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och tempordér andring av

g ukforsakringdagen

PROPOSITIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas  att
sjukforsakringslagen andras s, att systemet
for lakemedel serséttning och bestdmmel serna
om forfarandet for godké&nnande av
ersdttning for ett preparat revideras. Enligt
den gédlande lagstiftningen bestar systemet
for |8kemedel serséttning av tre
ersattningsklasser: grunderséttningen & 50 %
av det belopp som overstiger 10 euro, den
|&gre specialerséttningen 75 % och den hogre
specialersittningen 100 % av det belopp som
Overstiger 5 euro vid varje inkopstillfale. For
de icke ersatta  kostnaderna  for
erséttningsgilla |akemedel, kliniska
naringspreparat ach salvbaser géler en arlig
siélvriskandel. Tillaggserséttning betalas nér
den arliga galvriskandelen (606,95 euro
2005) 6verstigs med 16,82 euro.

Lakemedelsprisnamnden faststdller  det
skéliga partipriset for ett 18kemedel spreparat,
ett kliniskt nédringspreparat och en salvbas
och faststéller specialersdttningen for ett
|8kemedel spreparat.

Enligt forslaget skall det alltjamt finnas tre
ersdttningsklasser och som en ny grupp
klassificeras de |ékemedel som inte omfattas
av  ersdttningssystemet.  Sjalvrisken  per
inkopstillfalle slopas och  erséttningen
beréknas som en procentuell andel av
|8kemedel skosthaden. Grunderséttningen
skall vara 42 %, den lagre
specialerséttningen 72 % och den hogre
speciaersdttningen 100 %. Den forsdkrade
skall for varje preparat som kopts pa en och
samma gang betala 3 euro av kostnaderna for
preparat i den hogre
specialerséttningsklassen och fér preparat
som, sedan den aliga séavriskandelen
Overskridits, omfattas av tillaggsersattning.
Den érliga sjavriskandelen skall vara 610
euro, men sedan den o6verskridits skall inte
langre kostnader om 16,82 euro forutséttas

innan tillaggsersattning kan betalas. Inom
sjukforsakringens erséttningssystem
klassificeras Kkliniska néringspreparat och
salvbaser som l&kemedel och darfér skall
motsvarande andringar goras i frédga om
erséttningen for kliniska naringspreparat och
salvbaser.

For att ett 18kemedel skall kunna omfattas
av  ersdttningssystemet  forutsdits  enligt
forslaget i fortsdttningen bade att erséttning

for lakemedlet och ett skdligt partipris
faststélls i | &kemedel sprisnamnden.
L &kemedel sprisnamnden kan ocksa

godkdnna en begrénsad grunderséttning. Ett
|&kemedel sforetag kan for nérvarande ansbtka
om specia erséttning for ett
|&kemedelspreparat  som  omfattas av
grunderséttning, utan att ndgon ansbkan om
skaligt partipris & anhangig. | propositionen
foredas att lakemedelspreparatets skéliga
partipris skall behandlas pa nytt i samband
med anstkan om specialerséttning. Forslaget
utgor ett led i den revidering av
forfaringssétten som syftar till att stavja
Okningen i utgifterna for
|&kemedel serséttningar. | den kombinerade
behandlingen av erséttningen och partipriset
for ett |&kemedel spreparat skall
behandlingstiden vara 180 dagar.

I propositionen foreslas att
|&kemedelsprisndmnden  skall  behandla
forutom faststéllandet av ett skaligt partipris
ocksd drenden som géller ersdttning for ett
kliniskt néringspreparat. Genom férordning
av statsradet utfardas alltjamt bestémmelser
om sadana svéara sjukdomar i fraga om vilka
gdller att ersittning kan fas for kliniska
naringspreparat som anvands vid
behandlingen.

Ocksa bestammelserna om upphévande av
ett skaligt partipris foreslas bli preciserade
och i syfte att stévja 6kningen i utgifterna for



lakemedelserséttningar  foreslas  att  de
faststéllda  skdliga  partipriserna for
|&kemedelspreparat sénks med 5 % fran
ingangen av 2006.

| propositionen foreslas ocksa att det gors
ett tredrigt forsok med ersdttningar for

dosdispensering.

Propositionen hor samman med statens
budgetproposition for ar 2006.

Lagen avses trada i kraft den 1 januari
2006.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

| punkt 4.1 i regeringsprogrammet for
statsminister Matti Vanhanens regering har
regeringen forbundit sig till att revidera
systemet  for Iakemedelsersattnlngar I
regeringens program konstateras ocksa att
finansieringen av  sjukforsakringen  skall
revideras. Pa grund av kraftigt okade utgifter
for lakemedelsersattningar & det nodvandigt
inte enbart att inverka pa |ékemediens
prisbildning och genom detta pa utglfterna
for lakemedelsersittningar utan ocksa att
utveckla ett ersattningssystem i enlighet med
sjukforsakringslagen.

Avsikten & att genom revideringen av
|akemedel serséttningarna  dverga il ett
system déar er%ttnlngarna bestams direkt pa
procentbasis utifran kostnaden for preparatet.
L 8kemedel serséttningssystemets struktur
avses bli andrad s att de forsskrades
genomsnittliga sjdlvriskandel inte okar. |
samband med detta skall den fasta sjavrisken
per inkopstillfélle slopas. Avsikten med
revideringen &ar att gora ersdttningssystemet
klarare och genomskinligare. |  det
procentbaserade system som foreslas slopar
inte den fasta gélvrisken ersdttningen av
formanliga |&kemedel spreparat, utan
kostnaderna  for adla  erséttningsgilla
l8kemedel ersétts till en del. Detta dkar de
lakemedelsink6p som skall ersittas i nagon
man jémfbrt med den nuvarande situationen.
Det foreslds &ven att alla inkép av
avdragsgilla lakemedel réknas in i de
forsakrades arliga salvriskandel.

| stdllet for den fasta sjalvrisken per
inkopstillfalle foreslds en 1akemedel sspecifik
gjdvriskandel som bara galer
|8kemedel sinkop [ hégre
speciaersattningsklass och, nér den arliga
gélvriskandelen  Overskridits, inkép av
preparat som omfattas av till&ggserséttning.
Enligt det nuvarande foérfarandet &r
l&kemedel som skall erséttas kostnadsfria for
patienten efter att den arliga sjalvriskandelen
Overskridits. | praktiken har det visat sig att
de ldkemedelsméangder som inkops av
patienterna Okar efter det att grénsen for
galvrisken overskridits. Tillaggsersattningar

betalas, med avvikelse fran det ursprungliga
syftet, i alt hogre grad for |akemedel som &
mindre viktiga ur behandli ngssynw nkel.

| propositionen foreslds ocksd att det
genomfars ett tredrigt forsok med erséttning
av dosdispensering av lékemedel. Ett krav
for ersdttningsgill dosdispensering foreslas
vara galring av overlappande medicinering
som  forskrivits  patienten, oonskade
interaktioner  mellan  |&kemedel  och
eventuella onddiga lékemedel samt att
|8kemedel spreparaten distribueras ur
forpackningar med det formanligaste
enhetspriset. Dessutom forutsétts att det ar
friga om en minst 75-arig forsdkrad som
anvander minst sex lakemedel vilka &
erséttningsgilla enligt sjukforsakringslagen.

Med stod av gdllande lagstiftning &r ett

|&kemedel spreparat grunderséttningsgillt
efter faststallandet av ett skdligt partipris i
|&kemedelsprisnamnden.  Nagot  egentligt
bedut fattas inte om att ett |&kemedel &r
grunderséttningsgillt.
L akemedel sprisnamndens uppgifter foreslas
bli utvidgade att omfatta inte enbart
faststéllande av partipris och
specialerséttning for léakemedel, utan &ven
faststéllande av  grundersdttning  for
l&kemedel och ersditning for kliniska
naringspreparat och salvbaser. En @ndring av
procedurbestammelserna  syftar  till  att
klargbra den beslutsprocess som galler
ersattningsgillheten.

Meningen &r att |&kemedelspriserna skall
paverkas genom att bestammelserna om
faststéllandet av et skaligt partipris
preciseras. Genom andringarna skall det
skapas en procedur som starker betydelsen av
de uppskattningar som har legat till grund foér
faststéllandet av priset vid beddmningen av
partiprisets  skalighet. andra sidan
forutsdtts  att  lakemedelsprisndmnden i
fortséttningen foljer med kostnadseffekterna
av att ett |akemedelspreparat godkants att
omfattas av speciaersittning. Det skdliga
partiprisets betydelse med hansyn till utgiften
for 1akemedel serséttningen starks dven s3, att
fragan gdlande ett faststallt skaligt partlprls
for preparatet i regel boér behandlas pa nytt,
nar ersétningen tas upp i samband med



faststédllandet av specialersdttning. Dessutom
foreslas en rabatt pa de skaliga partipris for
|&kemedelspreparat  som  gédler den 31
december 2005. Rabatten uppgar till fem
procent.

2. Nuléage

2.1. Lagstiftning och praxis
Erséttningarnas struktur

Med stod av den gdlande
sukforsakringslagen (1224/2004) far den
forsékrade erséttning for de Idkemedel som
|&kare och tandl&kare som sjukvard forskrivit
for behandlingen av en sukdom samt
kliniska naringspreparat och bassalvor som
forskrivits av |&kare. Med undantag for vissa

|&kemedel spreparat (egenvardslakemedel
som skall erséttas), som narmare féreskrivs
genom  forordning av  socia- och

hélsovardsministeriet, & en forutsattning for
ersdttning att |akemedelspreparatet ar ett
receptbelagt preparat enligt 1&kemedel slagen
(395/1987). Dessutom skall l&kemedlet vara
avsett att antingen vid invartes eller utvartes
bruk bota eller latta sjukdomar eller
siukdomssymptom. En forsakrad har rétt till
ersittning &ven for ett sddant utbytbart
|&kemedel spreparat som finns i
L &kemedel sverkets forteckning till vilket det
for patienten forskrivna l&kemedel spreparatet
har bytts ut i apoteket enligt 57 b § i
|&kemedelslagen. For att |akemedel spreparat,
kliniska naringspreparat och salvbaser skall
erséttas forutsatts att ett skaligt partipris har
faststéllts for dem. Erséttningen av vissa
|&kemedel har kopplats till grunder som skall
pavisas genom en sarskild utredning
(lakemedel som skall ersittas pa sirskilda
grunder).

Grunderséttning for lékemedel & 50
procent for den del som Overstiger den fasta
sialvrisken per inkopstillfélle.
Specialerséttningen & 75 eller 100 procent
av det belopp som vid varje inkdpstillfalle
Overstiger 5 euro. Ersédttningen for kliniska
néaringspreparat & 50 % av det belopp som
vid varje inkopstillfélle dverstiger 10 euro
eller 75 % av det belopp som vid varje
inkopstillfélle overstiger 5 euro, och for
bassalvor 50 % av det belopp som vid varje

inkopstillfalle o©verstiger 10 euro. Stora
|&kemedelskostnader som Gverstiger den
drliga  gédvriskandelen  ersdtts  med
tilldggsersattning; om det sammanlagda
beloppet av de icke-ersatta kostnader som
den forsakrade under ett och samma & har
haft for sddana lakemedel, kliniska
néringspreparat och salvbaser som erséits
Overskrider gréansen for den arliga
galvrisken, har den forsdkrade rétt till en
tillaggserséttning  for  det overstlgande
beloppet. Ar 2005 & grénsen for den arliga
salvrisken 606,95 euro. Ersdttning betalas
om den Overstiger 16,82 euro under
kalenderdret.

Dosdispensering & redan i anvandning
som leveranssétt for |akemedel. Forsok har
gjorts med maskinell dosdispensering. Det
anvands ocksd olika modeller for manuell
dosdispensering. Apoteket kan ta ut en avgift
for denna tjanst. FOr den avgift apoteket tar
ut betalas emellertid inte ersdttning enligt
qukforsakrlngslagen eftersom en sadan
serviceavgift ingdr inte i den godkanda
grunden for ersdttning enligt 5 kap. 9 § i
sjukforsakringslagen.

Prisndmndens uppgifter

Om  skdligt partipris ansoks hos
|&kemedelsprisndmnden.  Ett  |8kemedel
omfattas av grunderséttning nar ett skaligt
partipris har faststallts for det. Aven drenden
som galler specialerséttning for ett |akemedel
behandlas som  ansbkningsdrenden i
|&kemedel sprisnamnden. Genom férordning
av statsradet foreskrivs om de sjukdomar i
fraga om vilka specialersittning kan fas for
lékemedel som anvénds vid behandling.
Utover —att den sukdom som &
anvandningsandamdl for ett |akemedel ingar
i en forordning av statsradet, forutsétter
godkdnnandet av ett ldkemedel for
specialerséttning att |&kemedelsprisndmnden
i sitt avgorande finner att preparatet uppfyller
de krav som foreskrivits for
specialerséttning. Vid beslut om
specialersattning for ett |akemedelspreparat
beaktas bl.a. sjukdomens art, i vilken man
|&kemedelspreparatet & nddvéandigt och
ekonomiskt fordelaktigt och de disponibla
medlen for specialerséttningar for |akemedel.



| fraga om ett kliniskt néringspreparat &r
forutsdttningen for att preparatet ersétts att
produkten ingdr i en forordning av statsrédet.
L akemedel sprisnamnden avgor fragan om ett
skaligt partipris for preparatet. Huruvida ett
kliniskt naringspreparat skall omfattas av
ersittning avgors som en sarskild fraga
utover faststallande av ett skaligt partipris.

Aven huruvida ett 18kemedel skall erséttas
pa sérskilda grunder forutsétter faststallande
av ett skdligt partipris. Med ett l&akemedel
som skall erséttas pa sarskilda grunder avses
ett preparat som genom en férordning av
statsradet begransats att vara erséttningsgillt
endast i frdga om sérskilda indikationer, som
kan vara mera begransade an den indikation
|&kemedel smyndigheten godkant for
preparatet. Om preparatet har forskrivits for
ett annat anvandningsiandamd &n det som
namns i en forordning av statsradet, beviljas
ingen erséttning for det.

2.2. Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet och i
EU

| de europeiska landerna &r de system som
syftar  till att trygga medborgarnas
ekonomiska mojligheter att skaffa sig
lakemedel uppbyggda pa olika sétt. Systemen
skiljer sig fran varandra bl.a. i fraga om hur
téckande de &r, vilka l8kemedel som ersétts
och vilka ersdttningsbeloppen é&r. Det
adlmannaste ersattningssystemet kan for
narvarande anses vara ett system som ersétter
kostnaderna for |akemedelsbehandlingen
med en procentandel och dér storleken av
den ersattning ssm beviljas paverkas av hur
alvarlig den behandlade sjukdomen &r eller
|&kemedlets terapeutiska varde. | lander dér
ersdttningsbeloppet inte réknas  som
procentandel av totalkostnaderna betalar
patienterna vanligen vid inkop av 18kemedien
en fast avgift, vars storlek inte beror pa
l&kemedlets pris. | Sverige och Danmark
anvands ett erséttningssystem som stegvis
borjar betala ut 1akemedel serséttningar forst
ndr lakemedelskostnaderna Gverskrider en
viss summa. Ju storre |ékemedel skostnaderna
ar, desto storre & den andel som ersétts.
Systemet stéler inte
|&kemedel sbehandlingarna i olika positioner

enligt effektivitet eller nddvandighet.
L&kemedelskostnaderna har under de
senaste aren snabbt okat i alla lander inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
En del av kostnadsokningen beror pa att
befolkningen adras, men den viktigaste
orsaken till Okningen anses vara att nya
|&kemedel, som & dyrare an de tidigare, har
tagits i anvandning. For att dampa 6kningen,
som ansetts vara for snabb, och for att
effektivt inrikta |akemedel serséttningarna har
de bestammelser pa vilken grund |&kemedlen
godkanns for ersdttningssystemet skérptsi de

olika landernas system for
|8kemedel serséttningar. Utanfor
ersdttningssystemet  har man  forsokt

rationalisera behandlingen med |ékemedel
bl.a. genom att inverka pa praxis hur
|&kemedlen forskrivs.

Myndighetsbestammel serna om hur skaliga
priser konstateras for |8kemedelspreparat
varierar fran land till land. | flera lander
jamfors priset pa ett 1akemedel spreparat med
priset pa motsvarande produkt i de Gvriga
europeiska landerna. Vid beddmning av
priset tar myndigheterna &ven i betraktande
ocksa priset pa motsvarande preparat i sitt
land samt den nytta |akemedlet medfor.
Hal soekonomiska utredningar, med hjélp av
vilka det g& at mda och jamfora
kostnaderna och nyttan med olika alternativa
behandlingar, blir vanligare som stod vid
beslut om prisbheddmningar och sérskilt vid
beslut om erséttning.

| vissa lander har man forsokt dampa
Okningen av |akemedelskostnaderna med
hjdlp av ett referensprissystem. Med
referenspris avses ett pris utifran vilket ett
|&kemedel omfattas av ersattning.
Referenspriset kan bestdmmas for preparat
som innehdller samma |dkemedel ssubstans,

for preparat som innehdller
|8kemedel ssubstans av samma
|8&kemedel sgrupp eller for
|&kemedel spreparat som terapeutiskt inverkar
pa samma sétt.

Aven med hjdp av lakemedelsutbyte har
man uppnatt betydelsefulla resultat for att
dampa kostnadsokningen, men detta har
forutsait en  fastare  koppling  av
|&kemedelsutbytet som en dd  av
ersattningssystemet an vad det & i Finland.



Till exempel i Sverige, dér erséttning betalas
utifrén det billigaste utbytbara preparatet,
dven om den forsdkrade skulle vélja ett
dyrare lakemedel, ©kade kostnaderna for
|akemedel serséttningar bara med 0,2 % ar
2004.

| England forhandlar myndigheterna avtal
om vinstreglering med |akemedel sféretaget.
Foretaget aterbetalar Overskottet till staten
eller sanker priset pa sina lakemedel, om
tackningsbidraget overskrider det avtalade.

Godkénnande av partipriset for ett
|&kemedel i Finland  innebar  att
|&kemedel spreparatet omfattas av
grundersattning fran den tidpunkt da priset
trader i kraft. |1 de flesta lander innebar
godkannandet av ett pris for lakemedlet inte
automatiskt att lékemedlet omfattas av
ersdttning, utan beslutet om erséttning fattas
separat. Aven l&kemedlets pris kan
omfdrhandlas vid beslut om erséttning.

For att inrikta |8kemedelsersdttningarna
andamalsenligt pa lakemedel som forutsétter
recept har man borjat stélla allt flera krav pa
effektivitet och kostnadsmotsvarighet. Under
vissa forutsdttningar kan 18kemedel spreparat
i vissa lander klassificeras sa att de inte
omfattas av ersdttning. | regel har de
receptbelagda |8kemedel som terapeutiskt ar
mindre effektiva och vissa
egenvardsidkemedel  inte  omfattats  av
erséttningssystemet. Sadana & exempelvis

hostmediciner, |8kemedel mot
forkylningssjukdomar, |8kemedel mot
forstoppning, lugnande |akemedel och
sdmnmedicin samt vissa andra
mikrobl&kemedel som tas peroralt. For nya
lékemedel med hoga kostnader har

ersittningen i manga EU-lander begrénsats
sa att ersdttning tillkommer enbart de
patienter som drar den storsta nyttan av
behandlingen. | vissa lander Overldts dyra
lakemede till patienter endast fran sjukhus.

| manga lander har man forsokt omfordela
|&kemedel skostnaderna mellan patienten och
samhéllet genom att dka patientens andel av
|&kemedlets kostnader. Tilldggen av sjdlvrisk
har i regel varit sm3 men &en vissa
betydelsefulla tilldgg har gjorts. | Sverige
togs ett nytt erséttningssystem, som &r
stegvist, i anvandning 1997 och redan 1999
var det nddvandigt att hodja patienternas

betalningsandelar pad grund av de hoga
kostnaderna. Regleringen av patienternas
betalningsandelar forefaller anda inte langre
vara det priméra séttet att hantera 6kningen
av ersdttningsutgifterna. | olika lander har
man foljaktligen under den senaste tiden
forsokt démpa okningen av
|akemedel skostnaderna genom att paverka
l&karnas  ordinationspraxis, kontrollera
apotekens och partiaffarernas
tackningshidrag med avtalade intervaller,
sanka priset pa lakemedel och medverka till
att formanliga generiska preparat skaffas och
anvands genom |akemedelsutbyte. Priset pa
ett |akemedelspreparat kan till exempel pa
nytt tas upp till behandling omedelbart nér ett
generiskt preparat som motsvarar
originallakemedlet kommer ut pa marknaden.
Man har ocksd forsokt balansera de
stigande kostnaderna genom att i allt hogre
grad fa lakemedelsforetagen att ansvara for
kostnadstkningen och dela den osdkerhet
som alltid ar forknippad med
kostnadseffekten hos nya l|ékemedel. |
praktiken har ansvaret fordelats genom avtal
mellan |&kemedel sforetagen och
myndigheterna.
2.3. Beddmning av nuléget
Paverkande av kostnader som beror pa
|&kemedel serséttningarna

| Finland har man forsokt paverka den
kostnad som beror pa
|&kemedel sersdttningarna  och med olika
medel dampa utgiftsokningen. Lékemediens
mervérdesskatt har sankts i borjan av 1998
fran 12 % till &tta procent. Lakemedel staxan
andrades och dess niva sanktes fran och med
den 1 april 1998. Besluten om partipris
gjordes tidsbundna och
|akemedel sprisnamnden  foreskrevs ocksa
maojligheten att under vissa forutséttningar
kontrollera gallande prisbeslut fran och med
den 1 januari 1998 utan hinder av tidigare
giltighet. 1 samband med prisanstkningar for
nya lakemedel har det borjat stéllas krav pa
en hésoekonomisk utredning. Till&gget for
obligatorisk upplagring drogs av fran
partipriset pa de lakemedel som omfattas av
obligatorisk upplagring fran och med den 1



januari 1998. Genom Rohto-programmet
efterstravar man att framja andamalsenlig

forskrivning av  lakemedel. Genom
|&kemedel sutbyte efterstrévas Okad
konkurrens och styrning mot

kostnadseffektiv anvandning av |ékemedel.

De dtgarder som riktades mot |&kemediens
prishildning har paverkat
kostnadsutvecklingen  enbart som en
engangsatgard. Den utveckling som utgor
bakgrunden till  kostnadsokningen  har
atgarderna inte  kunnat  foréndra, utan
kostnaderna har okat i tidigare takt, pa en
niva som & en grad lagre an tidigare.

Lakemedelsutbytet togs i anvandning i
Finland den 1 april 2003. Under
|akemedelsutbytets  forsta &  dampades

Okningen av l8kemedel serséttningar och var
knappt 7 %, medan ersdttningsutgifterna i
ovrlgt Okade under flera pa varandra foljande
ar arligen med cirka 10 %. Efter det forsta
aret atergick okningen av
ersattningsutgifterna emellertid till den niva
som géllde fore l|&kemedelsutbytet. Detta
innebdr emellertid inte att |ékemedel sutbytet
skulle  ha  Dblivit ineffektivt.  Dess
tillvaxtdampande verkan marks till exempel
pa utvecklingen av |&kemedelskostnaderna
for folksukdomar. Vilkalakemedel och med
vilken tidtabell l8kemedlen overfors till
utbytesférfarandet kommer i fortséttningen
att inverka vasentligast pa hur stora
inbesparingar som gérs med hjdp av
|&kemedel sutbytet.

