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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om forbéittrad kostnads-
effektivitet inom liikemedelsforsorjningen

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om forbéttrad kostnadseffek-
tivitet inom lakemedelsforsorjningen (RP 245/2022 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 33/2022 rd).

Beslut
Riksdagen har godként foljande uttalande:

Riksdagen forutsitter att statsradet foljer reformens konsekvenser for apoteksnédtet och
konsekvenserna av byte av lakemedelspreparat for en lyckad vard och patientsékerheten.

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om dndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om elektroniska recept (61/2007) 6 § 1 mom. 5 punkten, 15 § 3 mom. och 21 §
2 mom., av dem 15 § 3 mom. sédant det lyder i lag 786/2021, och

fogas till 2 §, sddan den lyder i lag 251/2014, ett nytt 3 mom., till 3 § 1 mom., sddant det lyder
delvis dndrat i lagarna 436/2010, 251/2014 och 786/2021, nya 10 och 11 punkter, till lagen nya
Saoch5b§,till 13 § 4 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 786/2021, en ny 8 punkt, till la-
gennya 24 a, 24 b och 26 a § samt till 28 § ett nytt 3 mom., i stéllet for det 3 mom. som upphévts
genom lag 786/2021, som foljer:

RP 245/2022 rd Klart
ShUB 33/2022 rd 5.1
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1 kap.
Allméinna bestimmelser

2§
Lagens tillimpningsomrdde

Bestimmelserna om biologiska likemedel i denna lag tillimpas ocksa pa biosimilarer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

10) biologiskt lidkemedel ett preparat vars aktiva substans utgdrs av en biologisk substans. En
biologisk substans &r en substans som framstélls eller extraheras frén en biologisk kélla, och for
vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning och produktionsprocessen och
kontrollen av denna krévs for dess karakteristik och kvalitetsbestdmning. Likemedel som betrak-
tas som biologiska lakemedel definieras i punkt 3.2.1.1 b i del I i bilaga I till kommissionens di-
rektiv 2003/63/EG om éndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel,

11) biosimilar ett biologiskt likartat lakemedel som har utvecklats sa att det liknar och ar jam-
forbart med det ursprungliga biologiska ldkemedlet och pé vars ansdkan om forséljningstillstand
tillimpas artikel 10.4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel samt de villkor for jimforbara biologiska ldkemedel som
anges i del I punkt 4 i bilaga I till direktivet.

5a§
Forskrivning av biologiska likemedel

Nir ett biologiskt lakemedel forskrivs och nir ett recept som géller ett biologiskt likemedel
fornyas ska likemedelsforskrivaren vélja det biologiska ldkemedel som har det formanligaste pri-
set bland de saluforda, sinsemellan jdmforbara och alternativa biologiska ldkemedlen. Det for-
manligaste priset har det likemedel som enligt statsradets forordning om ldkemedelstaxa (713/
2013) har det formanligaste priset vid forskrivningstidpunkten. Lékemedelsforskrivaren ska kon-
trollera uppgifterna som géller biologiska ldkemedel och deras priser i datasystemen.

Lakemedelsforskrivaren kan avvika frén skyldigheten enligt 1 mom. endast pa patientspecifi-
ka medicinska eller terapeutiska grunder. Lakemedelsforskrivaren ska avgoéra huruvida sddana
grunder foreligger sjilvstiandigt och fréan fall till fall. Likemedelsforskrivaren ska tydligt och spe-
cificerat anteckna den patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunden for valet av ett an-
nat én det formanligaste biologiska likemedlet i receptet. Anteckningen ska inte innehélla obe-
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hovliga patientuppgifter. Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far ndrmare be-
stimmelser utfdrdas om den medicinska eller terapeutiska grund som ska antecknas i receptet.

Om det av patientspecifika medicinska eller terapeutiska skél ar motiverat, ska lakemedelsfor-
skrivaren ocksé i receptet gora en anteckning som forbjuder utbyte pé apotek av det lakemedels-
preparat som forskrivits till patienten.

5b§
Datasystem som stoder forskrivning av biologiska likemedel

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska se till att likemedelsforskrivare som &r
anstéllda hos eller foretrddare for den har tillgéng till de datasystem som behovs for att fullgora
skyldigheten enligt 5 a §. Lakemedelsforskrivare som é&r sjilvstindiga yrkesutovare ska se till att
de har tillgang till de datasystem som behovs for att fullgéra skyldigheten enligt 5 a §.

