Riksdagens svar RSv 289/2022 rd — RP 314/2022 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om findring av liikemedelsla-
gen och sjukforsiakringslagen

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om dndring av ldkemedelslagen och
sjukforsdkringslagen (RP 314/2022 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 45/2022 rd).

Beslut
Riksdagen har godként foljande uttalande:

Riksdagen forutsitter att regeringen vid behov vidtar atgérder med vilka man effektivise-
rar anvisningarna och radgivningen for utbyte av lakemedel for langtidssjuka, sarskilt i fra-
ga om anvandningen av dosdispensrar och injiceringsredskap, i syfte att sékerstélla att te-
rapisvaren och patientsékerheten inte dventyras.

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1likemedelslagen (395/1987) 57 § 3 mom., 57 b § och 57 ¢ § 2 mom., sddana de lyder,
57 § 3 mom. i lag 1233/2022, 57 b § i lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016 och 57 ¢ §
2 mom. i lag 773/2009, samt

fogas till lagen en ny 5 f § som foljer:

5§
Med biologiskt likemedel avses i fraga om humanldkemedel ett preparat vars aktiva substans
utgdrs av en biologisk substans. En biologisk substans dr en substans som framstills eller extra-
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heras fran en biologisk kélla, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning
och produktionsprocessen och kontrollen av denna kravs for dess karakteristik och kvalitetsbe-
stimning. Lakemedel som ska anses vara biologiska likemedel definieras i del I punkt 3.2.1.1 b1
bilaga I till kommissionens direktiv 2003/63/EG om éndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel.

Med biosimilar avses i fraga om humanldkemedel ett biologiskt likartat ldkemedel som har ut-
vecklats till att vara likartat och jamforbart med ett biologiskt originallikemedel, och i fridga om
vilket artikel 10.4 i och villkoren for jamforbara biologiska ldkemedel i del II punkt 4 i bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréittande av gemenskapsregler for hu-
manlidkemedel tillimpas pé ansokan om forsdljningstillstdnd.

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

57b§

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

Vid expediering av ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar mot recept ska apoteket utfora
det utbyte som avses i 1 mom. nér ldkemedlet forsta gdngen expedieras mot recept eller nér like-
medelsanvéndaren har anvént samma biologiska ldkemedel eller samma biosimilar i sex mana-
der eller nér det har gatt sex manader sedan foregdende expediering. Nar ett biologiskt lakemedel
eller en biosimilar expedieras fran apoteket vid andra tillféllen ska apoteket se till att lakemedels-
anvéndarens lakemedelsbehandling fortsétter med samma biologiska likemedel eller samma bio-
similar som senast expedierats till anvéndaren.

Vilket som é&r ldgsta pris pa sinsemellan utbytbara lidkemedelspreparat bestdms utifran det bil-
ligaste preparatets detaljforséljningspris inklusive mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal
eller, om en referensprisgrupp &r i kraft, minuthandelspriset inklusive mervardesskatt for det bil-
ligaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning.

Ett 1akemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa me-
dicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pa receptet eller om den som ko-
per likemedlet motsétter sig utbyte. I situationer som avses i 2 mom. far ett utbyte inte heller go-
ras innan anvindaren av ett biologiskt lakemedel har fyllt 18 ar. Den som koper ett ldkemedel har
dessutom alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara 13-
kemedelspreparatet, om inte den som forskrivit likemedlet har forbjudit utbyte pd medicinska el-
ler terapeutiska grunder.
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Med avvikelse fran 1 mom. kan som utbytbara likemedelspreparat betraktas sddana biologis-
ka ldkemedel eller biosimilarer vilka innehaller lika stor méngd av samma aktiva substans eller en
annan version av samma aktiva substans, vilka &r biologiskt och terapeutiskt likvirdiga och vil-
kas dosdispensrar dr sa likartade att ett utbyte kan genomforas pa ett sékert sétt nér apotekets far-
maceutiska personal har gett ldkemedelsanvindaren lamplig radgivning i anvindningen av dis-
pensern. Kortverkande preparat som innehaller insulin far dock inte godkénnas i forteckningen
over lakemedelspreparat som &r sinsemellan utbytbara. Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingangen av
varje nytt kvartal.

Denna lag tréder i kraft den 20

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

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas fran och med den 1 januari 2024 pa sddana biologiska 14-
kemedelspreparat som innehaller enoxaparin, samt pa alla sidana biologiska ldkemedelspreparat
som innehaller sa kallade smadmolekyldra hepariner och som hor till samma lakemedelsgrupp, och
fran och med den 1 oktober 2024 pa alla andra biologiska ldkemedel, dock sa att bestimmelserna
tillimpas pé preparat som innehéller insulin glargin fran och med den 1 januari 2025 och pé pre-
parat som innehaller insulin degludek och andra l&ngverkande preparat som innehéller insulin
fran och med den 1 oktober 2025.

Lag
om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1234/2022, ett nytt
4 mom. och till 6 kap. 20 § 1 mom., sddant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009 och 1234/2022,
en ny 4 punkt som foljer:
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5 kap.
Likemedelsers:ittningar

93§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsékrade for ett preparat som ingér i en referensprisgrupp
understiger det referenspris som faststillts som grund for ersittning eller om den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit att ett preparat som ingar i en referensprisgrupp byts ut s& som avses i
57 b § 4 mom. i ldkemedelslagen eller om det 4r fraga om ett preparat pé basis av vilket en avvi-
kande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag har bildats, ska erséttning betalas
pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet. Dessutom betalas erséttning pa grundval av
det pris som tagits ut for preparatet om det ar frdga om ett preparat som ingér i en referenspris-
grupp och som expedieras fran apoteket i enlighet med 57 b § 2 mom. i lakemedelslagen eller om
den som anvénder ett biologiskt 1dkemedel &r minderarig.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
18 §

Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

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

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

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

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

4) ett lakemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen &ver sins-
emellan utbytbara likemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet och for vilket ldkemedelsprisndmnden har faststéllt ersdttning och ett skéligt parti-
pris och i fréga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst
tvé erséttningsgilla 1dkemedelspreparat, av vilka minst det ena dr en biosimilar.

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

Helsingfors 17.2.2023

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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