Oknlngen av  lakemedelskosthaderna
kommer i huvudsak av kostnaderna for de
nya lé&kemedel som inte omfattas av
|&kemedel sutbytet. Kostnaderna for
lékemedel som ingd&r i systemet for
|&kemedelsersdttningar Okade,  berdknat
enligt 2004 &rs niva, med 374 miljoner euro
aren 2000—2004. Okningen var storst i
gruppen lékemedel for nervsystemet, 97
miljoner euro, och i gruppen
cancerlékemedel och immunosuppressanter,
dar okningen var 71 miljoner euro.
Kostnaderna  for cirkulationsorganens
siukdomar 6kade med 70 miljoner euro och
amnesomséttningssjukdomarna med 47
miljoner euro. Om 6kningen av den totala
|&kemedel sforsdljningen och utgifterna for
|8kemedel serséttningarna inte kan dampas,

kommer Okningen av
|&kemedelsforsdljningen med tio procents
tillvaxt och med nuvarande prisniva att
overstiga tre miljarders grénsen ar 2007, fyra
mil Jarders gransen & 2010 och tio miljarders
gransen & 2020. Tva miljarders gransen
overskreds ar 2003.

Forutséttningen for att kunna paverka
tillvaxtkurvan for lakemedelsférsaljningen
och sdnka nivan for de kostnader som
orsakas av |akemedelsersdttningar & bade
atgarder som riktas mot systemet for
|akemedel serséttningar och atgarder utanfor
systemet for l|&8kemedelsersdttningar. Man
efterstravar att paverka totalkostnaderna for
lakemedel och utvecklingen av utgifterna for
|&kemedel serséttningar genom att effektivera
de atgarder som riktas mot behandlingarnas
andamdlsenlighet och ordinationspraxisen,
folja upp hur de krav som tagits som grund
for ett skaligt pris for 18kemedel spreparat och
vid behov vidta behovliga atgéarder samt
paverka bildningen av minutpriserna for
|&kemedelspreparat och  strukturen  for
systemet for |akemedelsersattningar. Det
centrala malet for sjukforsakringen ar att ge
patienten ekonomisk trygghet vid sjukdom.
For att de knappa ekonomiska resurserna
skall kunna anvandas sa effektivt som
maojligt bor Systemet for
|&kemedelsersdttningar syfta till att stoda
sadana behandlingsalternativ. som det finns
tillracklig kunskap om férdelarna och
nackdelarna av och nyttan av vilka star i rétt
proportion till de kostnader de orsakar. For
att effektivt inrikta |akemedelserséttningarna
och trygga de ldkemedel som behdvs for de
forsdkrade bor det existerande utbudet av
forfaringssatt forsoka stérkas pa
lagstiftningsniva

Ersattningarnas struktur

Finlands system for |akemedel serséttningar
kan anses vara en kombination av de system
som & i anvandning inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Procenttalen
for lakemedelsersédttningarna & graderade
enligt sjukdomens svérighetsgrad. Beslutet
om speciaersdttning som godkants for ett
preparat  bygger pa en beddmning av
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nodvandigheten och effekten av [akemedlet,
eftersom forutsdttningen for att preparatet har
godkants som ett till specialerséttning
beréttigat preparat &r att 18kemedlet & avsett
for behandling av en svar och langvarig
siukdom. Stora l&kemedel skostnader ersétts
med tillaggsersdttning, dvs. ocksd de
kostnader som orsakas den forsikrade
forsoker man kontrollera och hdla pa en
rimlig nivA Vid undersokning av de
|&kemedelskostnader som orsakas den
forsékrade  bor det beaktas  att
|8kemedel shehandlingen fér en patient som
& i indtitutionsvard inom den offentliga
sektorn ingdr i patientavgiften, och nagon
sarskild avgift for 1&kemedelsbehandlingen
tasinte ut.

Enligt géllande sukforsakringslag géller
sialvrisken per inkopstillfalle alla inkdp som
hor till samma erséttningsklass och gors pa
samma gang. Om den forsékrade koper in
preparat som hor till flera an en
ersdttningsklass  réknas sjdlvrisken  per
inkopstillfalle separat for preparaten i varje
ersdttningsklass. Sjélvriskandelens storlek &r
beroende av vilken  ersattningsgrupp
preparatet  hor  till.  Den  faktiska
ersattningsgraden kan réknas ut forst nar de
ersittningar och priser pa inképen i samma
erséttnings- och gavriskandelsgrupp har
réknats ihop. Kundens andel av kosthaderna
fads genom att man adderar, efter separata
utrékningar, de olika erséttningsklassernas
andelar som skall betalas. Att rékna ut
ersittningen utifran den del som overstiger
galvrisken per inkopstillfalle gor systemet
komplicerat.

Néar gadvrisken har uppfyllts & den
forsdkrades ala |&karordinerade
ersdttningsgilla preparat helt kostnadsfria.
Det nuvarande systemet med
tillaggsersattning har sdledes lett till att den
forsakrades erséttningsgilla |akemedel sinkdp
Okar nér sjadvriskandelen har uppfyllts. | och
med att |8kemedel, Kkliniska naringspreparat
och bassalvor & kostnadsfria kan det héanda
att de inkdps onddigt. Oanvanda l&kemedel
och andra inhandlade preparat medfor ingen
terapeutisk nytta. Ar 2000 uppskattades dt
cirka 1,6 miljoner |&kemedelsforpackningar
returnerades  till  apoteken.  Lakemedel
returnerades enligt uppskattning av drygt

220000 forsékrade. Av de returnerade
forpackningarna uppskattades att cirka tva
tredjedelar var receptldkemedel.

Skéliga partipriser och
|&kemedel sprisnamndensroll i
erséttningssystemet

| det forfarande som géller faststéllande av
ett skdligt partipris som godtas som
ersdttningsgrund anvands bl.a. information
om priset pa preparatet i de dvriga landerna
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och prisuppgifter om
andra motsvarande preparat. Som grund
anvands dessutom en uppskattning av
forséljningen av lékemedel spreparatet samt
antalet patienter som anvénder preparatet.
Om foérsdljningen av preparatet och antalet
anvandare visar sig vara betydligt stérre an
den uppskattning av dessa faktorer som har
anvants vid faststéllandet av priset, kan
|&kemedel sprisnamnden upphéava det
faststéllda partipriset. Det skéliga partipriset
upptas for behandling med jamna intervaller,
for prisbeslutet & tidsbundet och meddelas
for hogst fem ar.

Processen som géller preparat som skall bli
foremd for ersdttning har senast fornyats
fran och med bdrjan av 2004, da avgorandet
av lakemedel som skall omfattas av
specialerséttning overfordes till behandling i
|akemedel sprisndmnden. Andringen byggde
pa de krav som stélldes i radets direktiv om
insyn i de dtgarder som reglerar
prisséttningen av humanl&kemedel och deras

inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (89/105/EEG,
nedan  transparensdirektivet).  Systemet

motsvarar for narvarande de krav som
uppstélls i ifragavarande direktiv.

Den forordning av statsrédet om kliniska
naringspreparat som omfattas av erséttning
som skall utférdas kan anses vara ett tungrott
forfarande dar fogandet av namnet pa det
kliniska néringspreparatet till statsradets
forordning inte innebdar nagot egentligt
mervarde. Ett andamdsenligt forfarande
kunde dérfér anses vara det motsvarande
forfarandet for godkannande av
|&kemedelspreparat  att  omfattas  av



speciaersdttning, som trddde i kraft vid
ingdngen av 2004. Da kunde de sjukdomar
dé&r  kostnaderna  for  de  kliniska
naringspreparaten kan ersittas faststéllas
genom en forordning av  statsradet.
L&kemedelsprisndmnden skall fér sin del
faststélla erséttningsgillheten och rimliga
partipriser for kliniska néringspreparat.

Enligt gédlande sjukfoérsdkringslag kan
grunderséttningen for ett |akemedel, efter
faststéllande av ett skaligt partipris, genom
forordning av statsrédet begrénsas till att
gdla endast sérskilda  indikationer.
Forfarandet &r ett undantag fran huvudregeln
enligt vilken ldkemedlet omfattas av
grunderséttning  efter faststéllandet av
partipriset. For narvarande kan férordningen
av statsradet, genom vilken omfattningen av
grunderséttningen begransas, andras antingen
fore eller efter faststéllandet av ett skaligt
partipris. Lakemedelsforetaget informeras
om att sérskilda indikationer foreskrivs. | ett
beslut av |akemedel sprisndmnden om skaligt
partipris kan erséttningen av preparatet inte
begrénsas.

3. Malsattning och de viktigaste
forslagen
3.1 Malsittning

Omlé&ggningen av
|8kemedel serséttningar, inklusive
prissénkningen, har  férbindelse  med
omlaggningen av systemet for finansiering
av  sukforsékringen. Omléggningen av
finansieringssystemet kraver atgarder genom
vilka man kan inverka bade direkt och pa
lang sikt pa utvecklingen av
erséttningskostnaderna.

Omlé&ggningen av systemet for
|8kemedel serséttningar, inklusve  den
foreslagna prissankningen, har forbindelse
med en omléggning av systemet for
finansiering av sjukforsakringen.
Omlé&ggningen av finansieringen forutsétter
atgarder genom vilka man bade direkt och pa
lang sikt kan paverka utvecklingen av
ersattningskostnaderna. Malet med
propositionen & ocksa att till denna del

systemet for
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klargéra  lagstiftningen  och  forenkla
bestdmmelserna  om  den  forsdkrades
réttigheter genom att andra grunden for
|&kemedelserséttningen  direkt  till  en
procentbaserad ersdttning av |akemedlets
kostnader.

Genom de andringar som foreslas i
|8kemedel sprisnamndens uppgifter
efterstrdvar man att utdka metoderna for
systemet for |akemedelserséttningar  att
inrikta de medel som finns tillgangliga for
|akemedel sersdttningar pa det for systemet
andamalsenligaste séttet som ger den storsta
nyttan. Genom att klargéra forbindelsen
mellan et  skaligt partipris  och
|8kemedel serséttningen och precisera
forutsdttningarna for faststéllandet forsoker
man skapa metoder att folja upp vilken
inverkan de avgbéranden som gdler
partipriserna  och  ersdttningen har  pa
kostnaderna for |akemedel serséttningarna. Pa
kostnaderna for |akemedelserséttningarna
forstker man aven inverka direkt genom att
sanka de skéliga partipriserna pa |akemedlen.

Syftet med att ersdtta dosdispenseringen
med ett tidsbundet forsok & att samla
undersbkningsdata om den nytta som
dosdispenseringen medfér bl.a. dels for den
forsékrade och dels for systemet med
|8&kemedel serséttningar.

De i propositionen foreslagna egentliga
andringar som géller ersttningssystemet
avser procenttal for ersdttningar och hur
kundens sjalvriskandel uppstar. Kostnaderna
for lakemedelserséttningarna forsoker man
omedelbart paverka genom att sinka
partipriserna och i fortséttningen paverka hur
partipriserna bildas. Konsekvenserna av de
andringar som riktas mot prisbildningen och
deras effekt pa kostnadsutvecklingen skall
foljas med. Om forslaget inte leder till de
ovan beskrivna resultat som efterstrévas &r
det vart att dvervaga t.ex. att overga till ett
referensprissystem och att betala erséttning
for kostnaderna for det formanligaste
preparatet pa marknaden.

3.2. Deviktigaste fordagen



12

Ersattningsklasser och |8kemedel sspecifik
séalvrisk

| propositionen foresl s att procenttalen for
ersattning av |&kemedel, kliniska
néaringspreparat och salvbaser éndras. Enligt
fordlaget & grunderséttningen 42 % och
specialerséttningen antingen 72 eller 100 %
av den kostnad som godtas som
ersdttningsgrund  for  lékemedel.  Aven
ersdttningarna for kliniska naringspreparat
och salvbaser andras pa motsvarande satt.

Enligt forslaget skall den sjévriskandel
som a bunden till inkopstillfallet slopas.
Andringen syftar till att férbédttra de
forsékrades och lékarnas mdéjligheter att folja
med och uppskatta de kostnader som

patienten orsakas av
|&kemedelsbehandlingen. Den férsakrade
eller |&karen som skriver ut

|&kemedel sordinationen, medvetna  om
lakemedlets pris, vet da aven altid hur stor
den forsdkrades andel & av kostnaden. Av
|&kemedel som omfattas av grunderséttning
betalar patienten 58 procent och for
|&kemedel [ den lagre
special erséttningsklassen 28 procent.

Maet med galvriskandelarna & utom att
inverka pa ldkemedel skostnaderna ocksa att
styra de forsékrade att gora enbart
nodvandiga |akemedelsinkop, oka patientens
motivation att anvanda det inkdpta
l&kemedlet och minska de onddiga
l&kemedlen som samlas hemma. Enligt
systemet for lakemedelserséttningar kan det
inte heller anses vara motiverat att
upprétthdlla ett system, i vilket en del av
l&kemedlen eller |akemedelsinkdpen skulle
vara helt kostnadsfria for patienten. Det
nuvarande systemet med till&ggserséttning
har lett till att hos en del av de férsakrade
Okar de erséttningsgilla |8kemedelsinkopen
nér sialvrisken har uppfyllts.

For lakemedel som omfaitas av
tilldggserséttning eller som omfattas av den

hogre specialerséittningen  foreslas  en
|&kemedel sspecifik sjavriskandel pa 3 euro.
Som namn pa gdavrisken foredas
|&kemedelsspecifik  g@lvrisk, eftersom
termen | akemedel avser bade
|8kemedel spreparat och Klinisk
naringspreparat och bassalva i

sjukforsakringens ersattningssystem. Termen
tacker sdledes alla dessa preparatgrupper.
Sjélvriskandelen, som &r klart kopplad till
inkbp av lékemedelspreparat, Kkliniska
naringspreparat eller bassalvor, &r klarare an
den nuvarande  gédvriskandelen  per
inkopstillfalle.

Forslag om skaligt partipris och erséttning av
preparat

|  propositionen foreslds att den
beslutsprocess som géller skaligt partipris
och erséttning av preparat delvis skall
fornyas. Enligt géllande sjukférsakringsliag
omfattas ett |&kemedel av grunderséttning
nér ett skaligt partipris har faststallts for det.
I 5 kap. i sukforsakringslagen bestams att ett
l&kemedel for vilket ett partipris faststélts
skall omfattas av erséttning. Faststéllandet av
partipris  medfor  altsa de  facto
grunderséttning. En fastare koppling mellan
godkdnnandet av att eft l1ékemedel omfattas
av  esdtning och  forfarandet  for
prisfaststéllande bor darfor ses som ett viktigt
ma i syfte ait klargbra lagstiftningen. |
propositionen foreslas att
|akemedelsprisnamnden  faststéller  bade
ersdttningen for lakemedel och det skaliga
partipriset  utifran  en  ansbkan som
innehavaren av forsdjningstillstand lamnat in
till ndmnden. Eftersom ersdttningen for
narvarande ar en foljd av faststallandet av ett
skaligt partipris innebédr férslaget att &ven
erséttningen av ett |akemedel i fortséttningen
skall vara ett &rende som avgors pa ansokan.

Det beslutsforfarande som géller |akemedel
som skall ersittas pa sarskilda grunder
foreslas bli andrat. Eftersom det enligt
forslaget skall ansokas om erséttning for ett
l&kemedel i samband med anstkan om
skaligt partipris kan l18kemedel sprisndmnden
enligt forslaget begrénsa grunderséttningen
for lakemedlet redan vid behandlingen av
ansokan om skaligt partipris. Erséttningen
kan gdlla sérskilda indikationer  for
|&kemedlet, om anvandningen och
undersokningar av lékemedlet har visat
betydande terapeutiskt varde i vissa
sukdomstillstand, och n& lakemedlets



terapeutiska vérde i vidstrackt anvandning,
med beaktande av de kostnader som orsakas
av lakemedlet, inte talar for grunderséttning
enligt huvudregeln. | detta sammanhang
foredds att gruppens namn &ndras till
l&kemedel som omfattas av begrénsad
grunderséttning.

| frdga om faststéllandet av ett skaligt
partipris foreslas att [
|8kemedel sprisndmnden effektiveras
uppfdljningen av hur de forutséttningar som
anvants som grund for kostnadsférslaget
utfaller, sarskilt om det géller preparat som
innehdller en ny lakemedelssubstans.
Eftersom det bor finnas sakliga bevis for att
ett |&kemedel som omfattas  av
specialerséttning har terapeutisk betydelse
overgar lakemedlet i regel till att omfattas av
specialersdttning nar det har varit pa
marknaden en viss tid. Beroende pa detta
omfattas lékemedlet i alménhet &ven av
grunderséttning  innan  specialersattning
godkénns. Under denna tid har bade
innehavaren av forsdljningstillstand och
|&kemedel smyndigheterna och
Folkpensionsanstalten samlat valgrundad
information inte bara om |a&kemedlets
terapeutiska betydelse och sdkerhet, utan
aven om i vilken utstrackning lékemediet
anvands. Erfarenheterna  visar att en
motiverad bedémning kan framl&ggas om att
anvandningen av ldkemedlet eventuellt
breddas i samband med att rétten till
ersdttning andras. | propositionen foreslas att
ett faststallt partipris skalighet skall bedémas
panytt nér ersattningsrétten for ett |akemedel
andras och dess anvandningsomrade
eventuellt utvidgas.

Det forfarande som géller ersdttningen av
kliniska naringspreparat foreslas bli andrad.
Enligt propositionen kan genom en
forordning av statsradet faststdllas de
sjukdomar vid behandling av vilka erséttning
for kliniskt néringspreparat kan beviljas.
L 8kemedel sprisnamnden skall, enligt
forslaget, behandla drendet om erséttning av
preparatet i samband med faststdllandet av
partipris.

| propositionen foreslds aven att de
faststéllda partipriset for 18kemedel spreparat
som géller den 31 december sdnks med 5
procent fran och med den 1 januari 2006.

13

Genom att man sanker partipriserna kan
kostnaderna  for  |&kemedelserséttningar
omedelbart paverkas.

Dosdispensering

| propositionen foreslas genomforandet av
ett tidsbundet forsok dér erséttning enligt
gukforsdkringslagen kan  betalas  for
kostnaderna for dosdispensering till sadana
forsékrade som man kan uppskatta drar
sarskild nytta av en sadan tjanst.

Med dosdispensering avses en verksamhet
som gar ut pa att apoteket levererar
patientens l&kemedel féardigt uppdelade i
engangsdoser. Dosdispenseringen kan
genomféras maskinellt eller manuellt.

Syftet med forsbket & att bedéma hur
l&mplig dosdispenseringen & vid en mera
vidstrackt anvandning an det nu foreslagna
forsoket for att galra Overlappande
medicinering, oonskade interaktioner och
eventuella ontdiga lakemedel hos patienter
som har polyfarmaci, for att framja
|&kemedel sbehandlingen och minska
mangden oanvanda l&kemedel som samlas
hemma. Under forsoket borde det redas ut
vilka kostnadseffekterna av
dosdispenseringen & for de olika parterna,
bl.a. fér hemsjukvarden, patienten och for
den pa sukforsakringslagen baserade
erséttningsutgiften.

Utbetalning av ersdttningen forutsétter att
l&karen har bedomt att patienten, med
betraktande av dennes sjukdom och den
anvanda |dkemedelsmangden, drar nytta av
dosdispensering. Erséttning kan betalas ut
enligt forslaget, om den forsakrade &r 75 ar
eller ddre, och denne, nér dosdispenseringen
inleds, anvander minst sex sadana |dkemedel
som ar ersattningsgilla enligt
sjukforsakringslagen och som léampar sig for
dosering genom  dosdispensering. Det
foreslas att forsoket genomfors patre ar.

Till den maskinella dosdispenseringen hor
ett visst, pa forhand valt |akemedelsutbud,
vars sammansdttning  granskas med
regelbundna intervaller. | dosdispenseringens
l&kemedelsutbud  finrns de  vanligaste
lakemedlen for forsskrade over 75 ar. Till
utbudet tas det formanligaste utbytbara
l&kemedlet av de preparat som ingdr i
|akemedelsutbytet. Av dessa faktorer foljer
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att det lakemedelsutbud som ingdr i den
maskinella dosdispenseringen inte & lamplig
for alla forsékrade som annars drar nytta av
dosdi spenseringen.

| propositionen foreslds ocksa  att
modellerna for  den sk. manudla
dosdispenseringen  skall omfaitas av
erséttning.

4. Propositionens konsekvenser

4.1. Ekonomiskakonsekvenser

Forslag om skaligt partipris och
|8kemedel sersattningar

L &kemedel serséttningar betalas ur
sukforsakringsfonden.  De  tillgéngliga
medlen  foreslds  bli  inriktade  allt

andamalsenligare. Avsikten &r att rikta nasta
minskning av utgiften som foljer pa
sankningen av partipriserna s att de
gévriskandelar som de forsékrade skall
betala inte i genomsnitt stiger. De forslag
som inverkar pa ersittningsutgiften har ett
klait samband med omléggningen av
sjukforsakringens finansiering.

Det har foredagits att procenttalen for
|&kemedel serséttningarna skall andras och de
skdliga partipriserna sdnkas med 5 %.
Sjdlvrisken per inkopstillfalle slopas och
delvisi stéllet foreslas en |akemedel sspecifik
séalvrisk pa 3 euro for inkdp som &r
beréttigade till den hogre specialerséttningen
och tillaggsersattningen. Ar 2005 & grénsen
for den drliga galvrisken 606,95 euro.
Till&ggserséttning har kunnat betalas om de
kostnader som ersétts overskrider 16,82 euro.
Den érliga sjalvrisken justeras arligen med
levnadskostnadsindex. Det har foreslagits
610 euro i darets 2005 niva som drlig
géavriskandel och slopande av det belopp,
16,82 euro, som & den kostnad som skall
Overskridas innan till&ggserséttning utbetalas.

Folkpensionsanstalten betalade i
|&kemedel sersdttningar sammanlagt 1 014,6
miljoner euro & 2004. | grunderséttningar
betalades 360,0 miljoner euro till 3112 900
personer. Erséttningar enligt den légre och
den hogre speciaersattningsklassen fick

totalt 1066 900 personer. Ersdttningarna
enligt den l&gre specialerséttningsklassen var
237,9 miljoner euro och enligt den hogre
specialersattningsklassen  328,2  miljoner
euro. | tillaggserséttningar betalades 88,5
miljoner euro till drygt 170 000 personer.
Utifran de gallande bestdmmelserna och
partipriserna  uppskattas  utgifterna  for
|akemedel serséttningarna  uppga  till 1,2
miljarder euro 2006.

Konsekvenserna av sankta partipriser pa
l&kemedel och ett nytt procentbaserat
ersdttningssystem for de kosthader och
|&kemedel serséttningar som  erséttningsgilla
|akemedel orsakar pa olika hall har berdknats
utifran de lakemedelsinkOp som ersatts under
2004 anvandning av en lakemedelspridlista
som gdllde i slutet av mars 2005. P& de
ekonomiska konsekvenserna av
propositionen inverkar emellertid det att de
faststéllda skéliga partipriserna for |8kemedel
& tidsbundna, sa det sker fortlopande sma
andringar i priserna pa lakemedel.

Berégknad utifran de ovan framstdlda
statistiska grunderna sanker propositionen
|8&kemedel serséttningsutgiften med cirka 5,9
%, dvs. med cirka 70 miljoner euro i arets
2006 niva. Enligt fordaget utfaler en
sankning av ersdttningsutgiften lika mycket
pa de forsékrades sjukvardspremie som pa
staten. Bada andelarna sunker med 35
miljoner euro. Med de framstdllda
procentuella erséttningarna (42, 72 och 100,
|&kemedelsspecifik  gdalvrisk 3 euro) &r
fordlaget i sin helhet kostnadsneutralt for
patienterna, och de 6vriga kostnadseffekterna
som orsakas patienterna &r ringa, och enligt
forslaget berdknas patienternas kostnader
sunka med 0,2 %, dvs. med 1,1 miljoner
euro jamfort med de gdlande
bestammelserna. Enligt berékningar okar inte
antalet patienter som Overstiger taket for
|8kemedel skostnaderna.