68§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

5) uppgifter som dr nodvéndiga for avgorandet av eventuell sjukforsdkringsersittning, even-
tuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for det och eventu-
ella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett formanligare, jaimforbart
och alternativt biologiskt likemedel inte har forskrivits, samt

13§

Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

8) till en lakemedelsforskrivare och en sddan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
som &r en lakemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare lamnas ut sddana uppgifter
om recept som géller biologiska ldkemedel och uppgifter om expediering av biologiska ldkeme-
del som har lagrats i receptcentret och som &r nddvindiga for utforande av egenkontroll enligt
24 a § eller for att tillhandahélla sddana uppgifter och utredningar som behdvs for myndighets-
tillsynen enligt 24 b §.
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15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten har rétt att f& och behandla sddana i receptcentret lagrade uppgifter om
recept pa biologiska ldkemedel och om expediering av biologiska likemedel som dr nddvéandiga
for myndighetstillsynen enligt 24 b § och 26 a § i denna lag. Folkpensionsanstalten har rétt att fora
in dessa uppgifter i ett separat register, for vilket den ar personuppgiftsansvarig. Bestimmelser
om Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av uppgifterna i receptcentret finns i 19 kap. 1 § i sjuk-
forsakringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte lamna uppgifter vidare med stod av
sadan skyldighet eller ritt att limna uppgifter som den har enligt nigon annan lag. Med avvikelse
fran vad som foreskrivs ovan far Folkpensionsanstalten dock lamna ut uppgifter till dataombuds-
mannen med stdd av artikel 58.1 a, e och fi Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/
679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfor-
ordning) och 18 § 1 mom. i dataskyddslagen (1050/2018).

5 kap.
Sarskilda bestaimmelser
21§

Recept- och expedieringsprogramvara

Systemen och programvaran enligt 1 mom. ska dessutom utformas sé att lakemedelsforskriva-
ren sjélv ska skriva in pa eller komplettera receptet med sddana forklaringar och anteckningar
som enligt 5 a § i denna lag eller enligt forordning av social- och hdlsovardsministeriet eller be-
slut av Folkpensionsanstalten ska skrivas eller antecknas personligen.

24 a§
Egenkontroll vid forskrivningen av biologiska ldkemedel

Verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden och ldkemedelsforskrivare som ér sjélvstén-
diga yrkesutovare ska dvervaka att 5 a och 5 b § 1 denna lag iakttas och utan drojsmal avhjélpa
brister, lagstridigheter och missforhéllanden som upptackts i verksamheten. Egenkontroll ska ut-
foras regelbundet utifran planen for egenkontroll. Planen ska hallas uppdaterad och framlagd for
personalen.

Lakemedelsforskrivare och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden har rétt att be-
handla patientuppgifter som géller en anvéndare av biologiska ldkemedel till den del det &r nod-
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vandigt for att utfora den egenkontroll som avses i 1 mom. eller for den myndighetstillsyn som
avses 124 b §.

24b§
Styrning och overvakning av forskrivningen av biologiska likemedel

Folkpensionsanstalten styr tillimpningen av 5 a § i denna lag och &vervakar att den iakttas.
Folkpensionsanstalten utfor styrningen och dvervakningen pa eget initiativ och efter egen prov-
ning. Folkpensionsanstalten foljer upp och dvervakar de recept pa biologiska likemedel som
gjorts upp via receptcentret.

Folkpensionsanstalten har oberoende av sekretessbestimmelserna och avgiftsfritt rétt att av 14-
kemedelsforskrivaren fa de uppgifter och utredningar som ar nddvéandiga for genomforande av
den dvervakning som foreskrivs i denna paragraf och 26 a §, inklusive de uppgifter om patientens
hélsotillstand eller sjukdom som ingar i journalhandlingarna for en anvindare av biologiska 13-
kemedel.

Om det vid Folkpensionsanstaltens dvervakning framkommer att en ldkemedelsforskrivare
som ér sjalvstindig yrkesutovare eller en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som ar
lakemedelsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare anvénder ett datasystem som inte upp-
fyller kraven i 5 b § i denna lag, kan Folkpensionsanstalten anméla drendet i frdga om ldkeme-
delsforskrivaren och verksamhetsenheten inom hélso- och sjukvérden till det behoriga regionfor-
valtningsverket och i friga om informationssystemet till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden.