Propositionen sanker
|akemede skostnaderna till partipris med 4,3
%, dvs. med cirka 50 miljoner euro.
L &akemedelskostnaderna till minutpris sanks
enligt forslaget med 3,9 %, dvs. med cirka 72
miljoner euro, och den andel som blir hos
apoteket sjunker med cirka 10 miljoner euro.

Avkastningen av mervardesskatten minskar
med cirka 4 miljoner euro. Effekten pa



inkomsterna fran apoteksavgiften & en
minskning pa cirka 3 miljoner euro.

Dosdispensering

Det har uppskattats att det ar 2005 finns
191 100 forsakrade Gver 75 & som anvander
minst sex lakemedel. Kapaciteten for den
maskinella dosdispenseringen ar 1500—1800
patienter per maskin. Enligt en uppskattning
av  Folkpensionsanstalten och Finlands
Apotekareforbund kan tjansten erbjudas cirka
10 000 patienter fore utgangen av 2005. Om
dosdispenseringen omfattade 10 % av de
patienter som & Over 75 & och anvander
minst sex |ékemedel och den erséttning som
beviljas patienten & 42 % av en kostnad pa
hogst tva euro per en veckas l&kemedel sdos
ar kostnaden for ersdttningen cirka 1,4
miljoner euro.

4.2, Konsekvenser for myndigheternas
och lakemedel sfor etagens ver ksamhet

Forslag om faststéllande av erséttning och ett
skaligt partipris

Fordlaget att |akemedel sprisnamnden avgor
arendet om grunderséttning for l1akemedel i
samma forfarande som ansbkan om ett
skaligt partipris, liksom &ven forslaget att det
i samband med &rendet om faststéllande av
speciaersittning for ett lakemedel pa nytt
behandlas &rendet om ett skaligt partipris
Okar lakemedelsprisnamndens  uppgifter.
Propositionen kan medféra ett behov att
anstédlla tilléggspersonal till
|8kemedel sprisndmnden.
Lékemedelsprisnamndens  verksamhet  &r
nettobudgeterad, dvs. namndens utgifter
tacks med avgiftsbelagda offentligréttsliga
prestationer enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992).
Tillaggskostnaderna técks med avgifter som
tas ut for ansbkningarna. Till denna del
orsakar propositionen inte tillaggskostnader
for staten. Med stod av ett bemyndigande i
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lagen om grunderna fér avgifter till staten

anges avgifternas storlek  ndrmare i
forordningen om lékemedel sprisnamndens
avgiftshelagda  prestationer  (412/2003).

Antalet ansokningar om ett skaligt partipris
for ett preparat som innehdller en ny
|akemedel ssubstans uppgar arligen till 30—
42 stycken. | samband med dessa
ansokningar skall aven fragan om lakemedlet
omfattas av grunderséttning behandlas.
Frigan om grundersittning bor &ven
behandlas nér ett skaligt partipris ansoks for
ett generiskt  preparat.  Propositionen
uppskattas ©Oka l&kemedel sprisndmndens
uppgifter framfor allt under aren framéver da
det skall behandlas ansdkningar som beror pa
tidsbundna beslut om skéligt partipris och
speciaersdttning for 1akemedel.

Syftet med att férnya forfaringssétten i
frdga om ersittning for lakemedel, kliniska
naringspreparat och bassalvor ar att Oka
Oppenheten och transparensen i  det
beslutsforfarande som géller erséttningen av
|&kemedel spreparat och 6vriga preparat som
omfattas av ersattning ur
gukforsakringsmedel. Detta sker genom att
overfora @en andra drenden som géller
ersdttning for preparat an de drenden som
galer speciaersdttning for lakemedel fill
|&kemedel sprisndmnden. Andringen avser i
praktiken det att fragan om ersattning avgors
for dla preparat genom
ansobkningsforfarandet.

Innehavaren av forsdljningstillstand for ett
l&kemedel  skall  enligt  forslaget i
fortséttningen ansbka om grunderséttning for
ett lékemedelspreparat | samband med
arendet om skaligt partipris och importéren
eller tillverkaren av preparatet skall anstka
inte bara om partipris utan den om
ersdttning for kliniska naringspreparat och
bassalvor. Innehavaren av
forsdjningstillstand och importoren av
lakemedlet eller tillverkaren &r sdledes parter
vid behandlingen av erséttningsérendet. Vid
forfarandet  tilldmpas vad som i
sjukférsakringslagen och férordningen om
|8kemedel sprisndmnden bestdms om
behandling av &enden. Till de delar som det
inte foreligger detaljerade bestdmmelser i
nagon speciallag skall forvaltningslagen
(434/2003) foljas. Rétten att soka andring
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skall sdledes i fortséttningen hdra samman
med &renden som géller grunderséttning och
bl.a begrénsning av ersattningen.
Propositionen ¢kar i nagon man
|&kemedel sforetagens  utredningsskyldighet
jamfort med det nuvarande systemet, dar
grundersdttning for lakemedlet foljer pa
faststéllandet av skéligt partipris. Enligt
forslaget skall innehavaren av
forsaljningstillstand, i dverensstammelse med
principerna for ansokningsforfarandet, pavisa
att ld&kemedlet uppfyller  kraven for
grunderséttning. andra sidan okar
forfarandet systemets transparens.
43. Konsekvenser foér medborgarna och
for jamstalldheten

Allmant

De gédlande  bestdmmelserna  om
|&kemedelserséttningar & konsneutrala, de
berér man och kvinnor pa samma sitt.
Skillnader mellan kénen uppstér i fraga om
skillnader i sjukfrekvens mellan koénen. |
propositionen har inte foreslagits andringar i
syftet med erséttningssystemet och inte heller
andringar i vilka sukdomar som & sadana att
en viss |lakemedelsbehandling kan beréttiga
den forsékrade till en lagre eller hogre
specialerséttning av  kostnaderna  for
|&kemedelsbehandlingen. Propositionen  har
sdedes inte nagra konsekvenser for
jamstéldheten.

Forslag om skaligt partipris och
|8kemedel serséttningar

Enligt gadllande sjukforsakringslag hor det
till de l&kemedel som omfattas av
grunderséttningen en fast sjdlvrisk per
inkopstillfalle om 10  euro, vars
overskjutande del ersdtts till 50 %. Den
rediserade ersdttningen & 2004 har i
genomsnitt varit 41,9 procent. | den légre
specidersdttningen  a  galvrisken  per
inkopstillféalle 5 euro, vars 6verskjutande del
ersdtts till 75 procent, den realiserade
ersdttningen har & 2004 varit i genomsnitt 70
procent. | den hogre specialersattningen
ersétts den del som overstiger savrisken pa
5 euro till 100 procent, den readliserade
ersittningen har & 2004 varit i genomsnitt

97,1 procent. Beaktande alla erséttningsgilla
inkdp var de forsakrades genomsnittliga
sjalvriskandel 34 procent & 2004. Ar 2005 &
den arliga gjavriskandelen 606,95 euro. Den
arliga galvrisken justeras arIigen med
levnadskostnadsindex. Det har foreslagits att
den arliga gélvrisken hdjs och att
inkopsgransen for att fa tillaggsersattning,
16,82 euro, slopas. Forslaget klargor grunden
for hur ersattni ngen bestams och forbéttrar de
forsakrades majligheter att bedéma och fdlja
med gévriskandelen for
|8kemedel skostnaderna.

Syftet med sjukforsékringens system foér
|&kemedelsersédttning ar fortfarande att ge
patienterna  behovlig vard till  rimliga
kostnader. | propositionen har fordagits att
grundersattningen skall vara 42 %, den lagre
specialerséttningen 72 % och den hdogre

specialerséttningen 100 % av
|&kemedel skostnaderna. Till
tilldggsersattningen och  den  hogre
specialerséttningen hanfors en

|akemedel sspecifik sadvrisk pa 3 euro. Pa de
grunder som framstéllts ovan i punkt 4.1
sunker patienternas kostnader med 0,2 %,
dvs. med 1,1 miljoner euro jamfort med de
géllande bestammelserna, om man beaktar
bade ersittningssystemet och effekten av de
férslag som géller |akemedelspriserna
Pa de grunder som framlegts i punkt 4.1.

utfaller andrlngen pa patienterna enligt
forslaget sa att kostnadsandelen for cirka 2,2
miljoner forsakrade sjunker i genomsnitt med
7 euro per ar, och andelen for 960 000
patienter okar i genomsnitt med 14 euro per
ar, dvs. med cirka en euro per manad. | de
patientspecifika genomsnittliga kostnaderna
har det, utbver den ersdttningsgilla
|&kemedel sbehandlingen for
huvudsjukdomen, aven beaktats patientens
ovriga erséttningsgilla lakemedelsinkop. Det
gédller alltsa de totala verkningarna.

Dosdispensering

Den tjanst som géller dosdispenseringen ar
avsedd sarskilt for personer i hog dlder som
anvander flera |ékemedel och som, beroende
pa detta, kan ha svart att sdv dosera
|&kemedlen rétt. Dosdispenseringen, dar det



till patienten levereras |ékemedel for en
behandlingstid om tva veckor, minskar
l&kemedelssvinnet och  dérigenom  de
kostnader som orsakas patienten. Né&r
Overlappande medicinering slopas och
onddiga lékemedel sbhehandlingar gallras bort
forbéttras dessutom férbéttras patienternas
livskvalitet och minskar aven
|&kemedelssvinnet och inverkar dérigenom
pa de kostnader patienter betalar. Tjansten
Okar sdkerheten vid hemmaboende. Syftet
med verksamhetsmodellen & att forbéttra
|&kemedel ssdkerheten, slopa Gverlappande
medicinering och onddiga
|&kemedel shehandlingar minska
|8kemedel ssvinnet.

och

5. Beredningen av propositionen

5.1. Beredningsskeden

Propositionen har beretts som
tjansteuppdrag vid social- och
halsovardsministeriet i samarbete med
Folkpensionsanstalten. | samband med
beredningen har de centrala

arbetsmarknadsparterna horts i fraga om de
ekonomiska konsekvenserna.

52. Remissyttranden och hur de har
beaktats

Om propositionen har begérts

remissyttrande fran féljande instanser:
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Social- och hél soorgani sationernas
samarbetsférening  SAF  rf,  Finlands
Hjartforbund rf, Hengitydiitto Heli, ry,
Reumaf 6rbundet i Finland rf,
Diabetesforbundet i Finland rf, Suomen
Sy6péyhdistys — Cancerforeningen i Finland
ry, Foreningen for Mental Halsa i Finland rf,
Folkpensionsanstalten,  L&kemedelsverket,
Ladketeollisuus ry, Suomen La&dkariliito —

Finlands  L&karférbund  ry, Suomen
Hammasl é&kériliitto - Finlands
Tandl&karférbund ry, Suomen
Apteekkariliitto - Finlands
Apotekareforbund ry, Universitetsapoteket,
Finlands farmaciforbund rf,
Néaringsterapeuternas  forening rf  och
Dataombudsmannens byra.
6. Samband med andra
propositioner

Propositionen hor samman med

budgetpropositionen for ar 2006. Till

Riksdagen har Overlamnats &ven en
regeringsproposition med forslag om andring
av sukforsdkringslagen (RP 68/2005) som
gdler fornyande av finansieringen for
sjukforsakringen och som, i frdga om de
ekonomiska konsekvenserna har en fast
koppling till denna proposition. Dessutom
overlamnas annu denna var regeringens
proposition till Riksdagen med férslag till lag
om andring av |&kemedel slagen.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag

5 kap. L akemedel ser sattningar

1 8 Lékemedel som skall ersattas. |
propositionen foreslas att
|&kemedelsprisnamnden  skall  faststélla
ersdttningen for ett lakemedd i samma
ansokningsforfarande som det i vilket ocksa
det skdliga partipriset for ett |8kemedel
behandlas. Pa grund av fordaget foreslas att
en teknisk &ndring gors i den sista meningen
i 1 mom., varvid i villkoren for ett |akemedel
som skall ersdttas hanvisas forutom till
faststallandet av ett skaligt partipris ocksa till
det godkannande av ersattning som foreslas i
6 kap. Motsvarande andring gors i
lagrummets 2 mom. som  géler
egenvardsidkemedel som skall erséttas.
Eftersom erséttningen for |akemedel avgors
av ldkemedelsprisndamnden finns det inte

langre nagot behov av att genom en
forordning av social- och
hal sovardsministeriet bestamma om

ersattningsgilla egenvardslakemedel. Darfor
foreslds bemyndigandet i 2 mom. bli slopat.
Folkpensionsanstalten foreslas fa
bemyndigande att nédrmare besluta om vilka
utredningar som beh6vs och om de
medicinska villkor som skall uppfyllas for att
ersattning for egenvardslakemedel skall vara
medicinskt motiverad. Det foresdds att 3
mom. kompletteras sd, att vad som bestams
om erséttning for lakemedel i tillampliga
delar skall tillampas forutom vid erséttning
for lakemedel som tillverkats pa apotek
ocksa vid ersdttning for salvbaser som
tillverkats pa apotek. Priset pa en salvbas
som tillverkats pa ett apotek faststélls i
enlighet med |18kemedel staxan.

2 8 Kliniska naringspreparat och
salvbaser som skall erséttas. | 1 och 3 mom.
foredds en motsvarande &ndring om
godkénnande for ersdttning som den som
foreslasovani 1 8§ i fraga om lakemedel som
skall ersdttas. Bestdmmelsen om erséttning
for salvbaser som tillverkas pa apotek
foreslas bli flyttad till 1 8§ 3 mom.

4 8§ Grundersittning. | propositionen
foresds att grundersittningen for et

|&kemedel skall vara 42 % (grunderséttning).
Enligt forslaget skall den sjdlvrisk som &r
bunden till inkopstillfallet slopas.
Erséttningen berdknas utgdende fran den
kostnad som nérmare faststélls i 5 kap. 9 §i
sjukforsakringslagen. Kostnaden bestdr av
det skdliga partipris som fastsdllts for
preparatet, apotekets forsajningsbidrag samt
mervardesskatt. Narmare bestdmmelser om
vad kostnaden bestar av ingdr i den
l&kemedelstaxa som avses | 588 i
lakemedelslagen. Om det & frédga om ett
ersattningsgillt preparat som tillverkats pa
apotek, ersétts kostnaderna enligt det pris
som tagits ut hos den forsakrade. Priset skall
stdmma Overens med den |&kemedelstaxa
SOM namns ovan.

| propositionen foreslds ocksa att &renden
som gdller grunderséttning for ett |akemedel
skall avgoras av |akemedelsprisndmnden.
Till lagrummet om grundersdttning skall
déarfor, som villkor for att ett 18kemedel skall
ersittas, fogas en sddan mening om
faststédllande av skéligt partipris och
godkdnnande av ersdttning som redan som
allmant villkor ingdr i den sistameningeni 1
§ 1 mom. pa ovan foreslaget sétt.

5 8. Lakemedel for vilka betalas begréansad
ersittning. Ratten att fa erséttning for
|&kemedel skostnaderna kan vara begransad
till ndgon av ett preparats olika indikationer.
I propositionen foreslas att
|&kemedel sprisnamnden skall avgéra arenden
som gdller en begransning av
grundersattningen. Till sitt syfte motsvarar
forfarandet den av |8kemedelsprisndmnden
gjorda begransningen i enlighet med géllande
lag av erséttningen for ett |akemedel som
omfattas av specialersittning och den genom
forordning av statsrédet gjorda
begransningen till ndgon sarskild indikation
av erséttningen for ett |ékemedel som skall
erséttas pa sarskilda grunder.

Enligt forslaget skall en forsdkrad ha rétt
att fa ersdttning for ett ldkemedel som

omfattas av  begrénsad grund- eller
specidersdttning, forutsatt att ldkemedlet
anvands i enlighet med de dsarskilda
indikationer som namns [
|8kemedel sprisndmndens bedlut.



Folkpensionsanstalten kan vidare nérmare
besluta om vilka utredningar som behévs och
om de medicinska villkor som skall uppfyllas
for att ersdttning for ett |akemedel till den
forsdkrade skall vara medicinskt motiverad.
Med en utredning avses pa ett sitt som
motsvarar nuvarande tilldmpningspraxis det
sétt pa vilket grunden for ersittningen skall
redas ut for Folkpensionsanstalten.
Utredningen gors t.ex. med en anteckning pa
receptet eller med ett |&karutldtande. Den del
som gdler medicinska  villkor i
bemyndigandet gor det for sin del mojligt for
Folkpensionsanstalten att nérmare besluta om
vilka villkor som kan stdllas pa den
forsdkrades rétt att fa ersdttning for ett
l&kemedel som omfattas av begransad
grundersattning. Forslaget motsvarar
gdlande lag och tillampningspraxis, med
undantag av den andring som galler
forfarandet.

6 8 Specialersittning. | 2 mom. ingar
bestdmmelser om specialerséttning for ett
lakemedel. | propositionen foreslas att
specidersdttningen for ett |ékemedel skall
vara 72 % da det & fraga om nodvandiga
|&kemedel som anvénds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (lagre
specialersdttning). Specialerséttningen for ett
lakemedel skall vara 100 % da det ar fraga
om nodvandiga lékemedel med erséttande
eller korrigerande verkan som anvands vid

behandlingen av svara och langvariga
sjukdomar (hogre specialerséttning).
Erséttningen beréknas i vardera

specialerséttningsklassen utgaende fran den
grund for erséttningen som avses i kapitlets
98

Sjdlvrisken per inkopstillfalle dlopas i
vardera specialersittningsklassen pa ovan
angivha grunder. N&r det galler kop av
l&kemedel som omfattas av den hogre
special erséttningen skall en
|akemedel sspecifik sjalvriskandel pa 3 euro
tillkomma. Hogre specialersattning beviljas
for den andel av kosthaderna som Overstiger
gdvriskbeloppet. Om den kostnad som
godtas som grund for erséttningen for
preparatet  understiger 3 euro, skall
galvrisken dock vara lika stor som den
kostnad som godtas.

| gdlande 3 mom. gors en teknisk
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korrigering som géller
erséttningsprocentsatserna i bemyndigandet
att utfarda en férordning av statsradet.

7 8. Ersattning for kliniska
naringspreparat och salvbaser. | paragrafen
foreslas att ersattningsklasserna for kliniska
naringspreparat andras s, att de motsvarar
den grunderséttning och lagre
specialerséttning som foreslas for erséttning
for lakemedel och att erséttningsklassen for
salvbaser andras s, att den motsvarar
grunderséttningen. Dessutom foreslds  att
siavrisken per inkopstillfélle slopas.

| propositionen foreslas ocksa andringar i
bestammelserna om forfarandet géllande
godkannande av kliniska naringspreparat for
erséttning Enligt forslaget avgor
|&kemedel sprisndmnden ett &rende som géller
erséttning for ett preparat pa basis av en
ansbkan som tillstéllts den. Bestdmmelser om
dettaingdr i 6 kap. P4 samma sétt som i fraga
om  l&kemedel som  omfattas  av
speciadersdttning utfardas genom férordning
av statsrédet narmare bestammelser om vilka
sjukdomar som pa medicinska grunder skall
bedémas som svara och i fraga om vilka
gdler att kostnaderna for behandling med
kliniska néringspreparat kan ersittas med
antingen 42 eler 72 %. | andutning till
revideringen av  bestdmmelserna om
forfarandet foreslds att bestéammelsen om
bemyndigande, som skall inga i 2 mom.,
andras.

| 2 mom. ingdr ocksa ett bemyndigande for
Folkpensionsanstalten att besluta om de
medicinska villkor i frdgga om svara
sukdomar som skall uppfyllas for att
erséttning for kliniska néringspreparat skall
vara medicinskt motiverad. Motsvarande
bemyndigande ingdr i lagrummet om
|&kemedel som omfattas av specialersattning
och bemyndigandet har &ven ingdtt i den
gukforsdkringslag (364/1963) som var i kraft
fram till den 31 december 2004. Skillnaden i
jamforelse med lakemedel som omfattas av
speciaersdttning & den, att det forutsatts att
en sjukdom som beréttigar till erséttning ar
svér, men inte langvarig. Erséttning for
kliniska naringspreparat & motiverad ocksa i
dessafall.

Bestdmmelsen om erséttningsgilla
salvbaser flyttas till 3 mom. | momentet goérs
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en teknisk andring pa grund av andringen av
erséttni ngsprocentsatsen.

8 8. Arlig séalvriskandel och ratt till
tillaggsersattning. 1| 88 1 mom. i den
gdllande lagen bestdms om den &liga
sialvriskandelen for hdga
|&kemedelskostnader och om betalningen av
tillaggserséttning. Momentet foreslas  bli
andrat eftersom den andel som den
forsdkrade skall betala kommer att &ndras nér
gavrisken per inkopstillfdle for ala
erséttningsgilla |akemedel slopas och nar a
andra sidan en |akemedel sspecifik
gédvriskandel infors i fraga om inkdp i den
hogre  speciaerséttningsklassen.  Enligt
forslaget skall den arliga savriskandelen
utokas av den andel som den forsékrade skall
betala for anskaffning av preparat som
omfattas av grunderséitning eller légre
specialersdttning. Denna andel paverkas
dltsa inte langre av den forsdkrades
gdvriskandel per inkopstillfale. Dessutom
utdkas den arliga sjalvriskandelen ocksa av
den l&kemedelsspecifika sjalvriskandelen i
anslutning till hogre specialerséttning. Om
kostnaden for anskaffning av ett |8kemedel
som beréttigar till hogre specialerséttning

déremot underskrider den
|&kemedel sspecifika sjdlvriskandelen, réknas
kostnaden inte med i den &liga
gévriskandelen. Forslaget motsvarar till
denna del géllande lag och
tillampningspraxis. Den arliga

sidvriskandelens belopp foreslds bli andrat
till 610 euro. Tillaggsersattning kan betalas
for ala kostnader som skall erséttas efter att
den &rliga galvriskandelen uppnétts. Nagon
sarskild troskelkostnad behdver inte langre
uppnas.

| likhet med vad som géler betréffande
l&kemedel som omfattas av  hogre
specidersdttning foreslds nu att  ocksa
preparat som omfattas av tillédggserséttning
skall ha en l&kemedel specifik sjalvriskandel
pa 3 euro. Beaktandet av den
|&kemedel sspecifika gdlvriskandelen innan
tilldggsersattningen betalas gédler forutom
lakemedelspreparat  ocksd erséttningar for
salvbaser och Kliniska néringspreparat.

Sjdlvrisken gdller genast ndr rétten till
tilldggsersattning uppkommer ala
|&kemedel sspecifika kostnader som

Overskrider den arliga sjalvriskgransen.

9 8 Grund for ersdttningen och den
|akemedel sspecifika galvriskandelen. | 1
mom. i den gdllande paragrafen faststalls den
grund enligt  vilken kostnaderna  for
anskaffningen av ett preparat ersétts den
forsékrade. Enligt bestdmmelsen & grunden
for ersdttningen hogst det skaliga partipris
som faststéllts for preparaten, férhéjt med
apotekets forsaljningshidrag,
expeditionsavgiften  for  receptet  samt
mervérdesskait enligt den l&kemedelstaxa
som avsesi 58 § i |akemedelslagen.

Avsikten med bestdmmelsen om grunden
for ersdttningen & att grunden for
ersdttningen skall kunna vara hdgst det
skdliga partipriset, forhgjt enligt den
l&kemedelstaxa som avses i 588 i
l&kemedelslagen med hogst apotekets
forsdjningsbidrag  och  mervérdesskatt.
Uttrycket "hogst” hénvisar sdledes férutom
till ett skaligt partipris ocksa till de andra
delar av priset pa basis av vilka den dutliga
kostnaden bildas. Genom bestdmmelsen
sékerstélls att erséttningen réknas ut enligt
kundens faktiska kostnader ndr apoteket ger
kunden rabatt. Om den kostnad som apoteket
uppbar & lagre an priset  enligt
|&kemedel staxan, betalas erséttningen
utgdende fran den kostnad som apoteket
uppburit. | syfte att gora bestdmmelsen
tydligare foreslas att ordalydelsen preciseras
s3, att den motsvarar syftet. Uttrycket
"hogst” fogas till bestdmmelsen s3, att det
ocksa hanvisar till de olika delarna av priset
enligt |&kemedel staxan. Eftersom
expeditionsavgiften for Iakemedlet utgdr en
del av apotekets forsajningshidrag enligt
l&kemedelslagen  och |8kemedel staxan,
foredds aft expeditionsavgiften som en
separat del av anskaffningskostnaden skall
slopas i lagrummet. Forslaget éndrar inte den
etablerade till&mpningspraxisen.

| enlighet med vad som konstateras ovan
foreslas den sjalvriskandel som & bunden till
inkopstillfallet bli slopad. Darfér behtver
inte inkopstillfélle definieras pa grund av att
géalvriskandelen beaktas. Det & dock
nodvandigt att bestamma i frdga om vilka
anskaffningar  den  l&kemedel sspecifika
gavriskandelen beaktas innan erséttningen
beviljas. LikasA & det nodvandigt att



faststédlla de anskaffningar for vilka
erséttning enligt denna lag kan beviljas. Pa
samma sétt som enligt géllande 98 4 mom.
och syftet med det foreslas at en
Iakemedelsspecmk gdavriskandel  skall
uppbéras for en sadan _mangd |akemedel som
en forsakrad koper pa en och samma gang
och som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Om detta foreskrivs i 2 mom.
Enligt etablerad tilldmpningspraxis
expedieras i regel inte en stérre mangd
|&kemedel som beréttigande till erséttning an
en mangd som motsvarar tre manaders
behandling. Né&r sjavrisken uppbérs och
ersdttningen beviljas skall dock beaktas en
ringa overskridning av behandlingstiden pa
tre mdanader till foljd av preparatets
forpackningsstorlek och doseringsanvisning.

Ersattningen kan dock betalas for en langre
tid an tre manader, om det foreligger
sarskilda skdl till detta. Harmed avses t.ex.
att den forsdkrade vistas en léngre tid
utomlands. | praktiken innebdr bestdmmelsen
att de forsékrade vad sjdvrisken och
erséttningen betréffar befinner sig i samma
stéllning inbérdes oberoende av om det
ersdttningsgilla preparat kaffas i en dos for
tre manader eller for t.ex. sex manader. Nar
anskaffnlngen gors for t.ex. sex manader
uppbérs tva siavriskandelar och erséttningen
kan betalas for sex manader, om det
foreligger sérskilda ska dartill.

Pa samma sitt som enligt den gélande
lagen kan den  ldkemedelsspecifika
qalvrlskandelen i vissa fall uppbéras endast
en gang, om den mangd preparat som kan
kopas pa en gang har begransats antingen pa
grund av sjukdomens art eller pa grund av ett
|8kemedel spreparats farmaceutiska
egenskaper, och den forsakrade darfor maste
skaffa preparatet i form av flera delinkop.
Det skall vara fraga om l&kemedel som
foreskrivs for langvarig behandling av
sukdom, och om detta foreslas bli
foreskrivet i lag. Bestammelsen tillampas
altsa inte pa alla peparat som pa en gang
skaffas i en dos for kortare tid an tre
manader, utan den géller t.ex. |akemedel som
det &r svart att uppbevara, t.ex. dialysvatskor
eller l1akemedel med dalig hallbarhet, och
som a denna orssk sdjs i sma
forpackningar. A andra sidan  kan
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bestammelsen tillampas t.ex. pa vissa sadana
preparat dar l&kemedelsbehandlingen &r
forknippad med svara biverkningar eller en
mojlighet  till  missbruk. Bestdmmelsen
tilldmpas ocksa da anskaffningen omfattas av
dosdispenseringen. Bestammelser om n&r
den |&kemedelsspecifika sjalvriskandelen kan
uppbéras endast en gang i dylika situationer
med en begrénsad inkdpsmangd utfardas
genom forordning av statsradet.
Bemyndigandet att utfarda forordning
motsvarar till sitt syfte bemyndigandet i 5
kap. 98 4 mom. i den gélande
sjukforsakringslagen.

10 8. Dosdispensering. Den foredagna
paragrafen & ny. | paragrafen bestdms om
ersdttning for det arvode som apoteken
uppbér for dosdispensering. Enligt forslaget
skall ersdttningen for  dosdispensering
genomfdras som ett trearlgt forsok. Om detta
foreskrivs lagens
|krafttradandebestammelse

| 1 mom. anges forutsattningarna for
ersattning. Det uppburna arvodet kan erséttas
nar det ar fraga om en forsékrad som fyllt 75
ar och som nér dosdispenseringen inleds har
minst sex sadana lakemedel som foreskrivits
av lakare och som lampar sig for
dosdispensering samt for vilka ersattning
enligt sjukforsakringslagen betalas.
Ersdttning for dosdispensering forutsatter
ocksa att den l&are som antecknat
majligheten till dosdispensering pa receptet
har  gatt igenom den  forsikrades
medicinering i syfte att eliminera eventuell
onddig och dGverlappande medicinering och
medicinering med oodnskade interaktioner.
For att dosdispensering skall erséttas
forutsétts vidare att 6vergangen till den &r
medicinskt  motiverad  vid  langvarig
|&kemedelshehandling. Att dessa grunder
foreligger skall enligt 2 mom. pavisas genom
den anteckning om dosdispensering som
|akaren gor pa receptet.

Forslagets 3 mom. gdler
ersattningsbel oppet och den niva pa arvodet
som kan godtas som grund for erséttningen.
For att den forsékrade skall kunna fa
ersdttning for arvodet forutsétts att apoteket
har ingatt ett avtal med
Folkpensionsanstalten om att det erbjuder
ersattningsgill dosdispensering och &ven om
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forfarandet med direkterséttning. | det avta
som ingads med Folkpensionsanstalten skall
en Overenskommelse ingas d&ven om det satt
pa vilket apoteket och den forsikrade
forsoker sanka de kostnader som skall
ersittas vid overgangen till
dosdispenseringen. En forbindelse om en
sinkning av kostnaderna kan goras bl.a
dérigenom att apoteket anvéander stora
forpackningsstorlekar vid dosdispenseringen,
varvid priset pa ett enskilt |&kemedel blir
langre an da sma forpackningsstorlekar
anvands.

Nér erséttning beviljas kan det godtagbara
arvode som uppbérs for
dosdispenseringstjansten vara hégst 2 euro
for en dosering av |akemedel som motsvarar
en veckas behandling. Den erséttning som
beviljas den férsékrade & 42 % av det arvode
som apoteket uppbdr. Om det arvode som
apoteket uppbér & hogre an 2 euro, skall
ersittningen beviljas utifrén en kostnad pa 2
euro.

Enligt 4 mom. skall den erséttning som
beviljas fér dosdispenseringen betalas till
kunden. Det & alltsd inte fraga om en
ersdttning som betalas till apoteken, utan
apoteket far ersittning for kostnaderna for
dosdispenseringen genom den avgift som
uppbérs hos kunden. | det foreslagna
momentet foreskrivs ocksa att det arvode
som uppbérs for dosdispenseringen inte
utokar den arliga sjdvriskandelen enligt 5
kap. 88 i gukforsdkringslagen och den
berdttigar inte heller till tillaggsersattning
enligt ndmnda lagrum.

6 kap. L akemedelsprisnamnden

1 8 Lakemedelsprisnamndens uppgifter
och sammansattning. Enligt den gallande
sjukforsakringsiagen faststéller
|&kemedelsprisndmnden  vid socia- och
hal sovardsministeriet det skaliga partipris for
ett |akemedel, ett kliniskt néringspreparat och
en sdvbas som kan godtas som
ersadttningsgrund och beslutar om férhdjning
av det faststéllda skaliga partipriset smt om
specialerséttning for ett [akemedel. Namnden
beslutar dessutom om upphévande av det
skaliga partipriset och specialerséttningen for
ett ldkemedel under partiprisets och

special erséttningens giltighetstid.

I propositionen foreslas att
|akemedelsprisnamnden  pa anstkan av
innehavaren av forsdjningstillstandet ocksa
skall besluta om grunderséttningen for ett
|8kemedel. Enligt den géllande
sukforsakringslagen utférdas best&mmelser
om ersdttning for kliniska néringspreparat
genom forordning av statsradet. Enligt
fordaget skall |akemedelsprisndamnden fatta
beslut i drenden som géler ersdttning for
kliniska nédringspreparat. Genom forordning
av statsrédet utfardas alltjamt bestammel ser
om de sjukdomar i fraga om vilka géller att
ersittning kan  fas  for  kliniska
naringspreparat som anvands vid
behandlingen. Dessa uppgifter foreslas bli
fogade till kapitlets 1 8 1 mom.

L &kemedel sprisndmnden har med stéd av
sukforsakringslagen rétt att upphéava ett
skadligt  partipris.  Eftersom  ndmndens
uppgifter  foredds bli  utokade med
faststéllande av grunderséttning for ett
l&kemedel och ersditning for kliniska
naringspreparat och salvbaser foreslds att
namndens uppgifter ocksa skall uttkas med
upphéavande av erséttning.

| Gvrigt bibehalls |akemedel sprisnamndens
uppgifter som tidigare, och inga férandringar
foreslds i namndens sammanséttning.

2 8. Ansdkan om grundersattning och ett
skaligt partipris. Ovan har foreslagits att
|&kemedel sprisnamnden skall fatta bedlut i
arenden som gdller grunderséttning for ett
lakemedel. Darfor foreslas att till 1 mom.
fogas ett omnamnande om att innehavaren av
forsaljningstillstandet hos
|&kemedel sprisndmnden skall ansoka
forutom om faststéllande av ett skdligt
partipris for ett |akemedel spreparat ocksa om
grunderséttning for ett |akemedelspreparat.
Ansbkan om partipriset och erséttningen goérs
med en enda ansokan. Vidare foreslas att
sbkanden i ansbkan om faststdllande av
ersdttningen och partipriset skall 1agga fram
forutom ett motiverat forslag till partipris
ocksa ett motiverat forsag till esittning for
lakemedlet. Det foreslas att paragrafens
rubrik andras sd att den motsvarar det
foreslagna nyainnehdllet i paragrafen.

Med stod av sjukforsdkringslagen ar det
majligt att fa erséttning for kostnaderna for



|&kemedel som foreskrivs for behandling av
en sjukdom. Faststéllandet av ersittningen
och det skaliga partipriset inverkar pa
uppkomsten av |akemedelskostnader som
skall ersittas och pa storleken pa dessa
kostnader. | propositionen foreslas att till
lagrummet fogas bestémmelser om vissa
utredningar som paverkar avgorandet av ett
arende som géller erséttning och dessutom att
vissa skyldigheter att [damna upplysningar i
andutning till faststéllandet av ett skdligt
partipris preciseras.

Med stod av vad som anforts ovan foreslas
att innehavaren av forsdljningstillstandet i
ansokan skall lagga fram en utredning om
|akemedlets terapeutiska varde i varden av
patienten, och det anvéandningssyfte som
godkants for preparatet och ocksd om den
nytta som kan uppnds med ersittningen i
jamforelse med andra |8kemedel spreparat
som anvands vid behandlingen av samma
sjukdom. Innehavaren av
forsaljningstillstandet skall som grund for sin
anstkan ocksa lagga fram en utredning om
den genomsnittliga dygnsdosen och om de
kostnader for |8kemedelsbehandlingen som
uppkommer pa basis av den. Av innehavaren
av  forsdjningstilistand  forutsdtts  en
utredning om forséljningen av |akemedlet pa
basis av det foreslagna partipriset och
minutforsaljningspriset inklusive
mervérdesskatt samt en uppskattning av
antalet patienter som anvander preparatet.
Innehavaren av forsdjningstillstandet skall
alltsa lagga fram en utredning om den nytta
och & andra sidan om de kostnader som med
det foreslagna partipriset uppkommer av att
|&kemedlet ersétts. Dessa utredningar hanfor
sig till avgbrandet av drenden som géller
bade erséttningen och det skéliga partipriset.

Ansokan skall innehdlla en utredning om i
vilken man lakemedlet & ekonomiskt
fordel aktigt och om preparatets
marknadsprognos i jamforelse med andra
|&kemedel som anvénds vid behandlingen av
samma sjukdom. Ocksa dessa faktorer har
betydelse ndr bade ersittningen och det
skdliga partipriset avgors. | ansbkan skall
dessutom inga uppgifter om det partipris som
godkénts som grund for ersdttningen for
|&kemedel spreparatet  samt  grunderna  for
ersattning for |akemedlet i andra lander inom
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Europeiska ekonomiska gemenskapen och
om |&kemedel spreparatets andra
handelsnamn i landerna inom Europeiska
ekonomiska  gemenskapen samt  en
hél soekonomi sk utredning gdlande
|&kemedlet under vissa villkor. Dessa villkor
ingdr ocksd i den géllande lagen.

I 3 mom. i den géllande lagen foreskrivs att
vad som bestdms om l|ékemedel galler i
tillampliga delar da ett skaligt partipris soks
och faststélls for ett kliniskt néringspreparat,
en salvbas och ett |dkemedel spreparat med
specidtillstand.  Enligt  forslaget — skall
|8kemedel sprisnamnden avgdra ersattningen
ocksa for dessa preparat, och darfor foreslas
att 2 mom. andras till denna del. Dessutom
foredas att bestammelserna i 1 mom. i
tillampliga delar skall tillampas ocksa pa
utbytbara lékemedel som avses i 57b§
|&kemedel slagen.

2 a 8. Fadststdllande av grundersattning.
Den foéreslagna paragrafen ar ny. Enligt den
gdlande sjukforsakringslagen kan
| akemedel sprisnamnden avsla en ansdkan om
ett skaligt partipris pa de gunder som géller
priset och som anges i kapitlets 3 8. | den nya
2a8 foreskrivs om forutsdttningarna for
faststéllande av grunderséttning.

Ett tillvagagangssatt dar man forst avgor
om |akemedl et omfattas av
ersattningssystemet och forst darefter avgor
priset pa det preparat som godkants for
erséttning forbéttrar 18kemedel sprisndmndens
mojligheter att faststélla ett skaligt partipris
endast for sadana preparat som det &r
andamal senligt att ersétta av
S ukforsakringsmedel.

Enligt 1 mom. i den foreslagna paragrafen
skall |akemedel sprisnamnden beakta
|&kemedlets terapeutiska varde nér den fattar
beslut om grunderséttning for ett l1akemedel.
Om det & fréga om preparat som séljs utan
recept kan grunderséttning faststéllas endast
om det & fraga om ett pa medicinska grunder
nodvandigt  léakemedelspreparat.  Dylika
preparat & de preparat som ingar i social-
och halsovardsministeriets foérordning om
erséttande av i 5 kap. 18 2 mom. i
sukforsakringslagen avsedda och pa
medicinska grunder nodvandiga
|akemedel spreparat som far séljas utan recept
(1349/2004). Vid behov skall ndmnden
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begara utldtande av expertgruppen innan
ansokan avgors, om det & fraga om ett
|&kemedelspreparat som innehdler en ny
verksam |akemedel ssubstans. Dessutom
skall ett utldtande begdras  hos
Folkpensionsanstalten, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skal. Forfarandet for
utldtande motsvarar det forfarande som
iakttas i andutning till anstkan om
specialerséttning.

| 2 mom. anges de preparat for vilka
grunderséttning inte kan faststéllas. Dessa i 2
mom. avsedda preparat anses inte ha sddant
terapeutiskt varde pa basis av vilket
grunderséttning  kunde faststallas  for
l&kemedlet.

Enligt fordaget skall grunderséttning inte
faststéllas for ett preparat med ringa
terapeutiskt varde. Hérmed avses preparat
med vilka det inte & mojligt att fa till stand
en verklig forandring i den forsskrades
hélsotillstand. Grunderséttning faststélls inte
heller for preparat som & avsedda for
behandling av lindriga sukdomar och da
anvandningen &r tillfallig och kostnaderna
for preparatet ringa. Dessutom forutsétts att
det inte medfér fara om symptomen inte
behandlas med lékemedel. Erséttning kan
enligt den fbreslagna 3 punkten inte
faststéllas for ett preparat som anvands for
annat andamdl an for behandling av sjukdom.
Eftersom det for att erséttning skall kunna
beviljas forutsitts att det ar fraga om
behandling av sjukdom, &r det inte mgjligt att
faststélla grunderséttning t.ex. for ett preparat
som & avsett att forhindra graviditet. Den
fijarde punkten géler naturmedel och
homeopatiska och antroposofiska preparat.
Enligt den gallande sjukférsakringslagen ar
det inte mgjligt att betala erséttning enligt
sjukforsakringslagen for dessa preparat.
Enligt forslaget skall grundersdttning inte
kunna faststéllas for dessa preparat.

| propositionen foreslds ocksd att
|8kemedel sprisnamnden skall kunna
faststélla en begransad grunderséttning for ett
|&kemedelspreparat. Enligt 3 mom. kan
|&kemedel sprisnamnden begrénsa
grunderséttningen for ett |&kemedel inom det
anvandningssyfte  som  godkants  for
preparatet till att gélla noggrant definierade
sjukdomstillstand, om det vid anvéndning

och prévning av |ékemedlet har visats att det
har ett betydande terapeutiskt vérde i vissa
sukdomstillstand och om  dessutom
nagotdera av de preciserande villkoren
uppfylls. Forslaget innehdller tva
salvstandiga, Separata  villkor for
begrénsningen av erséttningen, men vartdera
villkoret kan uppfyllas endast i fréga om
vissa preparat. En  begrdsning av
grundersittningen  forutsdtter  alltsa  att
preparatet konstaterats ha ett betydande
terapeutiskt véarde, medan grunden for
avsldende av erséttning &r t.ex. preparatets
ringa terapeutiska vérde. Villkoren for en
begrésning motsvarar de villkor  for
erséattning for lakemedel som skall erséttas pa
sarskilda grunder enligt den 5 kap. 58 som
foreslas bli andrad.

Enligt forslaget kan
|&kemedel sprisnamnden begrénsa
grunderséttningen for ett lakemedel for det
forsta da det & fraga om speciellt dyra
l&kemedel som & nodvandiga for
behandlingen av en alvarlig sukdom och
vilkas medicinskt grundade anvandning, om
|&kemedlen skulle omfattas av
grunderséttningen, skulle ge den férsakrade
ratt till tillaggsersdttning enligt 5 kap. 8 8.
Harvid & det altsa fraga om ett preparat i
fraga om vilket galler att det skéliga partipris
som faststélls & mycket hogt. For det andra
kan |&kemedel sprisndmnden begrénsa
grundersdttningen for ett lakemedel om
omfattande anvéndning av |akemedlet skulle
medfdra oskaliga kostnader i forhallande till
den nytta som uppnds. Harvid & det inte
nodvandigtvis frédga om ett preparat med ett
mycket hogt skaligt partipris, aven om &ven
dettavillkor kan vara uppfyllt. Det & framfor
alt fraga om att lakemedlets terapeutiska
varde har verifierats i frga om en viss
sukdom eller dess symptom och en mera
omfattande anvéndning skulle leda till
oskdliga totala kostnader i forhdllande till
den nytta som uppnas.

Enligt 4 mom. iakttas motsvarande
forfarande for faststallande av
grunderséttning i tilldmpliga delar vid
behandlingen av erséttning for kliniska
néringspreparat, salvbaser samt preparat som
avses i 218 4 mom. eler 57b§ i
|&kemedel slagen.



Forslagets 5 mom. ger
|8kemedel sprisndmnden fullmakt att for varje
|&kemedel sgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom. och fér vilka grunderséttning
inte kan faststallas.

5 8. Ansbkan om specialersattning och ett
skaligt partipris. Avgorandet av ett érende
som géller specialersdttning kan enligt den
gdlande sjukforsakringslagen ske utan att ett
arende som gdller skdligt partipris blir
anhangigt samtidigt, om det skaliga partipris
som faststéllts for 18kemedlet alltjamt géller.
Beviljande av specialerséttning kan dock
anses héra samman ocksa med en andring av
anvandningen av preparatet. | propositionen
foreslds att i samband med ett &ende som
galler specialerséttning ocksa det skdliga
partipriset for l|&kemedelspreparatet skall
behandlas. Till foljd av den foreslagna
andringen foreslas att ocksa paragrafens
rubrik andras.

| propositionen foredas att 1 mom. andras
s3, att innehavaren av forséljningstillstandet i
sin anstkan skall ldgga fram forutom ett
motiverat forslag till att [8kemedel spreparatet
skall bli foremd for specialersdttning ocksa
ett motiverat forslag till ett skaligt partipris
som faststélls for preparatet i samband med
beslutet om speciaersdttning. Huruvida
partipriset & skaligt avgors pa basis av
samma omsténdigheter och utredningar som
de som allméant anvénds vid beddmningen av
det skdliga partipriset. Vid beddmningen av
om ett pris & skaligt anvands alltsa de villkor
for faststéllande av priset som ingdr i den
adndrade 28, beddmningen enligt den
foresagna 2a8 och &en uppskattningen
enligt den 38 av preparatets forsajning och
av antalet patienter som anvander preparatet
samt partipriset i forhdlande till de medel
som star till forfogande for erséttningar. En
motsvarande &ndring som géller anstkan om
partipris foresl&s ocksa i 2 mom.

| propositionen foreslds ocksd att
|&kemedelsprisnamnden  skall  faststélla
erséttningen aven for kliniska

naringspreparat. En del av de kliniska
naringspreparaten kan  omfattas  av
Specialersittning enligt en lagre
ersattningsprocentsats. Enligt forslaget skall
3 mom. kompletteras s3, att i det intas en ny
punkt enligt vilken det som i lagrummet
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bestdms om ansbkan om specialersttnin
och skéligt partipris i tilldmpliga delar ocksa
gdler kliniska ndringspreparat.

6 8. Faststallande av specialersattning och
ett skaligt partipris. | paragrafen foreskrivs
om det forfarande och de
beddmningsgrunder som skall iakttas vid
faststallandet av specialerséttning. Eftersom
det foredas att faststdllandet —av
specialerséttning ocksa skall omfatta en n
behandling av det skéliga partipriset, foreslas
att en precisering i anslutning till andringen
gors i 1 mom. ndr det gédler det skdliga
partipriset.

| det nya 4 mom. foreskrivs pa samma sétt
som i sista meningen i fordagets 2a8 1
mom. om vissa sarskilda villkor som géller
for speciaerséttning for |akemedel spreparat
som sdljs utan recept. Dessutom foreslas att
ett nytt 5 mom. intas i lagrummet, enligt
vilket ett motsvarande forfarande for
faststéllande av speciaerséttning i tillampliga
delar iakttas vid behandlingen av
specialerséttning for kliniska néringspreparat.
| momentet bestams ocksa att vid
faststéllandet av ett skéligt partipris iakttas
vad som bestamsi 3 8.

Till foljd av de foreslagna andringarna
foreslas att ocksa paragrafens rubrik éndras.