26a§
Pafoljder vid forsummelse av 5 a §

Om en ldkemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § i denna lag kan Folkpensionsanstalten, om den
anser att drendet inte foranleder andra atgérder, ge lakemedelsforskrivaren en anmérkning eller
uppmaérksamgdra denne pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt sitt.

Om en lakemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § i denna lag, kan Folkpensionsanstalten alédgga
lakemedelsforskrivaren att dtgérda sin verksamhet, avhjélpa missforhallanden i anslutning till
verksamheten eller iaktta 5 a §. Nér ett aliggande meddelas ska det séttas ut en tid inom vilken be-
hovliga atgirder ska vidtas. Aldggandet kan forenas med vite.

Bestimmelser om sokande av éndring i Folkpensionsanstaltens beslut i ett drende som
géller forskrivning av biologiska ldkemedel finns i lagen om rittegang i forvaltningsdrenden
(808/2019). En anmirkning eller ett uppmérksamgorande som gjorts av Folkpensionsanstalten
enligt 1 mom. far inte overklagas genom besvir.
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28 §

Overgdngsbestimmelse

Bestdmmelserna om utldmnande av uppgifter med hjélp av en vélbefinnandeapplikation enligt
13 § 6 mom. ska tillimpas senast den 1 oktober 2027.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Pé recept pa biologiska likemedel som ar giltiga vid ikrafttrddandet av denna lag tillampas i
stéllet for 5 a § och 6 § 1 mom. 5 punkten den 6 § 1 mom. 5 punkt som géillde vid ikrafttrddandet
och 10 § 9 mom. i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel
(1088/2010). Om ett sadant recept fornyas, ska bestimmelserna i denna lag tillimpas pa det re-
cept som fornyas.

De aktdrer som avses i 5 b § 1 denna lag ska sorja for och de informationssystem och program
som avses i 21 § utarbetas sa att den grund som avses i 5 a § 2 mom. i denna lag ingar i recept pa
lakemedel pa det sétt som avses i 6 § 1 mom. 5 punkten senast den 1 oktober 2023.

En lakemedelsforskrivare vars system for uppgorande av recept efter denna lags ikrafttradande
inte tekniskt gor det mojligt att anteckna en sddan grund som avsesi 5 a § 2 mom. i recept fari av-
vikelse fran 5 a § 2 mom. och 6 § 1 mom. 5 punkten anteckna grunden i journalhandlingarna i en-
lighet med de bestimmelser som gillde vid ikrafttridandet av denna lag fram till dess att behdv-
lig uppdatering har gjorts i systemet.

Lag
om iAndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 §, 57 ¢ § 1 mom. och 58 § 1 mom., sddana de lyder,
57 § i lagarna 1112/2010 och 253/2015, 57 ¢ § 1 mom. i lag 773/2009 samt 58 § 1 mom. i lag
1258/2021, som foljer:

578§

Nar lakemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal
om mojligt med rdd och handledning sdkerstilla att den som ska anvidnda lakemedlet kidnner till
hur det ska anvédndas pa ett riktigt och tryggt sitt for att likemedelsbehandlingen med sékerhet
ska lyckas. Dartill ska den som kdper likemedel informeras om priserna pa lakemedelspreparat
och om andra omsténdigheter som inverkar pa valet av lidkemedelspreparat. Prisradgivningen om
lakemedel som expedieras mot recept ska omfatta information om det likemedelspreparat som
vid tidpunkten for expedieringen de facto ar det billigaste.
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Nér ldkemedel expedieras fran servicestéllen for apotek och via apotekets webbtjanst ska apo-
tekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till att de som
koper lakemedel har mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rad och handledning om
hur likemedlen ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt sétt, uppgifter om priserna péa ldkemedels-
preparat och information om andra omstiandigheter som inverkar pa valet av lakemedelspreparat.
Likemedel som expedieras fran ett servicestélle for apotek pa basis av en ldkemedelsordination
far endast expedieras av en provisor eller farmaceut.

Niér apoteket byter ut ett inhalerbart likemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom, ska apotekets farmaceutiska personal ge lakemedelskdpa-
ren den radgivning om hur ldkemedlet och dosdispensern ska anvéndas som en riktig och trygg
anvéndning av det 1dkemedelspreparat som expedieras forutsatter.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far med stéd av 1 och 2 mom. med-
dela foreskrifter om forfaringssétten vid expediering av ldkemedel frén apotek, filialapotek, ser-
vicestillen for apotek och apotekets webbtjénst.