8 8. Upphavande av ersittning och ett
faststallt partipris Den gdlande
gukforsakringslagens 6 kap. 88 géler
upphavande av ett faststéllt partipris. Enligt
bestammelsen kan |8kemedel sprisndmnden
pa eget initiativ behandla skdligheten hos
partipriset for ett |akemedelspreparat bl.a. da
forsdljningen av  preparatet  avsevart
Overstiger den uppskattning som 1&g till
grund for beslutet om faststéllande av priset.

Enligt forslaget skall forfarandet och
villkoren i anslutning till upphavandet av ett
pris preciseras. Med bestdmmelsen forsoker
man stérka och fortydliga den betydelse som
det skdliga partipris som faststélls for
lakemedlet har i forhdllande till de medel
som star till forfogande for erséttningarna
Genom bestdmmelsen férsoker man ocksa
styra lékemedelsforetagen till  att SsA
realistiskt och 6ppet som mgjligt bedéma den
framtida anvandningen av lékemedlet. |
enlighet med vad som féreslas ovan skall
|&kemedelsprisnamnden  alltid  samtidigt
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faststalla bade erséttningen och partipriset for
ett preparat. Det & andamdlsenligt att
partipriset och erséttningen faststélls s, att
de gédler under samma tid. Déarmed skall
ocksa erséttningen upphévas, om partipriset
upphévs.

Med stod av vad som anforts ovan foreslas
att det faststéllda partipriset och erséttningen
skall kunna upphéavas om ett
synonympreparat  som innehdller samma
|&kemedelssubstans  bérjar omfattas av
ersdttningssystemet medan priset  och
ersattningen & i kraft eller om ett villkor
enligt denna lag for ersdttning for ett
|&kemedel upphor eller om forsdljningen av
|&kemedlet eller kostnaden for erséttning for
preparatet avsevart Overstiger den
uppskattning som 1&g till grund for beslutet
om faststéllande av priset. Att ett villkor for
ersdttning upphor innebar t.ex. i fraga om ett
preparat som omfattas av grunderséttning att
l&kemedlet pa basis av uppgifter om dess
terapeutiska varde inte kan betraktas som ett
|&kemedel som &r avsett for behandling av
sukdom. Pa samma sétt som enligt den
gdlande lagen & det altjamt mojligt att
upphéva preparatets pris da lakemedlets
patent upphdr att gdla
L &kemedel sprisnamnden kan upphéva priset
ocksa da |akemedel spreparatets
anvandningsomrade utvidgas. Enligt
propositionen forutsdtter upphévandet av
priset nddvandigtvis inte langre att
utvidgningen av anvandningsomradet &r
betydande.

I 2 mom. foreskrivs om
|8kemedel sprisnamndens  skyldighet att vid
utredningen av upphdvandet av partipriset
eller ersdttningen beddma  preparatets
terapeutiska vérde eller skadligheten hos
partipriset pa basis av de uppgifter som den
erhdllit i forhdlande till de villkor for
erséttningen och det skaliga partipriset som
angesi 2a,3,5¢€ller 68.

10 8. Forteckning 6ver lakemedel som skall
ersittas. | den gélande lagen foreskrivs om
upptagande av ett |akemedel i forteckningen
Over l&kemedel som skall omfattas av
specialerséttning och om férandet av
forteckningen. Denna uppgift handhas av
Folkpensionsanstalten. | propositionen
foresds att forteckningen skall foras av

Folkpensionsanstalten savéal i frdga om
|&kemedel som omfattas av specialerséttning
som i frdga om lakemedel som omfattas av
begrénsad grunderséttning och
ersattningsgilla kliniska naringspreparat. Till
foljd av andringarna foredds att ocksa
rubriken éndras.

11 8. Behandlingstiden for ansokan. Vid
behandlingen av ett &ende som galler
faststéllande av ett skaligt partipris skall det
enligt forslaget samtidigt alltid vara fraga om
behandling av ett &ende som géller grund-
eller specialerséttning for ett lékemedel. |
samband med att bestdmmelserna om
forfaringsséttet andras foreslas att ocksa
bestdmmelserna om tiden for behandlingen
av ansbkan andras.

Enligt propositionen skall behandlingstiden
for en ansbkan som géller skaligt partipris
vara hogst 180 dagar da grunderséttning for
|&kemedlet, en begrénsning av
grunderséttningen eller specialersattning for
l&kemedlet skall avgdras samtidigt med
prisansbkan. Tiden for behandlingen av en
anstkan skall vara 90 dagar endast da en
hojning av ett tidigare faststéllt partipris
behandlas. De behandlingstider som foreslas
i propositionen  dverensstdmmer  med
bestammelserna om  behandlingstider i
transparensdirektivet.

Det foredas att ett nytt 3 mom. fogas till
118 som gdler behandlingstiden for

ansbkan. Det nya momentet géller
behandlingstiden fér ansokningar som
aterforvisas for ny behandling. Enligt

forslaget borjar en ny behandlingstid som &r
lika lang som enligt 1 mom. fran tidpunkten
for aterforvisningen. Inom denna tid skall
beslutet delges sbkanden. Tidsfristen borjar
|6pa nar 1akemedel sprisndmnden har fatt del
av hogsta forvaltningsdomstolens beslut.

12 8 Bedut och andringssokande. |
propositionen foreslas att
|akemedel sprisnamnden i regel pa basis av en
enda anstkan skall avgora bade det skdliga
partipriset for ett |akemedel och grund- eller
specialersittningen. Ett gemensamt beslut
ges om erséttningen och partipriset och
ersdttningen och priset & i kraft under
samma tid. 1 1 mom. foreslas de andringar
som hanfor sig till det ndmndeforfarande som
gdler grundersdttningen for ett lakemedel



och ersattningen for kliniska néringspreparat
och salvbaser.

13 8. Skyldighet att anmala forandringar
som géller 1akemedelspreparat. Det foreslas
att en hanvisning till beslutet om erséttning
fogas till lagrummet. Samtidigt foreslas att
uttrycket "vasentligt” &ndras till "avsevart”,
for att lagrummet skall stdmma Gverens med
88.

14 8. Overféring av beslutanderatt till
generalsekreteraren. | lagrummet foreslas
goras en teknisk andring med anledning av
propositionen.

15 kap.

1 8 Sukforsakringskort. | paragrafen
foresds en teknisk andring till foljd av
upphdvandet av 5 kap. 5 8. Andnngen
innebar att 1akemedel som skall ersittas pa
sarskilda grunder ersétts med |&kemedel som
omfattas av begransad ersditning nar det
galler de uppgifter som skall antecknas pa
S ukforsakringskortet.

Verkstéllighet

Bestammelser om erhallande
och utldamnande av uppgifter

19 kap.

5 8. Utlamnande av uppgifter i vissa fall.
Paragrafens 4 punkt gdler
Folkpensionsanstaltens réatt att till apotek
l&mna uppgifter med hjélp av en teknisk
andlutning i samband med kop. | lagrummet
foresds en teknisk andring dér uttrycket
l&kemedel som skall erséttas pa sarskilda
grunder ersétts med uttrycket |&kemedel som
omfattas av begransad grunderséttning. Det
foreslas ocksa att till detta lagrum fogas rétt
for Folkpensionsanstalten att i samband med
kop av lakemedel 1dmna uppgifter till apotek
med hjalp av teknisk anslutning om att den
forstkrades  aliga  galvriskandel  har
uppnatts.

2. Narmare bestammelser och
foreskrifter

Statsradet har med stod av 5 kap. 6 § 3
mom. i den gdllande sjukforsdkringslagen
utfardat en forordning som gdler vilka
siukdomar som pa medicinska grunder skall
bedomas som svara och langvariga och i
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fraga om vilka géller att specialerséttning kan
fas for kostnaderna for
|&kemedelsbehandlingen. Den fdreslagna
ersattningsprocentsatsen for lagre
specialerséttning  forutsdtter  att  ocksa
forordningen andras. | Ovrigt paverkar
férslaget inte forordningens innehdll.

Statsrédet har med stod av den géllande
sjukforsakringslagen utfardat en férordning
som gdler ersdttning for  kliniska
narlngspreparat | sin nuvarande form
innehdller forordningen bade de sjukdomar i
friga om vilka preparat kan erséttas och
preparatens produktnamn. FoOr att ett beslut
om ersatning skall kunna fattas i
|8kemedel sprisnamnden forutsétts alltjamt att
genom forordning av statsradet utfardas
bestdmmelser om de sjukdomar i fréga om
vilka géller att kliniska néringspreparat kan
erséttas. Ett bemyndigande som géller detta
ingdr i den foreslagna lagens 5 kap. 7 § 2
mom.

Bestdmmelser om det forfarande som
iakttas i ansokningsarenden [
|akemedel sprisnamnden och vid
behandlingen av dem ingér i den férordning
som socia- och halsovardsministeriet
utfardat med stéd av 6 kap. 15 § 2 mom. De
foreslagna andringarna av
|&kemedelsprisnamndens  uppgifter  kréaver
andringar ocksd i denna forordning.

3. lkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft den 1 januari
2006. Forslaget om dosdispensering ar avsett
att vara ett tredrigt forsok. Darmed skall den
foreslagna 5 kap 10 § vara i kraft fran och
med den dag da lagen trader i kraft till och
med den 31 december 2008.

De kliniska néringspreparat som enligt
forordning av statsradet & foremd for
ersdttning skall fortséttningsvis erséttas och
de l&kemedel som enligt forordning av
statsradet omfattas av begransad
grunderséttning skall i enlighet med
forordningen alltjamt omfattas av begransad
grunderséttning under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttradande, dock hogst sd lange
som beslutet om ett skaligt partipris for
preparatet & i kraft. Lakemedel som utan
begrénsningar omfattas av grunderséttning
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ndr lagen trader i kraft skall omfattas av
grundersdttning under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttradande, dock hogst sa lange
som beslutet om ett skaligt partipris for
preparatet ar i kraft. Lakemedel sprisnamnden
skall beddma forutséttningarna for fortsatt
ersdttning for dessa preparat samtidigt som
den avgor ansbkan om ett skaligt partipris.
Reformens verkningar trader i kraft pa ett
smidigt sétt och prévningen av erséttningen i

|&kemedelsprisnamnden i samband med
faststéllandet av eft skdligt partipris
mojliggor ocksa tidsbestamda
grunderséttningar  for  |akemedel  och

ersdttningar for kliniska naringspreparat. A
andra sidan tryggar forfarandet i anslutning
till ikrafttradandet de forsdkrades stéllning
s3, att en andring av forfaringsséttet inte
paverkar de forsakrades rétt att fa erséttning
nér lagen tréder i kraft.

L 8kemedel sprisnamnden kan dock
behandla ett arende som gdller upphavande
av det skdliga partipriset eller ersattningen
for ett 18kemedel, ett kliniskt néringspreparat
eller en salvbas, om anvandningsomradet for
l&kemedlet efter det partipriset faststélldes
har utvidgats eller om nagon annan
lagstadgad grund for att upphéva priset eller

upphéva erséttningen eller avda
grunderséttningen uppfylls.
L 8kemedel sprisnamnden sénker de

partipriser for |&kemedel spreparat som géller
nar denna lag tréder i kraft med 5 %.
Prissankningen gors s3, att ett beslut for varje
innehavare av forsdljningstillstand ges for
innehavarens samtliga |8kemedelspreparat
som omfattas av  ersdttningssystemet.
Beslutet innehdller uppgifter om det pris som
gdlde innan lagen tradde i kraft och om det
sankta pris som galler sedan den nya lagen
trétt i kraft. | Ovrigt galler det beslut om
skaligt partipris som givits fore lagens
ikrafttrédande. Genom det nya beslutet gor
man altsd inte ndgra andringar i t.ex.
giltighetstiden for beslutet om partipriset.
Prissankningen genomfors i tva etapper pa
initiativ av |akemedel sprisnamnden.
L 8kemedel sprisndmnden skall for det forsta
hora innehavaren av forsaljningstillstandet
om den foreslagna prissankningen. Detta sker
pa en och samma gang for varje innehavare
av forsdljningstillstand s3, att i brevet om

horande fértecknas innehavarens |ékemedel
som omfattas av ersdttningssystemet, det
gallande partipriset och det foreslagna sankta
priset. Innehavaren av forsaljningstillstand
kan stryka lakemedlet ur erséttningssystemet
fran och med den 1 januari 2006, om
innehavaren i fraga om nagot preparat inte
godtar det foreslagna sénkta priset.
Strykningen skall ske skriftligen senast den 1
december 2005. Beslutet om det nya
partipriset eller om att |&kemedlet strukits ur
erséttningssystemet tréder i kraft den 1
januari 2006. Lakemedel sprisnamnden skall
beakta de prissdnkningar som tréder i kraft
den 1 januari 2006 nér den fattar beslut om
skaliga partiprisi december 2005.

De penningbelopp som utgor grans for den
arliga sjavrisken och om vilka foreskrivs i 5
kap. 8 8 1 mom. motsvarar det indextal som
avses i lagen om folkpensionsindex
(456/2001) och som faststallts for 2005.

4. Lagstiftningsordning

De foreslagna andringarna om erséttning
andrar inte ersdttningsprinciperna inom
sjukforsakringen och paverkar sdunda inte
de forsdkrades stéllning.

De fdredagna &andringarna som gdller
faststéllande av ersdttning kommer att gora
forfarandet for beslut om erséttning for
|&kemedel 6ppnare for insyn, vilket kan ses
som en positiv forandring med tanke pa
réttsstaliningen  for innehavarna  av
forsaljningstillstand for 1akemedel.

Erséttningen for dosdispensering foreslas
bli begransad till forsakrade 6ver 75 &r. Det
ar fréga om ett forsok som genomfors en viss
tid och som syftar till att samla in
information om effekterna av
dosdi spenseringen.

Sankningen av de skéliga partipriserna for
lakemedel kan paverka sava vardet pa
apotekens lager som inkomsterna for
innehavarna av forsdljningstillstand och
apoteken. Avsikten med det skdliga
partipriset enligt sjukférsakringslagen &r
dock att grunda réttigheter for de forsdkrade,
dvs. sdkerstdlla rétten till erséttning enligt
sukforsakringslagen for kostnaderna for
|akemedelsbehandling. Det &r inte fraga om
att forstarka réttigheterna eller skyldigheterna



for  apoteket eller innehavaren av
forsaljningstillstand eftersom  prisséttningen
for lakemedel ur partiforsdljningssystemets
och tillstandshavarens synvinkel utgar fran
fri prisséttning. Ett skaligt partipris & inte
ndgot  villkor  for  erhdlande av
forsdjningstillstand  eller  inférande pa
marknaden. Det skéliga partipriset & inte
heller forpliktande for innehavarna av
forsaljningstillstand, utan foretaget kan sdlja
preparatet till ett eller flera apotek till ett
l&gre pris a8n det skdliga partipris som
|8kemedel sprisndmnden faststallt. Ett
partipris kan ocksd upphdvas om det inte
langre anses skaligt.

Forslaget om en sankning av de skaliga
partipriserna krénker inte naringsidkarens ratt
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till en normal, skdlig och fornuftig
anvandning av sin egendom. Med hjdlp av
det skdliga partipriset sdkerstdls de
forsdkrades rétt att fa preparat som &
centrala for deras halso- och sjukvard till en
skalig kosthad. Genom den foreslagna
prissdnkningen sakerstélls att befolkningen
har lika mojligheter att fa hogklassig vard till
ett skdligt pris, och darmed framjas
genomférandet av den genom 198 i
grundlagen tryggade sociala tryggheten, i
synnerhet halso- och sjukvarden.

Lagforslaget kan pa ovan angivna grunder
behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anférts ovan
forelaggs Riksdagen fdljande lagférdag:
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Lagférslag

L ag

om andring och temporér andring av g ukforsakringsagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi sjukforsakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 8,28 1 och 3
mom., 4och58§,682och3mom., 78 881 mom. samt 981och4mom., 6kap.181
mom., 2 §, 5 8 och rubriken for den, 6 8 1 mom. och rubriken for paragrafen, 8 §, 10§, 1181
mom., 12 § 1 mom., 13 8§ 1 mom., 14 8 1 mom., 15 kap. 1 § 1 mom. och 19 kap. 5 § 1 mom.,

samt

fogas till 5 kap. temporart en ny 10 §, till 6 kap. en ny 2 a §, till 6 kap. 6 § nya4 och 5
mom., till 8 § ett nytt 2 mom. och till 11 § ett nytt 3 mom. som fdljer:

5 kap.
L akemedd ser séttningar
18
L&kemedel som skall ersattas

En forsakrad har rétt att fa erséttning for
kostnaderna for ldkemedel som en l&kare
eller tandldkare forskrivit for behandlingen
av en sjukdom. Forutséitning &r att det &r
fraga om ett receptbelagt |akemedel spreparat
enligt lakemedelslagen (395/1987) som &
avsett att vid invértes eller utvéartes bruk bota
eller lindra en sjukdom eler
sukdomssymtom. En férsékrad har rétt till
erséttning aven for ett sadant utbytbart
|&kemedel spreparat enligt Lakemedel sverkets
forteckning till vilket det for patienten
forskrivna lakemedel spreparatet har utbytts i
apoteket enligt 57 b 8 i |&kemedelslagen.
Dessutom forutsétts att 18kemedel spreparatet
har godkénts att omfattas av erséttning och
att ett skaligt partipris har faststéllts for det i
enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda lékemedel som skall
ersittas ar dessutom sadana pa medicinska
grunder nodvandiga |8kemedel spreparat som
far sdljas utan recept (egenvardslakemedel)
och som har godkénts att omfattas av
ersdttning samt for vilka det faststallts ett
skaligt partipris i enlighet med 6 kap. For
dessa |akemedel spreparat har den forsakrade

rétt till erséttning enligt 48 eller, nér det ar
friga om en svar och langvarig sjukdom,
enligg 68  Folkpensionsanstalten  kan
narmare besluta om vilka utredningar som
behtvs och om de medicinska villkor som
skall uppfyllas for att ersdttning for
egenvardslakemedel till den forsakrade skall
vara medicinskt motiverad.

Vid erséttning for i 218 4 mom. i
l&kemedelslagen avsedda preparat som
kraver specidtillstand, lakemedel och
salvbaser som tillverkats pa apotek samt for
medicinskt syre och blod iakttas i tillampliga
delar vad som bestdms om ersédttning for
|&kemedel.
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Kliniska néringspreparat och salvbaser som
skall erséttas

En forsékrad har rétt att fa ersattning for
kostnaderna for Kliniska néringspreparat, om
en l|&kare har forskrivit preparaten for
behandling av en svar sjukdom och
preparaten anvands vid behandling av en svar
sukdom for att ersdtta eller komplettera
dieten eller en del av den. Dessutom
forutsétts att preparatet har skaffats pa apotek
eller sjukhus och att det har godkénts att
omfattas av ersdttning och att ett skaligt
partipris har faststallts for det i enlighet med
6 kap.



Av l8kare forskrivna salvbaser som
anvands for behandling av langvariga
hudsjukdomar ersétts, om salvbaserna har
tillverkats vid en lakemedelsfabrik och
skaffats pa apotek samt om de har godkants
att omfattas av grunderséttning och ett skaligt
partipris har faststéllts for dem i enlighet med

6 kap.
48
Grunderséttning

Ett 1&kemedel omfattas av grunderséttning
om det har godkants att omfattas av
grunderséttning och om ett skaligt partipris
har faststéllts for det i enlighet med 6 kap.
Grunderséttningen for lakemedel & 42
procent av den grund for ersattningen som
avsesi 9 8 1 eller 2 mom. (grunder sattning).

58

Lakemedel for vilka betalas begransad
ersattning

Beviljande av erséttning for ett |akemedel
som omfattas av begransad grund- eller
specialerséttning enligt 6 kap. 2a8 3 mom.
eller 6 8 2 mom. forutsétter att 18kemedlet

anvands i enlighet med de sarskilda
indikationer som faststéllts [
|8kemedel sprisndmndens bedlut.

Folkpensionsanstalten kan narmare besluta
om vilka utredningar som behévs och om de
medicinska villkor som skall uppfyllasfor att
ersdttning till den férsdkrade for |18kemedel
som omfattas av begransad grund- eller
specialersdttning skall vara medicinskt
motiverad.

68

Specialersattning

Speciaersattningen for 1akemedel &r av den
grund for erséttningen som avsesi 9 § 1 eller
2 mom.

1) 72 procent, da det & frdga om
nodvandiga lékemedel som anvands vid
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behandlingen av svdra och langvariga
sukdomar (lagre specialerséttning), och

2) 100 procent av det belopp som
Overstiger den |akemedel sspecifika
sdvriskandelen pa 3 euro, da det &r fraga om
nodvandiga lakemedel med erséttande eller
korrigerande verkan som anvands vid
behandlingen av svdra och langvariga
sjukdomar (hogre specialersattning).

Genom forordning av statsradet utfardas
narmare bestdmmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna for behandling med
|&kemedel med stdd av denna lag ersétts med
72 eller 100 procent. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor for svara
och langvariga sjukdomar som skall
uppfyllas for att specialersittning for
|8kemedel skall vara medicinskt motiverad.

78

Erséttning for kliniska naringspreparat och
salvbaser

Kliniska naringspreparat som anvands vid
behandlingen av svara sjukdomar ersétts med
42 ¢eler 72 procent av den grund for
erséttningen som avsesi 9 8 1 eller 2 mom.

Genom forordning av statsrédet utfardas
nérmare bestammelser om vilka sukdomar
som pa medicinska grunder skall bedomas
som svara och i frdga om vilka gédler att
kostnaderna for behandling med Kkliniska
néringspreparat med stod av denna lag ersétts
med 42 eller 72 procent.
Folkpensionsanstalten  beslutar om de
medicinska villkor for svara sjukdomar som
skall uppfyllas for att ersdttning for kliniska
naringspreparat  skall vara  medicinskt
motiverad.

Salvbaser som anvands vid behandling av
langvariga hudsukdomar ersitts med 42
procent av den grund for ersdttningen som
avsesi 9 § 1 eler 2 mom.

88§

Arlig alvriskandel och rétt till
tillaggsersattning
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Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som den forsékrade under
ett och samma kalenderdr har haft for sddana
l&kemedel, kliniska néaringspreparat och
salvbaser som ersdtts den forsdkrade enligt
detta kapitel Overstiger 610 euro (arlig
géalvriskandel), har den forsakrade rétt till en
tillaggserséttning  for det  Gverstigande
beloppet. Tillaggserséttningen for |akemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser ar 100
procent av det belopp som Overstiger den
|akemedel sspecifika sjalvriskandelen pa 3
euro.

98

Grund fér ersattningen och den
|&kemedel sspecifika sjalvriskandelen

Grunden for ersditning av de kostnader
som asamkats en forsakrad vid anskaffning
av ldkemedel, kliniska naringspreparat och
salvbaser & hogst det skaliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsédljningshidrag och
mervérdesskait enligt den l&kemedelstaxa
som avsesi 58 § i lakemedelslagen.

Ersdttning som avses i denna lag betalas
for en sddan mangd preparat som kops pa en
och samma gang och som motsvarar hogst
tre manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sarskilda skél. Den
|8kemedel sspecifika sjdlvriskandelen uppbéars
for en sddan mangd preparat som kops pa en
och samma gang och som motsvarar hogst
tre manaders behandling. Genom férordning
av statsradet utfardas narmare bestammelser
om nar den |8kemedel sspecifika
gidvriskandelen for |akemedel som anvands
vid langvarig behandling av sukdomar
undantagsvis kan uppbéras for en méngd som
motsvarar tre manaders behandling, trots att
|akemedlet av medicinska skal eller pa grund
av ett |akemedelspreparats farmaceutiska
egenskaper har koptsi flera doser.

108

Dosdispensering

En forsékrad over 75 & har ratt till
erséttning for kostnaderna for
dosdispensering, om

1) han éler hon ndr dosdispenseringen
inleds har minst sex ldkemedel som skall
erséttas enligt denna lag och som [ampar sig
for dosdispensering,

2) hans eller hennes medicinering har
kontrollerats i syfte att eliminera onddig och
Overlappande medicinering och medicinering
med oonskade interaktioner, och

3) en Overgang till dosdispensering vid

langvarig |akemedel sbehandling ar
medicinskt motiverad.

Grunden for dvergangen till
dosdispensering  pavisas genom  en

anteckning som |&karen gor pa receptet.

For att den forsdkrade skall kunna erséttas
for det avode som uppbdrs for
dosdispenseringen forutsétts att apoteket har
ingatt ett avtal om dosdispenseringen med
Folkpensionsanstalten. Det arvode som
uppbérs for dosdispenseringen ersétts den
forsékrade med 42 procent. Om det arvode
som uppbérs for dosdispenseringen & hogre
an 2 euro for en dosering av lékemedel som
motsvarar en veckas behandling, betalas
erséttningen utifran ett arvode pa 2 euro.

Den gévriskandel som den fdrsdkrade
sidv skall betala réknas inte med i den arliga
galvriskandelen och for den betalas inte
till&ggserséttning.

6 kap.
L akemedelsprisndmnden
18

Lakemedel sprisnamndens uppgifter och
sammansattning

I anslutning till social- och
hal sovardsministeriet finns
|&kemedel sprisnamnden. Namnden beslutar
om erséttning och upphévande av erséttning
for lakemedel, kliniska naringspreparat och
salvbaser, faststéller det skaliga partipris for
ett |&kemedel, ett kliniskt ndringspreparat och
en savbas som kan godtas som
erséttningsgrund och beslutar om férhdjning
av det faststéllda skéliga partipriset samt om



upphédvande av det
giltighetstid.

under partiprisets

28

Ansokan om grunder sattning och ett skaligt
partipris

Innehavaren av forsdjningstillstand skall
hos lakemedelsprisnamnden anstka om
faststéllande av grundersditning och ett
skaligt partipris for ett |8kemedel spreparat.

I ansbkan om  faststdllande av
grundersdttningen och  partipriset  skall
stkanden framlégga ett motiverat forslag till
grunderséttning for ldkemedlet och ett
specificerat och motiverat forslag till skaigt

partipris. | ansokan eller  bifogade
utredningar skall inga
1) en utredning om l&kemedlets

anvandningsandamal, terapeutiska varde och
den nytta som kan uppnas med ersittningen i
jamforelse med andra l|ékemedelspreparat
som anvands vid behandlingen av samma
sukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga

dygnsdosen och om kostnaderna for
|&kemedel sbehandlingen enligt det
foreslagna partipriset och
minutforsaljningspriset inklusive
mervéardesskatt,

3) en motiverad uppskattning av
forsaljningen av lakemedlet pa basis av det
foreslagna partipriset och
minutforsaljningspriset inklusive
mervérdesskatt samt en uppskattning av
antalet patienter som anvander preparatet,

4) en utredning om i vilken man
l&kemedlet & ekonomiskt fordelaktigt och
om marknadsprognosen i jamforelse med
andra lékemedel som anvands vid
behandlingen av samma sjukdom,

5) en utredning om l&kemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) |akemedel spreparatets andra
handelsnamn och partipriser som godkants
som grund for erséttning for
|&kemedelspreparatet samt  grunderna  for
erséttning for |ékemedlet i andra lander inom
Europei ska ekonomiska gemenskapen,
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7) en hdlsoekonomisk utredning, om det &r
friga om ett |akemedelspreparat som
innehdller en ny verksam |&kemedel ssubstans
och vid behov &en nagot annat preparat,
samt

8) ovriga utredningar som
|&kemedelsprisnamnden  forutsétter  och
Ovriga utredningar som stkanden anser vara
nodvandiga.

Da erséttning och ett skaligt partipris soks
och faststalls for ett kliniskt néringspreparat,
en salvbas samt et i 218 4 mom. i
l&kemedelslagen avsett |8kemedelspreparat
med specidltillstdnd och ett i 57b§ i
|&kemedelslagen avsett utbytbart 18kemedel
iakttas i tillampliga delar vad som i detta
kapitel bestams om ansbkan om och
faststéllande av ersditning och ett skaligt
partipris for ett 18kemedel spreparat.

2a8§
Faststéllande av grundersattning

Vid beslut om grunderséttning for ett
|8kemedel spreparat skall
|akemedel sprisndmnden beakta lékemedlets
terapeutiska vérde. For lékemedel spreparat
som sédljs utan recept kan grunderséttnin
faststéllas endast om det ar fraga om ett pa
medicinska grunder nodvandigt
|&kemedel spreparat. Innan
|&kemedel sprisndmnden avgdr en ansbkan
om grunderséttning for ett
|&kemedelspreparat  skall den vid behov
inhdmta utldtande av expertgruppen, om
ersattning har sokts for ett
|&kemedelspreparat som innehdler en ny

verksam |akemedel ssubstans. Fore
avgorandet av ett &rende om grunderséttning
for ett |&kemedel spreparat skall

|akemedel sprisnamnden begéra ett utldtande
av Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sarskilda skal.

Grunderséttning faststélls inte, om det &r
fragaom

1) lakemedelspreparat som anvands for
behandling av tillfallig sjukdom eller
siukdom med lindriga symptom,
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2) |&kemedelspreparat  med
terapeutiskt vérde,

3) lékemedelspreparat som anvands for
annat andamal an for behandling av sjukdom,
eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat eller
antroposofiska preparat.

L&kemedelsprisnamnden kan  begransa
grunderséttningen for ett 1dkemedel till att
gdla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvandning och provning av
l&kemedlet har visats att det har ett
betydande terapeutiskt vérde i vissa
sjukdomstillsténd och om

1) det ar fraga om speciellt dyra |&kemedel
som &r nddvandiga for behandlingen av en
alvarlig sjukdom och vilkas medicinskt
grundade anvandning, om léakemedlen skulle
omfattas av grunderséttningen, skulle ge den
forsékrade rétt till till&ggserséttning enligt 5
kap. 8 §, dler

2) omfattande anvandning av lékemedlet
skulle medféra oskdliga kosthader i
forhdlande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestdms om
|&kemedel spreparat géller i tillampliga delar
kliniska ndringspreparat och salvbaser samt i
218 4 mom. l|akemedelslagen avsedda
|akemedel spreparat med specidltillstand och i
57b 8 i lakemedeldagen avsedda utbytbara
|&kemedel.

Lakemedelsprisndmnden kan fér varje
|&kemedel sgrupp besluta om de preparat som
avsesi 2 mom.

ringa

58

Ansokan om specialersattning och ett skaligt
partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand skall
hos |akemedelsprisndmnden ansbka om
faststéllande av specidersittning och ett
skaligt partipris for ett |akemedel spreparat. |
ansbkan skall framldggas ett motiverat
fordag till att 1akemedel spreparatet skall bli
forema for specidersdttning och et
motiverat forslag till ett skaligt partipris som
faststélls for preparatet i samband med
beslutet om specialersattning.

| anstkan om specialerséttning och skaligt
partipris for ett |akemedelspreparat skall
innehavaren av forsdljningstillstand 1&gga
fram en specificerad och motiverad utredning
om

1) l&kemedel spreparatets
varde,

2) den nytta som kan uppnds med
specialerséttningen och de  kostnader
special ersittningen medfor,

3) lakemedelspreparatets erséttande eller
korrigerande verkan eller nédvandighet,

4) i vilken man |akemedelspreparatet ar
ekonomiskt fordel aktigt,

5) marknadsprognosen for
|&kemedel spreparatet, samt

6) den utredning om skaligt partipris som
avses i 28 2 mom. 2—8 punkten till den
desom faststéllandet av specialersdttningen
forutsétter detta.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. géller i

terapeutiska

tilldmpliga delar &@en ansbkan om
speciaerséttning for
1) ett l|&kemedelspreparat for vilket

specialerséitning redan tidigare har godkants,
2) ett 1&kemedelspreparat vars verksamma
|akemedel ssubstans ingdr i preparat for vilka
specialersdttning redan tidigare har godkants,
eller
3) kliniska néringspreparat.

68

Faststéllande av special ersittning och ett
skaligt partipris

Innan lakemedelsprisndmnden avgér en

ansdkan om speciaersdttning for  ett
l&kemedelspreparat skall den  inhdmta
utldtande av expertgruppen, om

specialersdttning  har  sokts  for et
lakemedelspreparat som innehdller en ny
verksam |akemedel ssubstans. | andra drenden
som gdller specialerséttning begéars vid behov
utldtande av expertgruppen. Fore avgdrandet
skall  utldtande om  ansbkan  om
specialerséttning och ett skaligt partipris for
|&kemedel spreparatet dessutom begéras av
Folkpensionsanstalten, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skél.



For |akemedelspreparat som séljs utan
recept kan specialersattning faststéllas endast
om det &r fraga om ett pa medicinska grunder
nodvandigt |akemedel spreparat.

Bestdmmelserna i 1 och 2 mom. géller i
tillampliga delar aven kliniska
néaringspreparat. Det skaliga partipriset for ett
|&kemedelspreparat  som  omfattas av
speciaersattning faststalls i enlighet med 3 8.

88§

Upphavande av ersattning och ett faststallt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget
initiativ behandla skaigheten hos partipriset
och ersdttningen for ett |8kemedelspreparat
och besluta att det faststdllda partipriset och
ersdttningen inte langre skall gélla. Det
faststéllda partipriset och ersdttningen kan
upphévas, om patentet for
|&kemedel spreparatet upphdr att gélla medan
priset & i kraft, om ett synonympreparat som
innehdller samma |akemedel ssubstans borjar
omfattas av  erséttningssystemet, om
anvandningsomradet for ett
|&kemedelspreparat utvidgas eller om det i
2a ¢eler 68 avsedda Vvillkoret for
erséttningen upphor.
Lakemedelsprisnamnden kan upphéava det
faststallda partipriset och ersittningen ocksa
om forsdljningen av preparatet €ller
kostnaden for ersdttning for preparatet
avsevart overstiger den uppskattning som 13ag
till grund for beslutet om faststéllande av
priset. Innan partipriset och erséttningen
upphévs skall |akemedelsprisndmnden hora
innehavaren av forsdljningstillstandet och
Folkpensionsanstalten.

L 8kemedel sprisndmnden skall vid
utredningen av  forutsdttningarna  for
upphavande av partipriset och erséttningen
beddma |akemedelspreparatets terapeutiska
varde eller skéligheten hos partipriset pa
basis av nya uppgifter som namnden erhallit.
Vid beddémningen skall de omstandigheter
som ndmnsi 2 a, 3, 5 och 6 § beaktas.
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10§

Forteckning dver 1akemedel som skall
ersattas

L&kemedelspreparat som omfattas av
begrénsad grunderséttning,
|&kemedelspreparat  som  omfattas av
specialersittning och kliniska
naringspreparat &«all upptas i forteckningen
Over ldkemedel som skall ersdttas nér
|&kemedelsprisndmnden har godként dem
som till erséitning beréttigade preparat.
L&kemedelsprisnédmnden skall senast den
sista dagen i vaje manad underrétta
Folkpensionsanstalten om forandringar |
ersdttningarna for ldkemedelspreparat som
omfattas av begrénsad grunderséttning,
|&kemedelspreparat  som  omfattas av
specialerséttning och kliniska
naringspreparat. Folkpensionsanstalten for en
forteckning enligt olika sjukdomar Over
|&kemedelspreparat som  omfattas av

begrénsad grunderséttning,
| 8kemedel ssubstanser och
|&kemedelspreparat  som  omfattas av
specialersittning samt kliniska

naringspreparat.

118§
Behandlingstiden for ansokan

Lakemedelsprisnamndens beslut om ett
skdligt partipris som faststéllts som
ersdttningsgrund for ett 18kemedel spreparat
som erhdlit forsdjningstillstand och om
grunderséttning for ett lakemedel spreparat
samt om  specialerséttning for et
|8kemedel spreparat skall tillstéllas sokanden
inom 180 dagar efter det att anstkan
mottagits. Om hojning av ett tidigare
faststéllt partipris avgérs utan att &rendet
gdlande erséttning for |akemedel spreparatet
avgors, skall beslutet tillstéllas sbkanden
inom 90 dagar efter det att ansbtkan
mottagits. Om de uppgifter som framléggs
som stéd for ansdkan &r otillrackliga, skall
ndmnden eller vid behov nédmndens
generalsekreterare avbryta behandlingen av
ansbkan och utan dréjsmd meddela
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sbkanden vilka specificerade
tillaggsuppgifter som krévs. Det dutliga
beslutet skall da sandas till stkanden inom
180 dagar efter det att tillaggsutredningen
mottagits. Om hojning av ett tidigare
faststéllt partipris avgérs utan att &rendet
gdlande erséttning for |8kemedel spreparatet
avgors, skall det slutliga beslutet tillstéllas
sbkanden inom 90 dagar efter det att
tillaggsutredningen mottagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stéd
av 11 kap. i foérvatningsprocessiagen
aterforvisar 1akemedel sprisnamndens  beslut
om erséttning eller ett skaligt partipris for ett
|&kemedelspreparat for  vilket  beviljats
forsaljningstillstand for ny behandling, skall
beslutet tillstéllas sokanden inom den tid som
foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa
nar |akemedelsprisnamnden har fatt del av
hogsta forvaltningsdomstolens besl ut.

128
Beslut och @ndringssdkande

Ett besut av ldkemedelsprisndamnden om
skaligt partipris och erséttning &r i kraft hogst
fem ar. Ett beslut & dock i kraft hogst tre ar
om det géller ett preparat som innehdller en
ny verksam l&kemedelssubstans. Ett beslut
om skaligt partipris och erséttning trader i
kraft vid ingdngen a den andra
kalendermanaden efter den manad da
beslutet gavs, om inte ndgot annat namns i
beslutet.

13 8§

Kkyldighet att anméala forandringar som
géaller 1&kemedel spreparat

Innehavaren av forsdjningstillstand skall
utan drojsmal underrétta
|8kemedel sprisndmnden om forséljningen av
ett [8kemedelspreparat blir avsevart storre an
den prognos som beslutet om erséttning och
skéligt partipris grundar sig pa

148

Overforing av beslutander att till
generalsekreteraren

L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren dverfora faststéllandet av
grunderséttning och ett skaligt partipris for
ett |akemedel spreparat da det & fraga om ett
nytt faststéllande av ett tidsbegrénsat
grunderséttning och partipris for ett preparat,
en ny forpackningsstorlek, styrka eller
|&kemedelsform for ett 18kemedel spreparat
som godkénts som ersdttningsgillt eller
faststéllandet av grunderséttning och ett
skaligt partipris for ett synonympreparat eller
parallellimporterat preparat som motsvarar

ett sadant | akemedel spreparat.
L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren aven overfora

faststéllandet av grunderséttning och ett
skéligt partipris for ett |8kemedelspreparat
enligt 21 8§ 4 mom. i l8kemedelslagen, vilket
levereras med sarskilt  tillstand, samt
utfardandet av intyg Over ett skéligt partipris
for innehavaren av forsdljningstillstand, for
export av |ékemedel.

Verkstéllighet
18
S ukforsakringskort

Folkpensionsanstalten utfardar ett
sjukforsakringskort till den som &r forsékrad
enligt denna lag. Pa kortet antecknas den
forsdkrades sléktnamn och alla férnamn samt
personbeteckning. Om den forsékrade &r
medlem av en arbetsplatskassa enligt 16 kap.
skall detta antecknas pa
s ukforsakringskortet. Pa
sjukforsakringskortet far aven antecknas om
den forsdkrade &r beréttigad till sddana i 5
kap. avsedda lakemedel som omfattas av
speciaersdttning, |akemedel som omfattas av
begréansad grunderséttning och  kliniska



naringspreparat, uppgift om
sukforsakringens giltighetstid samt uppgift
om att den forsdkrade inte &r beréttigad till
ersdttning enligt det forfarande som avses i
19 kap. 58 1 mom. 2 punkten. Med den
forsakrades samtycke far pa
sukforsakringskortet dessutom antecknas
andra uppgifter som Folkpensionsanstalten
godkdnner samt andra uppgifter som &
nédvandiga for att verkstélla
sjukforsakringen.

19 kap.

Bestdammelser om erhdllande och
utldmnande av uppgifter

58
Utléamnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestdmmel serna och andra
begrénsningar i frdga om erhdlande av
uppgifter rétt att

1) lamna information om en forsakrads
|&kemedelsinkop till den ldkare som har
forskrivit lékemedlet, om den forsékrade
trots anmérkning fran Folkpensionsanstalten
upprepade ganger med namnda l&kares och
andra lakares recept har kdpt en stérre mangd

lakemedel @n vad behandlingen av
sjukdomen forutsétter,
2) till apoteken [&mna namn och

personbeteckning pa sddana forsakrade till
vilka |8kemedel serséttning inte skall betalas
genom formedling av ett apotek som
tilldmpar det redovisningsforfarande som
avsesi 15 kap. 9§,

3) lamna sddan information till
Raéttsskyddscentralen for halsovarden som
den behéver for utférande av sina uppgifter
om ldkare som upprepade ganger har
foreskrivit en avsevart stérre  mangd
lakemedel an vad behandlingen av en
sukdom enligt denna lag forutsétter,

4) till apotek som tillémpar
redovisningsforfarandet enligt 15 kap. 9 § i
samband med kop av |akemedel med hjélp av
teknisk anslutning lamna uppgifter om en
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persons for- och slaktnamn, uppgifter om att
personen & medlem av en arbetsplatskassa
och om att han eller hon & forsdkrad; om
personen ar forsakrad kan
Folkpensionsanstalten dessutom informera
apoteket om det kan Gverldta 1akemedel till
den forsdkrade till ett pris som & nedsatt med
beloppet av sjukforsakringserséattningen samt
lamna uppgifter om de
speciaersittningsrattigheter  for  18kemedel
som den forsakrade beviljats,
erséttningsréttigheter i frdga om kliniska
naringspreparat samt
grundersdttningsréttigheter i fraga om
l&kemedel som omfattas av begransad
grundersdttning och om uppnaende av den
arliga gjavriskandelen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2006.
Lagens 5 kap. 10 § gdller till och med den 31
december 2008.

Lakemedelspreparat for vilka ett skaligt
partipris men inte speciaerséttning har
faststédllts ndr lagen tr&der i kraft skall
omfattas av grundersdttningen i samma
omfattning som vid tidpunkten for
ikrafttradandet under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttréadande, dock hogst sa lange det
faststéllda skéliga partipris for l&kemedlet
som godtagits som ersattningsgrund géller,
om inte n&got annat foljer av 3 mom.

De léakemedel spreparat som med stéd av 5
kap. 5 § & foremd for ersdttning nar lagen
tréder i kraft beréttigar till ersdttning i den
omfattning som géaller vid tidpunkten for
ikrafttradandet under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttradande, dock hogst sa lange det
faststéllda skéliga partipris for |akemedlet
som godtagits som ersdttningsgrund géller.

De kliniska nadringspreparat och salvbaser
som &r foremdl for ersattning nér lagen trader
i kraft berdttigar till ersétning i den
omfattning som géller vid tidpunkten for
ikrafttradandet under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttréadande, dock hogst sa lange det
faststéllda skéliga partipris for det kliniska
naringspreparatet  eller salvbasen som
godtagits som erséttningsgrund géler.

For |8kemedel spreparat som enligt vad som
foreskrivits omfattas av special ersattning fore
den 1 januari 2004 kvarstar ratten il
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specialerséttning i tre ar efter att denna lag
trétt i kraft, om inte det skéliga partipris som
fore den 1 januari 2004 faststéllts fér dem
och som kan godtas som erséttningsgrund
upphor att géla fore det eller om inte
|akemedel sprisnamnden har tagit fragan om
specia erséttning for dessa
|8kemedel spreparat till omproévning

L akemedel sprisnamnden sanker partipriset
pa ala lakemedelspreparat som géler nar
denna lag tréder i kraft med 5 procent.
Beslutet om en sankning av partipriset tréder
i kraft den 1 januari 2006. Om innehavaren
av forsdjningstilistand inte 6nskar att dess
preparat skall omfattas av
ersattningssystemet med ett sankt partipris,
kan innehavaren av forsdljningstillstandet
stryka preparatet fran ersittningssystemet
fran och med den 1 januari 2006 genom att
skriftligen meddela darom till
l&kemedelsprisndmnden  senast den 1
december 2005. Lakemedelsprisnamndens
beslut skall féljas trots att andring har sokts
till dess érendet har avgjorts genom ett beslut
som vunnit laga kraft.

Om en ansbkan om partipris skall avgtras
av lakemedelsprisnamnden under tiden
mellan den 1 december 2005 och den 31
december 2005, skall
|8kemedel sprisndmnden vid faststéllandet av
partipriset beakta den prissankning om 5
procent som verkstalls vid ingangen av 2006.

Néadendal den 23 juni 2005

Innan arendet avgors skall
|&kemedel sprisnamnden hora sokanden om
prissénkningen.

Utan hinder av vad som bestams i 2—5
mom. kan lékemedelsprisnamnden efter att
ha  hort Folkpensionsanstalten och
innehavaren av forsdljningstillstandet besluta
om upphévande av det skéliga partipriset
eller ersdttningen for ett lakemedel, ett
kliniskt néringspreparat eller en salvbas, om
anvandningsomradet for 1akemedlet efter det
partipriset faststélldes har utvidgats eller om
ett preparat med samma verksamma
|&kemedelssubstans eller kombination av
|&kemedelssubstanser &r tillgangligt till ett
betydligt 1&gre pris eller om lakemedlets pris
i de dvriga nordiska landerna eller i landerna
i Europeiska unionen & betydligt 1&gre eller
om det finns andra i 6 kap. foreskrivna
grunder for att upphéva det skaliga partipriset
eller ersattningen eller avda
grundersattningen. Lakemedel sprisnamndens
beslut med stdd av detta moment trader i
kraft enligt vad som bestamsi 6 kap. 12 § 1
mom.