57c¢§

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska fora en forteckning dver sins-
emellan utbytbara likemedelspreparat. Likemedelspreparat som har samma aktiva substanser
och kvantitativa sammanséttning i frdga om dem och som &r bioekvivalenta kan anses vara sins-
emellan utbytbara. Med avvikelse fran vad som foreskrivs ovan kan som utbytbara likemedel de-
finieras sddana inhalerbara ldkemedelspreparat som anvinds for behandling av astma eller kro-
nisk obstruktiv lungsjukdom och som har samma aktiva substanser, och kvantitiva sammansatt-
ning i frdga om dem och som ér terapeutiskt ekvivalenta och vars dosdispensrar ar i den man li-
kadana att det dr sékert att byta ut preparaten efter att apotekets farmaceutiska personal har gett
lakemedelskdparna dndamélsenlig rddgivning om hur dosdispensern ska anvéindas.

58§

Vid detaljforséljning av ldkemedel ska priset i den likemedelstaxa som utférdas genom forord-
ning av statsrddet anvédndas. Priset i likemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforséljnings-
pris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till de-
taljforséljningspriset samt av mervéirdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett likemedel ska ba-
sera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstdndet har uppgett i en-
lighet med 37 a § samt pé ett forsdljningsbidrag beréknat enligt partipriset. Det utifran likeme-
delstaxan berdknade forséljningsbidraget for ett l1akemedelspreparat kan vara relativt sett mindre
an den apoteksskatt som enligt 6 § 1 apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for ldkemedelsprepara-
tet. I fraga om ett enskilt lakemedelspreparat far skillnaden inte Gverskrida 6 euro.

Denna lag trader i kraft den 20
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Lag
om Andring av 6 kap. 18 och 20 § i sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 6 kap. 18 § 1 mom. och 20 § 1 mom. 2 punkten, sa-
dana de lyder i lag 1100/2016, som foljer:

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

En referensprisgrupp for lakemedelspreparat bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forséljningstillstand, forutsatt att det i den referensprisgrupp som bildas
ingér minst tva erséttningsgilla ldkemedelspreparat som salufors, varav minst ett ar ett synonym-
preparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat. Bestimmelser om
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat och den forteckning som ska foras 6ver dem finns i
57 ¢ § 1 lakemedelslagen.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstand ska underritta lakemedelsprisndimnden om partipriset for
ett lakemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmélan). De likeme-
delspreparat som omfattas av prisanméalningsforfarandet anges i en forteckning som publiceras av
lakemedelsprisnimnden och vilken baserar sig pa den forteckning 6ver sinsemellan utbytbara I4-
kemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i lakemedelslagen, som publiceras av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Lakemedelsprisndmnden ska publicera forteckningen over
preparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan referensprisperioden
borjar. Prisanmélningsforfarandet géller

2) ett lakemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen 6ver sins-
emellan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet och for vilket lakemedelsprisndmnden har faststéllt ersittning och ett skéligt parti-
pris och i friga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst
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tvé ldkemedelspreparat, varav minst ett dr ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat
eller ett parallelldistribuerat preparat,

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Denna lag tillimpas fOrsta géngen nir de referensprisgrupper som tridder i kraft den
1 april 2023 faststills.

Lag
om Andring av 5 § i apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i apoteksskattelagen (770/2016) 5 § 2 mom. som foljer:

58
Skattegrund

Fran den mervardesskattefria omséttningen dras ytterligare foljande mervardesskattefria pos-
ter av:

1) virdet av den forsdljning som sker pé basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i ldke-
medelslagen (395/1987) samt likemedelsforséljning till social- och hilsovardsinrittningar,

2) vérdet av forséljningen av saddana ldkemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling
med nikotin som enligt l1ikemedelslagen far sdljas d&ven pa andra stillen &n pé apotek,

3) forsdljning av andra produkter &n ldkemedel, dock hogst 20 procent av omséttningen fran
vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts,

4) posten for forsidljningen av sadana likemedelspreparat vars partipris dverskrider 1 500 euro
till den del det mervirdesskattefria detaljforsiljningspriset for varje sadant lakemedelspreparat
overskrider 1 683,92 euro.

Denna lag trider i kraft den 20
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Helsingfors 9.12.2022

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare

10
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