De penningbelopp om vilka foreskrivs i 5
kap. 8 § 1 mom. motsvarar det indextal som
avses i lagen om folkpensionsindex och som
faststallts for 2005.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och halsovardsminister Snikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

L ag
om andring och temporér andring av g ukforsakringsagen

I enlighet med riksdagens besl ut

andrasi sjukforsakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 8,28 1 och 3
mom., 4och58§, 6 82och3mom., 78 881 mom. samt 981 och4mom., 6kap.181
mom., 2 §, 5 § och rubriken for den, 6 8 1 mom. och rubriken fér paragrafen, 8 §, 10§, 11 8§ 1
mom., 12 § 1 mom., 13 8§ 1 mom., 14 8 1 mom., 15 kap. 1 8§ 1 mom. och 19 kap. 5 § 1 mom.,
samt

fogas till 5 kap. temporért en ny 10 §, till 6 kap. en ny 2 a §, till 6 kap. 6 8 nya 4 och 5

mom., till 8 § ett nytt 2 mom. och till 11 § ett nytt 3 mom. som fdljer:

Gallande lydelse
5 kap.
L &kemedel ser séttningar
18
Lakemedel som skall ersattas

En forsakrad har rétt att fa erséttning for
kostnaderna for l1&kemedel som en l&kare
eller tandlékare forskrivit for behandlingen
av en sjukdom. Forutsdttning & att det &r
fraga om ett receptbel agt
|&kemedel spreparat enligt 1ékemedelslagen
(395/1987) som é&r avsett att vid invartes
eller utvartes bruk bota eler lindra en
sukdom eler sukdomssymtom. En
forsakrad har rétt till erséttning &ven for ett
sadant utbytbart |akemedelspreparat enligt
L&kemedelsverkets forteckning till vilket
det for patienten forskrivna
|&kemedel spreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i l&kemedelslagen. Dessutom
forutsdtts att ett skdligt partipris har
faststéllts  for  |akemedelspreparatet |
enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda l&kemedel som skall
ersittas ar dessutom sadana pa medicinska
grunder nodvandiga |8kemedelspreparat
som far séljas utan recept och for vilka det

Foreslagen lydelse
5 kap.
L &kemedel ser séttningar
18
Lakemedel som skall erséttas

En forsakrad har rétt att fa erséttning for
kostnaderna for l&kemedel som en l&kare
eller tandlakare forskrivit for behandlingen
av en gukdom. Forutsdttning &r att det &r
fraga om ett receptbel agt
|&kemedel spreparat enligt 1ékemedelslagen
(395/1987) som é&r avsett att vid invartes
eller utvartes bruk bota eler lindra en
sukdom eler sukdomssymtom. En
forsékrad har rétt till erséttning aven for ett
sadant utbytbart |akemedelspreparat enligt
L&kemedelsverkets forteckning till vilket
det for patienten forskrivna
|&kemedel spreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i l&kemedelslagen. Dessutom
forutsdtts att |akemedelspreparatet  har
godkénts att omfattas av erséttning och att
ett skaligt partipris har faststéllts for det i
enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda l&kemedel som skall
ersittas ar dessutom sadana pa medicinska
grunder nodvandiga |8kemedelspreparat
som far sdljas utan recept
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faststéllts ett skaligt partipris. For dessa
|&kemedelspreparat, om vilka narmare
bestammelser utfardas genom férordning
av social- och halsovardsministeriet, har
den forsakrade rétt till erséttning enligt 4 §
eller, n&r det & frdga om en svar och
langvarig sukdom, enligt 6 8.

Vid ersdttning for i 21 8 4 mom. i
l&kemedelslagen avsedda preparat som
kraver specialtillstand och |&kemedel som
tillverkats pa apotek samt vid erséttning for
medicinskt syre och blod iakttas i
tilldmpliga delar vad som bestdms om
erséttning for lakemedel.

28

Kliniska néringspreparat och salvbaser
som skall erséttas

En forsakrad har rétt att fa erséttning for
kostnaderna for kliniska néringspreparat,
om en l&kare har forskrivit preparaten for
behandling av en sv& sukdom och
preparaten anvands vid behandling av en
svar sjukdom for att ersitta eller
komplettera dieten eller en del av den.
Dessutom forutsédtts att preparaten har
skaffats pa apotek eller sjukhus och att ett
skaligt partipris har faststéllts for preparaten
i enlighet med 6 kap.

Av l&kare forskrivna salvbaser som
anvands for behandling av langvariga
hudsjukdomar ersétts, om salvbaserna har
tillverkats vid en l&kemedelsfabrik och
skaffats pa apotek samt ett skaligt partipris
har faststéllts for dem. Dessutom ersatts
motsvarande salvbaser som forskrivits av
|akare och som tillverkats pa apotek.

48
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(egenvardslakemedel) och som  har
godkants att omfattas av ersattning samt for
vilka det faststéllts ett skaligt partipris i
enlighet med 6 kap. FOor dessa
|&kemedel spreparat har den forsdkrade rétt
till erséttning enligt 4 8 eller, nér det &r
frdga om en svar och langvarig sukdom,
enligt 68 Folkpensionsanstalten kan
narmare besluta om vilka utredningar som
behtvs och om de medicinska villkor som
skall uppfyllas for att erséttning for
egenvardslakemedel till den forsakrade
skall vara medicinskt motiverad.

Vid erséttning for i 218 4 mom. i
l&kemedelslagen avsedda preparat  som
kraver specidltillstand, lakemedel och
salvbaser som tillverkats pa apotek samt for
medicinskt syre och blod iakttas i
tillampliga delar vad som bestdms om
erséttning for lakemedel.

28

Kliniska néringspreparat och salvbaser
som skall erséttas

En forsakrad har rétt att fa erséttning for
kostnaderna for kliniska néringspreparat,
om en |&are har forskrivit preparaten for
behandling av en sv&r sukdom och
preparaten anvands vid behandling av en
svar sjukdom for att ersitta eller
komplettera dieten eller en del av den.
Dessutom forutsétts att preparatet har
skaffats pa apotek eller sukhus och att det
har godkénts att omfattas av ersattning och
att ett skaligt partipris har faststdlts for det i
enlighet med 6 kap.

Av l&kare forskrivna salvbaser som
anvands for behandling av langvariga
hudsjukdomar ersétts, om salvbaserna har
tillverkats vid en l|&emedelsfabrik och
skaffats pa apotek samt om de har godkants
att omfattas av grundersittning och ett
skaligt partipris har faststéllts for dem i
enlighet med 6 kap.

48
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Grunder séttning

Grunderséttningen for léakemedel & 50
procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle dverstiger 10 euro.

58

L &kemedel som skall erséttas pa sarskilda
grunder

Utan hinder av 4 § kan grundersattningen
for ett ld&kemedel genom férordning av
statsradet begransas till att gdla endast
sarskilda indikationer, forutsatt att det vid
anvandning och prévning av 1dkemedlet har
visats att det har ett betydande terapeutiskt
vérde i vissa gukdomstillstand. L &kemedel
som skall ersittas pa sérskilda grunder kan
vara sadana speciellt dyra |&kemedel som &r
noédvandiga for behandlingen av en alvarlig
siukdom och vilkas medicinskt grundade
anvandning, om de skulle omfattas av
grunderséttningen, skulle ge den forsdkrade
rétt till tillaggserséttning enligt 8 §, samt
lakemedel i fraga om vilka det & motiverat
att begrénsa betalningen av erséttning till
noggrant definierade sjukdomstillstand med
hansyn till 1&kemedlets terapeutiska varde
vid omfattande anvéndning och de
kostnader som l&kemedlet medfor.

Nérmare bestdmmelser om |&kemedel
som skall ersittas pa sarskilda grunder och
om sjukdomar som pa medicinska grunder
skall bedomas som allvarliga utfardas
genom  férordning av  statsradet.
Folkpensionsanstalten fattar beslut om de
sérskilda indikationerna och om de villkor
under vilka det & medicinskt motiverat att
ersitta dessa lakemedel med hénsyn till
|&kemedlens terapeutiska vérde.

68
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Grunderséttning

Ett |&kemedel omfattas av
grundersattning om det har godkants att
omfattas av grundersittning och om ett
skaligt partipris har faststéllts for det i
enlighet med 6 kap. Grundersattningen for
|akemedel ar 42 procent av den grund for
ersattningen som avsesi 98 1 eller 2 mom.
(grunder séttning).

58

Lakemedel for vilka betalas begransad
ersattning

Beviljande av ersattning for ett |akemedel
som omfattas av begrédnsad grund- eller
specialersattning enligt 6 kap. 2a § 3 mom.
eller 68 2 mom. forutsatter att |ékemed|et

anvands i enlighet med de sarskilda
indikationer som faststallts [
|&kemedel sprisnamndens beslut.

Folkpensionsanstalten kan nérmare besluta
om vilka utredningar som behévs och om de
medicinska villkor som skall uppfyllas for
att ersittning till den forsdkrade for
l&kemedel som omfattas av begransad
grund- eller specialersattning skall vara
medicinskt motiverad.

68
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Soecialersattning

Speciaersattningen for lakemedel & 75
procent av det belopp som vid varje
inkopstillfale overstiger 5 euro, da det &r
friga om nodvandiga lakemedel som
anvands vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar. Ersattningen & 100
procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle dverstiger 5 euro, da det ar
friga om nodvandiga lakemedel med
ersdttande eller korrigerande verkan som
anvands vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar.

Genom forordning av statsradet utfardas
narmare bestammelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna for behandling med
l&kemedel med stéd av denna lag ersétts
med 75 eller 100 procent av det belopp som
Overstiger den fasta gjavrisken.
Folkpensionsanstalten beslutar om de
medicinska villkor fér svara och langvariga
sukdomar som skall uppfyllas for att
specialerséitning for lakemedel skall vara
medicinskt motiverad.

7§

Ersattning for kliniska néringspreparat och
salvbaser

Kliniska naringspreparat som anvands vid
behandlingen av svara sjukdomar ersétts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle Gverstiger 10 euro eller med
75 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle 6verstiger 5 euro. Genom
forordning av statsradet utfardas narmare
bestammelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder skall bedémas som
svara samt om ersittningsgilla kliniska
naringspreparat som  anvands  vid
behandlingen av dem. Nar ersattningsnivan
bestams skall det beaktas i vilken man

Foreslagen lydelse

Soecialersattning

Speciaersdttningen for ldkemedel ar av
den grund for ersattningen som avsesi 9 §
1 eller 2 mom.

1) 72 procent, dd det ar fraga om
nédvandiga lakemedel som anvands vid
behandlingen av svara och langvariga
siukdomar (Iagre specialersittning), och

2) 100 procent av det belopp som
Overstiger den |akemedel sspecifika
sjélvriskandelen pa 3 euro, da det ar fraga
om nodvandiga lakemedel med ersittande
eller korrigerande verkan som anvands vid
behandlingen av svara och langvariga
sukdomar (hogre specialersattning).

Genom forordning av statsradet utfardas
ndrmare bestdmmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna for behandling med
l&kemedel med stéd av denna lag ersétts
med 72 eller 100 procent.
Folkpensionsanstalten beslutar om de
medicinska villkor fér svara och langvariga
sukdomar som skall uppfyllas for att
specialersattning for lakemedel skall vara
medicinskt motiverad.

7§

Ersattning for kliniska néringspreparat och
salvbaser

Kliniska naringspreparat som anvands vid
behandlingen av svara sjukdomar ersétts
med 42 eller 72 procent av den grund for
ersattningen somavsesi 98 1 eller 2 mom.

Genom férordning av statsradet utfardas
narmare bestammelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och i frdga om vilka géaller att
kostnaderna for behandling med kliniska
naringspreparat med stdd av denna lag
ersitts med 42 eller 72 procent.
Folkpensionsanstalten beslutar om de
medicinska villkor for svara sjukdomar som
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preparatet & noddvandigt och ekonomiskt
férdelaktigt.

Salvbaser som anvands vid behandling av
langvariga hudsjukdomar erséitts med 50
procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle dverstiger 10 euro.

88§

Arlig salvriskandel och rétt till
tillaggser sattning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsékrade
under ett och samma kalenderar har haft for
sadana lakemedel, kliniska naringspreparat
och salvbaser som ersétts den forsdkrade
enligt detta kapitel dverstiger 604,72 euro
(arlig salvriskandel), har den forsikrade
rétt till en tillggsersdttning for det
Overstigande beloppet. Tilldggserséttning
betalas om den Overstiger 16,82 euro under
kalenderdret.

98§

Grund for ersattning och inkopstillfalle

Grunden fér erséttning av de kostnader
som asamkats en forsakrad vid anskaffning
av |&kemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser & hogst det skaliga partipris som
faststéllts for preparaten forhojt med
apotekets forsaljningsbidrag,
expeditionsavgiften for receptet samt
mervérdesskatt enligt den l&kemedelstaxa
som avsesi 58 § i lakemedelslagen.

Med inkdpstillfalle avses en sadan méangd
lakemedel som en forsdkrad koper pa en
och samma gang och som motsvarar hogst
tre manaders behandling. Av sarskilda skal
kan lékemedel per inkopstillfale ocksa
ersdttas for en langre tid. Genom férordning
av statsradet utfardas narmare bestammel ser
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skall uppfyllas for att ersattning for kliniska
naringspreparat skall vara medicinskt
motiverad.

Salvbaser som anvands vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersétts med 42
procent av den grund for erséttningen som
avsesi 9 8 1 eller 2 mom.

88§

Arlig salvriskandel och rétt till
tilldggser sattning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsékrade
under ett och samma kalenderdr har haft for
sadana |akemedel, kliniska naringspreparat
och salvbaser som ersétts den forsakrade
enligt detta kapitel Overstiger 610 euro
(arlig salvriskandel), har den forsikrade
rétt till en tilldggsersdttning for det
Overstigande beloppet. Tilldggsersattningen
for lakemedel, kliniska ndringspreparat och
salvbaser &@r 100 procent av det belopp som
Overstiger den |akemedel sspecifika
salvriskandelen pa 3 euro.

98§

Grund for ersattningen och den
|akemedel sspecifika sjdlvriskandelen

Grunden for erséttning av de kostnader
som asamkats en forsakrad vid anskaffning
av |&kemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser & hogst det skaliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsaljningsbidrag och
mervéardesskatt enligt den |akemedelstaxa
som avsesi 58 § i lakemedelslagen.

Ersattning som avses i denna lag betalas
for en sddan méangd preparat som kops pa
en och samma gang och som motsvarar
hogst tre manaders behandling, om inte
nagot annat foljer av sarskilda skal. Den
|akemedel sspecifika sialvriskandelen
uppbars for en sddan mangd preparat som
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om nér sjdlvriskandelen undantagsvis kan
uppbéras for en mangd som motsvarar te
manaders behandling, trots att |dkemedlet
av medicinska skal eller pa grund av ett
|8kemedel spreparats farmaceutiska
egenskaper har koptsi flera doser.

Foreslagen lydelse

kops pa en och samma gang och som
motsvarar hogst tre manaders behandling.
Genom forordning av statsrédet utfardas
ndrmare bestdmmelser om né& den
|akemedelsspecifika galvriskandelen  for
lakemedel som anvands vid langvarig
behandling av sjukdomar undantagsvis kan
uppbéras for en mangd som motsvarar tre
manaders behandling, trots att |dkemedlet
av medicinska skal eller pa grund av ett
|8kemedel spreparats farmaceutiska
egenskaper har koptsi flera doser.

108
Dosdispensering

En forsakrad Over 75 ar har ratt till
ersattning for kostnaderna for
dosdispensering, om

1) han eller hon nar dosdispenseringen
inleds har minst sex lakemedel som skall
ersattas enligt denna lag och som [ampar
sig for dosdispensering,

2) hans eller hennes medicinering har
kontrollerats i syfte att eliminera ontdig
och Overlappande medicinering och
medicinering med odnskade interaktioner,
och

3) en Overgang till dosdispensering vid
langvarig |akemedel sbehandling ar
medicinskt motiverad.

Grunden for dvergangen till
dosdispensering  pavisas genom en
anteckning som lakaren gor pa receptet.

For att den forsdkrade skall kunna
ersittas for det arvode som uppbars for
dosdispenseringen forutsitts att apoteket
har ingatt ett avtal om dosdispenseringen
med Folkpensionsanstalten. Det arvode
som uppbérs for dosdispenseringen ersétts
den forsdkrade med 42 procent. Om det
arvode m uppbérs for dosdispenseringen
ar hogre an 2 euro for en dosering av
lakemedel som motsvarar en veckas
behandling, betalas ersattningen utifran ett
arvode pa 2 euro.

Den gélvriskandel som den forsakrade
géalv skall betala réknas inte med i den
arliga gjalvriskandelen och for den betalas
inte tillaggser sattning.
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6 kap.
L &kemedelsprisndmnden
18

Lakemedel sprisnamndens uppgifter och
sammansattning
I anslutning till social- och
hal sovardsministeriet finns
|8kemedel sprisndmnden. Namnden
faststéller det skdliga partipris for ett
|&kemedel, ett kliniskt néringspreparat och
en savbas som kan godtas som
ersdttningsgrund  och  beslutar om
forhdjning av det faststéllda skdliga
partipriset samt om specialerséttning for ett
|&kemedel. L &kemedel sprisnamnden
beslutar dessutom om upphévande av det
skéliga partipriset och specialerséttningen
for ett l&kemedel under partiprisets och
specialersdttningens giltighetstid.

28

Ansokan om ett skaligt partipris

Innehavaren av forsaljningstillstand skall
hos |&kemedelsprisndmnden ansbka om
faststéllande av ett skaligt partipris for ett
|8kemedel spreparat.

| ansbkan om faststéllande av partipriset
skall sokanden framlagga ett specificerat
och motiverat forslag till skaligt partipris.
Av ansbkan eller bifogade utredningar skall
framga
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6 kap.
L &kemedelsprisndmnden
18

Lakemedel sprisnamndens uppgifter och
sammansattning

I anslutning till social- och
hal sovardsministeriet finns
|8kemedel sprisndmnden. Namnden beslutar
om ersittning och upphdvande av
ersattning for |&kemedel, kliniska
néringspreparat och salvbaser, faststéller
det skdliga partipris for ett |akemedel, ett
kliniskt néringspreparat och en salvbas som
kan godtas som ersdttningsgrund och
beslutar om férhdjning av det faststéllda
skaliga partipriset samt om upphdvande av
det under partiprisets giltighetstid.

28

Ansbkan om grunder sittning och ett
skaligt partipris

Innehavaren av forsaljningstillstand skall
hos |&kemedelsprisndmnden ansbka om
faststéllande av grundersttning och ett
skaligt partipris for ett |akemedel spreparat.

| ansdbkan om faststéllande av
grundersattningen och partipriset  skall
stkanden framlégga ett motiverat forslag
till grundersattning for lékemedlet och ett
specificerat och motiverat forslag till skaligt
partipris. | ansbkan eller bifogade
utredningar skall inga
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1 giltighetstiden for
|&kemedel spreparatets patent eller
tillaggsskyddet for patentet,

2) en uppskattning av forsdljningen av
|&kemedel spreparatet samt antalet patienter
som anvander preparatet,

3) en specificerad och motiverad
totalbedomning av  kostnaderna  for
behandling med Iakemedlet och de fordelar
som kan uppnas,

4) |akemedelspreparatets godkanda pris
och erséttningsgrund i andra lander inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

5) |&kemedel spreparatets ovriga
handelsnamn och priser i andra lander inom
Europei ska ekonomiska samarbetsomradet,

6) en halsoekonomisk utredning, om det
a frdga om ett ldkemedelspreparat som
innehaller en ny verksam
|&kemedelssubstans och vid behov &ven
nagot annat preparat, samt

7) ovriga utredningar som
|&kemedelsprisnamnden  forutsétter  och
Ovriga utredningar som sbkanden anser vara
nodvandiga.

Da ett skaligt partipris soks och faststalls
for ett kliniskt néringspreparat, en salvbas
och ett i 21 8 4 mom. i |&kemedelslagen
avsett |8kemedel spreparat med
specialtillstand iakttas i tilllampliga delar
vad som i detta kapitel bestdms om anstkan
om och faststéllande av ett skaligt partipris
for ett |8kemedel spreparat.

Foreslagen lydelse

1) en utredning om |akemedlets
anvandningsandamal, terapeutiska varde
och den nytta som kan uppnds med
ersattningen i jamforelse med andra
|akemedelspreparat  som anvands  vid
behandlingen av samma sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for

|akemedel shehandlingen enligt det
foreslagna partipriset och
minutfor saljningspriset inklusive
mervar desskatt,

3) en motiverad uppskattning av
forséljningen av lakemedlet pa basis av det
foreslagna partipriset och
minutfor saljningspriset inklusive
mervardesskatt samt en uppskattning av
antalet patienter som anvander preparatet,

4) en utredning om i vilken man
lakemedlet &r ekonomiskt fordelaktigt och
om marknadsprognosen i jamférelse med
andra léakemedel som anvands vid
behandlingen av samma sjukdom,

5) en utredning om lékemedlets patent

och tillaggsskydd,

6) |akemedel sprepar atets andra
handelsnamn och partipriser som godkants
som grund for ersattning for
|&kemedel spreparatet samt grunderna for
ersattning for lakemedlet i andra lander
inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

7) en halsoekonomisk utredning, om det
a frdga om ett ldkemedelspreparat som
innehdller en ny verksam
|&kemedelssubstans och vid behov &ven
nagot annat preparat, samt

8) ovriga utredningar som
|&kemedelsprisnamnden  forutsétter  och
Ovriga utredningar som sbkanden anser vara
nodvandiga.

Da erséttning och ett skaligt partipris soks
och faststalls  for ett kliniskt
naringspreparat, en salvbas samt ett i 21 § 4
mom. i |akemedel slagen avsett
|akemedel spreparat med specialtillstand och
ett i 57b8 i l|é&kemedelslagen avsett
utbytbart |akemedel iakttas i tilldmpliga
delar vad som i detta kapitel bestdms om
ansokan om och faststéllande av ersattning
och ett skdligt partipris for ett



Gallande lydelse

47

Foreslagen lydelse

|8kemedel spreparat.

2a8§
Faststallande av grundersattning

Vid beslut om grundersattning for ett
|&kemedel spreparat skall
|akemedel sprisnamnden beakta |akemedlets
terapeutiska varde. For 1akemedel spreparat
som sdljs utan recept kan grundersattnin
faststallas endast om det ar fraga om ett pa

medicinska grunder nodvandigt
|akemedel spreparat. Innan
|akemedel sprisnamnden avgor en anstkan
om grundersattning for ett

|&kemedelspreparat skall den vid behov
inhamta utlatande av expertgruppen, om
ersattning har sokts for ett
|akemedelspreparat som innehaller en ny
verksam |&kemedel ssubstans. Fore
avgorandet av et arende  om
grundersattning for ett |&kemedel spreparat
skall |akemedelsprisndmnden begéra ett
utldtande av Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sarskilda skal.

Grundersattning faststalls inte, om det ar
fraga om

1) lakemedelspreparat som anvands for
behandling av tillfallig sukdom eller
sjukdom med lindriga symptom,

2) lékemedelspreparat med ringa
terapeutiskt varde,

3) lakemedelspreparat som anvands for
annat andamdl an for behandling av
sukdom, eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat
eller antroposofiska preparat.

Lakemedelsprisndmnden kan begréansa
grundersattningen for ett lakemedel till att
galla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvandning och provning av
lakemedlet har visats att det har ett
betydande terapeutiskt varde i vissa
sjukdomstillstéand och om

1) det ar frdga om speciellt dyra
l&kemedel som & nodvandiga for
behandlingen av en allvarlig sjukdom och
vilkas medicinskt grundade anvéndning, om
|akemedlen skulle omfattas av
grunder sattningen, skulle ge den forsakrade
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58

Anstkan om specialersattning

Innehavaren av forsajningstillstand skall
hos |&kemedelsprisndmnden ansbka om
specialerséttning for [akemedel spreparat
som anvands vid behandlingen av sadana
svara och langvariga sukdomar som anges
genom forordning av statsradet. | ansokan
skall framléaggas ett motiverat forslag till att
|akemedel spreparatet skall bli forema for
Specialerséttning.

| ansbkan om specialerséttning for ett
|&kemedelspreparat  skall innehavaren av
forsdljningstilistand  lagga fram  en
specificerad och motiverad utredning om

1) l&kemedelspreparatets
vérde,

2) den nytta som kan uppnds med
specialerséttningen och de kostnader
specia erséttningen medfér,

3) lékemedel spreparatets ersdttande eller
korrigerande verkan eller nddvandighet,

4) i vilken man lakemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordel aktigt, samt

5) marknadsprognosen for
|8kemedel spreparatet.

terapeutiska
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ratt till tillaggsersattning enligt 5 kap. 88§,
eler

2) omfattande anvandning av |akemedlet
skulle medféra oskdliga kostnader i
forhallande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestams om
|&kemedelspreparat  géller i tillampliga
delar  kliniska  néaringspreparat  och
salvbaser samt i 218 4 mom.
|akemedel slagen avsedda
|akemedelspreparat med  specialtillstand

och i 57b 8 i ldkemedeldagen avsedda
utbytbara lékemedel.

Lakemedelsprisndmnden kan fér varje
|akemedelsgrupp besluta om de preparat
som avsesi 2 mom.

5§

Ansbkan om special ersattning och ett
skaligt partipris

Innehavaren av forsaljningstillstand skall
hos |&kemedelsprisndmnden anstka om
faststéllande av specialerséttning och ett
skaligt partipris for ett |akemedel spreparat.
| anstkan skall framlédggas ett motiverat
fordlag till att |akemedel spreparatet skall bli
forema for speciaersittning och ett
motiverat forslag till ett skaligt partipris
som faststélls for preparatet i samband med
beslutet om special ersattning.

| ansbkan om special erséttning och skaligt
partipris for ett |akemedelspreparat skall
innehavaren av forsdljningstillstand lagga
fram en specificerad och motiverad
utredning om

1) |akemedelspreparatets
vérde,

2) den nytta som kan uppnds med
specialerséttningen och de kostnader
specia erséttningen medfoér,

3) lékemedel spreparatets ersdttande eller
korrigerande verkan eller nddvandighet,

4) i vilken man lakemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordel aktigt,

5) marknadsprognosen for
|&kemedel spreparatet, samt

6) den utredning om skaligt partipris som
avsesi 2 8 2 mom. 2—38 punkten till den del
som faststéllandet av specialersattningen

terapeutiska
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Bestammelserna i 1 och 2 mom. géller i
tillldmpliga delar &en anstkan om
speciaersdttning for ett |akemedel spreparat
for vilket speciaersittning redan tidigare
har godkéants eller for ett
|&kemedelspreparat vars  verksamma
|akemedelssubstans ingdr i preparat for
vilka specialerséttning redan tidigare har
godkants.

68

Faststallande av specialersattning

Innan lékemedelsprisnamnden avgdr en
ansbkan om speciaersditning for ettt
|&kemedelspreparat skall den inhdamta
utl&tande av expertgruppen, om
specialerséttning har  sokts  for  ett
|akemedelspreparat som innehdller en ny
verksam |8kemedelssubstans. | andra
arenden som gédller speciaerséttning begéars
vid behov utldtande av expertgruppen. Fore
avgorandet skall utldtande om ansokan om
specialerséttning dessutom begdras av
Folkpensionsanstalten, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skél.

49
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forutstter detta.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. géller i
tilldmpliga delar &en ansbkan om
speciaerséttning for

1) ett |akemedelspreparat for vilket
specidersdttning  redan  tidigare  har
godkants,

2) ett |akemedel spreparat vars verksamma
|akemedelssubstans ingdr i preparat for
vilka specialerséttning redan tidigare har
godkants, eller

3) kliniska naringspreparat.

68

Faststéllande av special ersattning och ett
skaligt partipris

Innan l&kemedelsprisnéamnden avgor en
ansbkan om speciaersditning for et
|&kemedelspreparat  skall den inhamta
utldtande av expertgruppen, om
specialerséttning har  sokts  for  ett
|akemedelspreparat som innehdller en ny
verksam l8kemedelssubstans. | andra
arenden som géller geciaerséttning begérs
vid behov utldtande av expertgruppen. Fore
avgorandet skall utldtande om ansdkan om
specialersittning och ett skaligt partipris
for lakemedel spreparatet dessutom begéras
av Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sarskilda skal.

For lakemedelspreparat som séljs utan
recept kan specialersattning faststéllas
endast om det ar frdga om ett pa
medicinska grunder nodvandigt
|&kemedel spreparat.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. galler i
tillampliga delar aven kliniska
naringspreparat. Det skaliga partipriset for
ett |akemedelspreparat som omfattas av
specialersattning faststélls i enlighet med 3
8.
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88§

Upphéavande av ett faststéllt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget
initiativ behandla skaligheten hos partipriset
for ett lakemedelspreparat och besluta att
det faststéllda partipriset inte langre skall
gdla Ett faststallt partipris kan upphévas,
om patentet for |akemedelspreparatet
upphor att galla medan priset ar i kraft eller
om anvandningsomradet for ett
|&kemedel spreparat utvidgas avsevart eller
om forsdjningen avsevart overstiger den
uppskattning som 13g till grund for beslutet
om faststdllande av priset. Innan partipriset
upphavs skall |akemedelsprisndmnden héra
innehavaren av forsaljningstilistand och
Folkpensionsanstalten.

108

Forteckning 6ver |akemedel spreparat som
omfattas av specialersattning

Ett lakemedelspreparat skall upptas i
fbrteckningen Over |&kemedel som omfattas

specialerséttning nar
Iakemedelsprlsnamnden har godkant det
som ett till specialersédttning beréttigat

Foreslagen lydelse

88§

Upphédvande av ersattning och ett faststallt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget
initiativ behandla skaligheten hos partipriset
och ersattningen for ett |1ékemedel spreparat
och besluta att det faststéllda partipriset och
ersattningen inte langre skall galla Det
faststéllda partipriset och ersattningen kan

upphévas, om patentet for
|&kemedelspreparatet  upphor att  gélla
medan priset & i kraft, om et

synonympreparat som innehaller samma
|akemedelssubstans  boérjar omfattas av
ersattningssystemet, om
anvandningsomradet for ett
|&kemedel spreparat utvidgas eller om det i
2a ¢€ler 68 avsedda villkoret for
ersattningen upphar.
Lakemedelsprisnamnden kan upphéva det
faststéllda partipriset och ersattningen
ocksa om forséljningen av preparatet eller
kosthaden for ersattning for preparatet
avsevart Overstiger den uppskattning som
I&g till grund for beslutet om faststallande
av priset. Innan partipriset och ersattningen
upphéavs skall |akemedel sprisnamnden hora
innehavaren av forsdljningstillstandet och
Folkpensionsanstalten.

L &kemedel sprisnamnden skall vid
utredningen av  forutsdttningarna  for
upphéavande av partipriset och erséttningen
beddma |akemedelspreparatets terapeutiska
varde eller skaligheten hos partipriset pa
basis av nya uppgifter som namnden
erhdllit. Vid bedomningen skall de
omstandigheter som ndmns i 2a, 3, 5 och
6 8§ beaktas.

108

Forteckning over 1&kemedel som skall
ersattas

Lékemedelspreparat som omfattas av

begrénsad grunder sattning,
|&kemedelspreparat som omfattas av
specialersattning och kliniska
naringspreparat skall upptas i
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preparat vid behandlingen av en svar och
langvarig sjukdom som anges genom
forordning av statsradet.
Lakemedelsprisnamnden skall senast den
sista dagen i varje manad underrétta
Folkpensionsanstalten om forandringar i
specialerséttningarna for
|&kemedel spreparat. Folkpensionsanstalten
for en forteckning enligt olika sjukdomar
Over |&kemedel ssubstanser och
|&kemedelspreparat som  omfattas av
Specialerséttning.

118
Behandlingstiden for ansokan

L &kemedel sprisnéamndens beslut om ett
skadligt partipris som faststéllts som
ersattningsgrund for ett |&kemedel spreparat
som erhallit forsaljningstillstand eller om
hojning av ett tidigare faststallt partipris
samt om specidersédttning for ettt
|8kemedel spreparat skall tillstéllas
sbkanden inom 90 dagar efter det att
ansokan mottagits. Om bade
|8kemedel spreparatets skéliga partipris och
specialerséttningen for
|&kemedel spreparatet avgors, skall beslutet
tillstéllas sokanden inom 180 dagar efter det
att ansbkan mottagits. Om de uppgifter som
framldggs som stéd for ansbkan ar
otillréckliga, skall namnden eller vid behov
ndmndens  generalsekreterare  avbryta
behandlingen av anstkan och utan dréjsmal
meddela stkanden vilka specificerade
tilllaggsuppgifter som kravs. Det slutliga
beslutet skall da sandas till stkanden inom
90 dagar efter det att till&ggsutredningen
mottagits.

51
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forteckningen oOver ldkemedel som skall
ersditas ndr |&8kemedelsprisndmnden har
godkant dem som till ersattning beréttigade
preparat. Lakemedelsprisnamnden skall
senast den sista dagen i varje manad

underrétta  Folkpensionsanstalten  om
forandringar [ erséttningarna~ for
|&kemedelspreparat  som omfattas av
begrénsad grunderséttning,
|akemedelspreparat som omfattas av

special erséttning och kliniska
naringspreparat. Folkpensionsanstalten for
en forteckning enligt olika sjukdomar Gver

|&kemedelspreparat  som omfattas av
begransad grunder sattning,
| 8kemedel ssubstanser och
|&kemedelspreparat som omfattas av
specialerséttning samt kliniska

naringspreparat som skall ersittas.

11 ¢
Behandlingstiden for ansokan

L &kemedel sprisnéamndens beslut om ett
skadligt partipris som faststéllts som
ersattningsgrund for ett |&kemedel spreparat
som erhdllit forsdljningstilistand och om
grundersattning for ett |&kemedel spreparat
samt om  specidersditning for et
|8kemedel spreparat skall tillstéllas
sbkanden inom 180 dagar efter det att
ansbkan mottagits. Om hdjning av ett
tidigare faststéllt partipris avgors utan att
arendet géallande ersttning for
|&kemedel spreparatet avgors, skall beslutet
tillstéllas sokanden inom 90 dagar efter det
att ansbkan mottagits. Om de uppgifter som
framldggs som stéd for ansbkan ar
otillréckliga, skall namnden eller vid behov
ndmndens  generalsekreterare  avbryta
behandlingen av anstkan och utan dr&jsmal
meddela sbkanden vilka specificerade
tillaggsuppgifter som kravs. Det slutliga
beslutet skall da sandas till stkanden inom
180 dagar efter det att tilldggsutredningen
mottagits. Om hojning av ett tidigare
faststallt partipris avgors utan att &rendet
géallande ersattning for
|akemedelspreparatet  avgors, skall det
slutliga beslutet tillstéllas sbkanden inom
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12§
Beslut och andringssdkande

Ett beslut av 1akemedel sprisnamnden om
skaligt partipris och specialerséttning ar i
kraft hogst fem ar. Ett beslut &r dock i kraft
hogst tre & om det galler ett preparat som
innehdller en ny verksam
l&kemedelssubstans. Ett  beslut  om
faststéllande, hdjning och upphdvande av
ett skaligt partipris samt om
specialerséttning trader i kraft vid ingangen
av_den andra kalendermanaden efter den
manad da beslutet gavs, om inte nagot annat
ndmns i bedlutet.

138§

Skyldighet att anméla férandringar som
galler lakemedel spreparat

Innehavaren av forsaljningstillstand skall
utan dr6jsmal underrétta
|&kemedel sprisnamnden om  forsdljningen
av ett |akemedelspreparat blir vasentligt
storre @n vad som berdknats i ansokan.

148
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90 dagar efter det att till&ggsutredningen
mottagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen
aterforvisar |akemedel sprisnamndens beslut
om ersattning eller ett skaligt partipris for
ett l&kemedelspreparat for vilket beviljats
forsaljningstilistand for ny behandling,
skall beslutet tillstéllas sokanden inom den
tid som foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen
borjar [6pa néar |akemedesprisndmnden
har fatt del av hogsta
forvaltningsdomstolens beslut.

12§
Beslut och andringssdkande

Ett beslut av 1akemedel sprisnamnden om
skaligt partipris och erséttning & i kraft
hogst fem ar. Ett beslut & dock i kraft hogst
tre & om det gdler ett preparat som
innehdller en ny verksam
|&kemedelssubstans. Ett beslut om skaligt
partipris och ersattning trader i kraft vid
ingdngen av den andra kalendermanaden
efter den manad da beslutet gavs, om inte
nagot annat namns i beslutet.

138§

Skyldighet att anméla férandringar som
galler lakemedel spreparat

Innehavaren av forsaljningstillstand skall
utan dr6jsmal underrétta
|&kemedel sprisnamnden om  forsdljningen
av ett lakemedelspreparat blir avsevart
stérre an den prognos som beslutet om
erosattning och skaligt partipris grundar sig
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Overforing av beslutanderatt till
generalsekreteraren

L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren Overfora faststéllandet
av et skdligt partipris  for et
|akemedel spreparat da det & fraga om ett
nytt faststdllande av ett tidsbegréansat
partipris for ett preparat, en ny
forpackningsstorlek, styrka eller
|&kemedelsform for ett 18kemedel spreparat
som godkants som erséttningsgillt eller
faststéllandet av ett skaligt partipris for ett
synonympreparat eller parallellimporterat

preparat  som motsvarar ett  sadant
|8kemedel spreparat.

L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren aven Overfora

faststéllandet av ett skaligt partipris for ett
|&kemedelspreparat enligt 21 8 4 mom. i
Iékemedelslagen, vilket levereras med
sarskilt tillstand, samt utfardandet av intyg
Over ett skadligt partipris for innehavaren av
forsdjningstillstand,  for  export  av
|&kemedel.

15 kap.
Verkstallighet
18
S ukforsakringskort

Folkpensionsanstalten utfardar ett
gukforsakringskort  till  den som &
forsikrad enligt denna lag. Pa kortet
antecknas den forsdkrades sléktnamn och
ala fornamn samt personbeteckning. Om
den forsékrade & medlem av en
arbetsplatskassa enligt 16 kap. skall detta
antecknas pa sukforsakringskortet. Pa
sjukforsakringskortet far &ven antecknas om
den forsakrade &r beréttigad till sddana i 5
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Overforing av beslutanderatt till
generalsekreteraren

L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren Overfora faststéllandet
av grundersattning och ett skaligt partipris
for ett |akemedelspreparat da det & fraga
om ett nytt faststéllande av ett tidsbegransat
grundersattning och  partipris for ett
preparat, en ny foérpackningsstorlek, styrka
eller |akemedelsform for ett
|&kemedelspreparat  som godkants som
ersditningsgillt  eller faststéllandet av
grundersattning och ett skaligt partipris for
ett synonympreparat eler
parallellimporterat preparat som motsvarar
ett sadant |akemedel spreparat.
L &kemedel sprisnamnden kan pa
generalsekreteraren aven Overfora
faststéllandet av grundersattning och ett
skaligt partipris for ett |akemedel spreparat
enligt 21 8 4 mom. i |akemedelslagen,
vilket levereras med sérskilt tillstand, samt

utfardandet av intyg Over ett skaligt
partipris for innehavaren av
forsdjningstillstand, for  export av
|&kemedel.
15 kap.
Verkstallighet
18

S ukforsakringskort

Folkpensionsanstalten utfardar ett
gukforsékringskort  till den som &
forsdkrad enligt denna lag. Pa Kkortet
antecknas den forsdkrades sléktnamn och
ala fornamn samt personbeteckning. Om
den forsékrade & medlem av en
arbetsplatskassa enligt 16 kap. skall detta
antecknas pa sukforsakringskortet. Pa
sjukforsakringskortet far &ven antecknas om
den forsakrade &r beréttigad till sddana i 5
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kap. avsedda lékemedel som omfattas av
specialerséttning, |ékemedel och kliniska
naringspreparat  som skall ersdttas pa
sarskilda grunder, uppoift om
sjukforsdkringens giltighetstid samt uppgift
om att den forsékrade inte &r berattigad till
erséttning enligt det forfarande som avses i
19 kap. 5 8 1 mom. 2 punkten. Med den
forsakrades samtycke far pa
sjukforsakringskortet dessutom antecknas
andra uppgifter som Folkpensionsanstalten
godkdnner samt andra uppgifter som &
nodvandiga for att verkstélla
s ukforsakringen.

19 kap.

Bestammelser om erhallande och
utldmnande av uppgifter

58
Utlamnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestdmmel serna och andra
begransningar i fraga om erhdllande av
uppgifter ratt att

1) lamna information om en forsékrads
|&kemedelsinkop till den lékare som har
forskrivit lakemedlet, om den forsakrade
trots anmarkning fran
Folkpensionsanstalten upprepade ganger
med ndmnda l|&kares och andra |&kares
recept har kopt en stérre mangd |akemedel
an vad behandlingen av sjukdomen
forutsétter,

2) till apoteken ldmna namn och
personbeteckning pa sadana forsakrade till
vilka l&kemedel serséttning inte skall betalas
genom formedling av ett apotek som
tillémpar det redovisningsfoérfarande som
avsesi 15 kap. 9 §,

3) lamna sadan information till
Réttsskyddscentralen for hdsovarden som
den behdver for utférande av sina uppgifter
om lékare som upprepade ganger har
forskrivit en storre méangd |akemedel an vad
behandlingen av en sjukdom enligt denna
lag forutsétter,
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kap. avsedda lékemedel som omfattas av
specialersdttning, lakemedel som omfattas
av och kliniska nédringspreparat, begransad
grundersattning uppgift om
sjukforsakringens giltighetstid samt uppgift
om att den forsdkrade inte & beréttigad till
erséttning enligt det forfarande som avses i
19 kap. 58 1 mom. 2 punkten. Med den
forsakrades samtycke far pa
sjukforsakringskortet dessutom antecknas
andra uppgifter som Folkpensionsanstalten
godkdnner samt andra uppgifter som &r
nodvandiga for att verkstélla
s ukforsakringen.

19 kap.

Bestammelser om erhallande och
utldmnande av uppgifter

58
Utlamnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestdmmel serna och andra
begransningar i fraga om erhdllande av
uppgifter ratt att

1) lamna information om en forsékrads
|&kemedelsinkop till den lékare som har
forskrivit lakemedlet, om den forsakrade
trots anmérkning fran
Folkpensionsanstalten upprepade ganger
med ndmnda l|&kares och andra |&kares
recept har kopt en stérre mangd |akemedel
an vad behandlingen av sjukdomen
forutsétter,

2) till apoteken ldmna namn och
personbeteckning pa sadana forsakrade till
vilka lakemedel serséttning inte skall betalas
genom formedling av ett apotek som
tillémpar det redovisningsfoérfarande som
avsesi 15 kap. 9§,

3) lamna sadan information till
Réttsskyddscentralen for hdlsovarden som
den behdver for utforande av sina uppgifter
om lakare som upprepade ganger har
foreskrivit en avsevért stbrre mangd
l&kemedel an vad behandlingen av en
sjukdom enligt denna lag forutsétter,
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4) il apotek  som tilldmpar
redovisningsforfarandet enligt 15 kap. 9 8 i
samband med kop av lékemedel med hjalp
av teknisk anglutning lamna uppgifter om
en persons for- och sléktnamn, uppgifter
om att personen & medlem av en
arbetsplatskassa och om att han eller hon &r
forsékrad; om personen & forsékrad kan
Folkpensionsanstalten dessutom informera
apoteket om det kan 6verldta |akemedel till
den forsakrade till ett pris som & nedsatt

med beloppet av
gukforsakringserséttningen samt  lamna
uppgifter om de

specialerséttningsrattigheter for 18kemedel
som den forsakrade beviljats,
ersittningsréttigheter i fraga om kliniska
naringspreparat samt
grundersattningsréttigheter i fraga om
lakemedel som skall ersittas pa sarskilda
grunder.
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4) il apotek  som tilldmpar
redovisningsforfarandet enligt 15 kap. 9 8 i
samband med kop av |dkemedel med hjélp
av teknisk anglutning lamna uppgifter om
en persons for- och sléktnamn, uppgifter
om att personen & medlem av en
arbetsplatskassa och om att han eller hon &r
forsékrad; om personen & forsékrad kan
Folkpensionsanstalten dessutom informera
apoteket om det kan dverlata |akemedel till
den forsakrade till ett pris som & nedsatt

med beloppet av
sukforsakringserséttningen samt  lamna
uppgifter om de

specialerséttningsrattigheter for 18kemedel
som den forsakrade beviljats,
ersdttningsréttigheter i fraga om kliniska
naringspreparat samt
grundersattningsréttigheter i fraga om
l&kemedel som omfattas av begransad
grundersattning och om uppnaende av den
arliga sjalvriskandelen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari
2006. Lagens 5 kap. 10 § géller till och med
den 31 december 2008.

Lakemedelspreparat for vilka ett skaligt
partipris men inte specialersattning har
faststéllts nér lagen tré&der i kraft skall
omfattas av grundersattningen i samma
omfattning som vid tidpunkten  for
ikrafttradandet under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttradande, dock hogst sa lange
det faststdllda skdliga partipris for
|&kemedl| et som godtagits som
ersattningsgrund géller, om inte nagot
annat foljer av 3 mom.

De lakemedelspreparat som med stdd av
5 kap. 5 § ar foremal for ersattning nar
lagen trader i kraft berattigar till ersattning
i den omfattning som géller vid tidpunkten
for ikrafttradandet under en tid av fem &r
efter lagens ikrafttradande, dock hogst sa
lange det faststallda skaliga partipris for
|akemedl| et som godtagits som
ersattningsgrund galler.

De kliniska  naringspreparat  och
salvbaser som ar foremal for ersattning nar
lagen trader i kraft berattigar till ersattning
i den omfattning som galler vid tidpunkten
for ikrafttradandet under en tid av fem ar
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efter lagens ikrafttradande, dock hogst sa
lange det faststéllda skaliga partipris for
det kliniska naringspreparatet  eller
salvbasen som godtagits som
ersattningsgrund géller.

For lakemedelspreparat som enligt vad
som foreskrivits omfattas av
specialersattning fore den 1 januari 2004
kvarstar ratten till specialersattning i tre ar
efter att denna lag tratt i kraft, om inte det
skaliga partipris som fore den 1 januari
2004 faststallts for dem och som kan godtas
som erséttningsgrund upphor att galla fore
det eller om inte |akemedelsprisndmnden
har tagit fragan om specialersattning for
dessa |akemedel spreparat till omprdvning.

Lakemedel sprisndmnden sanker
partipriset pa alla lakemedel spreparat som
galler ndr denna lag trader i kraft med 5
procent. Beslutet om en sdnkning av
partipriset trader i kraft den 1 januari

2006. Oom innehavaren av
forsaljningstilistand inte o6nskar att dess
preparat skall omfattas av

ersattningssystemet med ett sénkt partipris,
kan innehavaren av forsaljningstillstandet
stryka preparatet fran ersattningssystemet
fran och med den 1 januari 2006 genom att
skriftligen meddela darom till
|&kemedelsprisndmnden  senast den 1
december 2005. Lakemedel sprisndmndens
beslut skall féljas trots att andring har sokts
till dess arendet har avgjorts genom ett
beslut som vunnit laga kraft.

Om en ansbkan om partipris skall
avgoras av lakemedelsprisndmnden under
tiden mellan den 1 december 2005 och den
31 december 2005, skall
|akemedel sprisnamnden vid faststéllandet
av partipriset beakta den prissankning om 5
procent som verkstalls vid ingangen av
2006. Innan arendet avgors skall
|&kemedel sprisndmnden hora sokanden om
prissankningen.

Utan hinder av vad som bestams i 25
mom. kan |akemedelsprisnamnden efter &t
ha hort Folkpensionsanstalten  och
innehavaren av  forsaljningstillstandet
besluta om upphdvande av det skaliga
partipriset eller ersattningen for et
|akemedel, ett kliniskt naringspreparat eller
en salvbas, om anvandningsomradet for
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lakemedlet efter det partipriset faststélldes
har utvidgats eller om ett preparat med
samma verksamma lékemedel ssubstans
eller kombination av |ékemedel ssubstanser
ar tillgangligt till ett betydligt lagre pris
eller om lakemedlets pris i de Owvriga
nordiska landerna eller i landerna i
Europeiska unionen ar betydligt 1agre eller
om det finns andra i 6 kap. foreskrivna
grunder for att upphdva det skaliga
partipriset eller ersittningen eller avsa
grunder sattningen.

Lakemedel sprisnamndens beslut med stod
av detta moment trader i kraft enligt vad
som bestdmsi 6 kap. 12 § 1 mom.

De penningbelopp om vilka foreskrivsi 5
kap. 8 8§ 1 mom. motsvarar det indextal som
avses i lagen om folkpensionsindex och som
faststallts for 2005.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



