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RIKSDAGENS SVAR 75/2003 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
dndring av sjukforsikringslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Overldamnat sin
proposition med forslag till lag om &ndring av
sjukforsikringslagen (RP 62/2003 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 19/2003 rd).

Beslut
Riksdagen har godként foljande uttalande:

Riksdagen forutsitter att effekterna av
lagindringarna f6ljs upp sarskilt

med hénsyn till att specialersdttning for
gamla ladkemedelspreparat bor fornyas ge-
nom ett sd obyrdkratiskt forfarande som
mojligt och

med hénsyn till att de manga ansdkning-
arna inte far fordrdja fortsatt specialer-
séttning for ett lakemedel.

Riksdagen har antagit f6ljande lag:

Lag

om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5 a§ 5, 7 och 8 mom. samt 9 §

3 mom.,

dessa lagrum sddana de lyder, 5 a § 5 och 7 mom. i lag 1133/1997 samt 5 a § 8 mom. och 9 §

3 mom. i lag 394/2001, samt

fogas till 5 a §, sddan den lyder i nimnda lagar 1133/1997 och 394/2001, ett nytt 10 mom. samt till

lagen nya 5 d och 9 a § som foljer:

Liakemedelsprisnimnden vid social- och hél-
sovardsministeriet faststiller det skéliga parti-
pris for ett lakemedel, ett kliniskt ndringsprepa-
rat och en salvbas som kan godtas som ersétt-
ningsgrund samt beslutar om specialersittning
for ett ldkemedel. Ansdkan om faststéllande av
partipriset for ldkemedel och om forhojning av
ett faststdllt partipris samt om specialersittning
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gors hos likemedelsprisndmnden, som inhdmtar
Folkpensionsanstaltens utlatande i saken, om
inte nagot annat foljer av sirskilda skil. Ett be-
slut av lakemedelsprisndmnden é&r i kraft hogst
fem ar och ett beslut om ett preparat som inne-
héaller en ny verksam ldkemedelssubstans ar i
kraft hogst tre ar.

Lakemedelsprisndmnden bestar av tva repre-
sentanter for social- och hilsovardsministeriet,
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en representant for finansministeriet, tva repre-
sentanter for Folkpensionsanstalten, en repre-
sentant for likemedelsverket och en represen-
tant for forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hélsovarden. I anslutning till 1akeme-
delsprisndimnden finns en expertgrupp med
hogst sju medlemmar. Bland medlemmarna skall
finnas personer med sakkunskap i medicin, far-
makologi, hélsovardsekonomi och sjukforsék-
ring. Innan lidkemedelsprisndmnden beslutar om
specialerséttning for ett 1dkemedel skall den be-
gira utldtande av expertgruppen, om specialer-
séttning har sokts for ett preparat som innehaller
en ny verksam likemedelssubstans. I andra dren-
den som géller specialersittning begérs utlatan-
de vid behov. Social- och hilsovardsministeriet
forordnar ordforandena, vice ordforandena och
de 6vriga medlemmarna i ldkemedelsprisndmn-
den och expertgruppen samt for varje medlem en
personlig suppleant for tre ar i sdnder.

Genom forordning av statsrddet utfdrdas be-
stimmelser om likemedelsprisnimnden och om
ansoOkan till den, det ansdkningsforfarande som
skall iakttas, behandlingen av drenden i expert-
gruppen, utlatanden till ldkemedelsprisndmn-
den, den tid inom vilken ansdkan skall avgdras,
behandlingen av drenden i ldkemedelsprisnimn-
den samt om forfarandet nér innehavaren av for-
sdljningstillstdndet utesluter ett ldkemedelspre-
parat ur ersattningssystemet. Genom forordning
av statsrddet utfirdas dessutom bestdmmelser
om den utredning genom vilken den forsékrade
skall pavisa sjukdomen och behovet av ldkeme-
del for att fa ratt till specialersittning. Genom
forordning av social- och hédlsovardsministeriet
utfirdas bestimmelser om ansdkan om partipris
och specialersittning samt om de utredningar
som skall bifogas ansdkan.

Lakemedelsprisndmnden kan pé generalsek-
reteraren Overfora faststdllandet av ett skéligt
partipris for ett likemedelspreparat som avses i
denna lag, da det ar fraga om faststéllandet av ett
tidsbegrinsat partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller 1likemedelsform
for ett godtaget lakemedelspreparat, eller fast-
stillandet av ett skiligt partipris for ett syno-

nympreparat eller parallellimporterat preparat
som motsvarar ett sddant godtaget lakemedels-
preparat. Dessutom kan likemedelsprisndmn-
den vid behov lata generalsekreteraren avgora
om ldkemedel skall berdttiga till specialersatt-
ning i saddana fall d& specialersittning har god-
kénts for ett preparat som innehéller samma 14-
kemedelssubstans. Likemedelsprisndmnden kan
pa generalsekreteraren dven Overfora faststil-
landet av ett skéligt partipris for ett ldkemedels-
preparat enligt 21 § 4 mom. ldkemedelslagen,
vilket levereras med sarskilt tillstdnd, samt ut-
fairdandet av intyg som avses i 9 § forordningen
om ldkemedelsprisndmnden (1280/1997).

5d§

Pé framstdllning av social- och hélsovéardsmi-
nisteriet kan likemedelsprisnimnden behandla
ett drende som géller specialersittning for ett 14-
kemedel, om det finns sérskilda terapeutiska
grunder for att ldkemedlet skall omfattas av spe-
cialersittning.

Likemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ
behandla ett drende som géller specialerséttning
for ett ldkemedel,

1) om det inte foreligger i lag foreskrivna for-
utséttningar for att ldkemedlet skall omfattas av
specialersittning,

2) om det pa basis av nya erfarenheter av ett
lakemedel eller pa basis av forskningsrén inte
langre foreligger néagra sjukvardsrelaterade
grunder for fortsatt specialersittning, eller

3) om det finns sérskilda terapeutiska grun-
der for att ett lakemedel skall omfattas av spe-
cialerséttning.

Innan drendet avgors skall innehavaren av
forsdljningstillstdndet och Folkpensionsanstal-
ten beredas mojlighet att horas.

Vid beslut om specialersittning for ett like-
medel beaktas sjukdomens art, i vilken man 14-
kemedlet dr nddvandigt och ekonomiskt férdel-
aktigt samt ldkemedlets terapeutiska vérde, vi-
sat genom anvdndning och forskning samt de
disponibla medlen for specialersittningar for 14-



kemedel. Ett beslut om specialerséttning for ett
lakemedel kan begrédnsas till att gilla bara en
viss form av eller svarighetsgrad hos en genom
forordning av statsradet angiven sjukdom. Ett 14-
kemedel kan godkinnas att omfattas av spe-
cialersittning da det i tva ars tid har omfattats av
grundersittningen. Ett lidkemedel kan godkéin-
nas att omfattas av specialersittning tidigare 4n
sd, om det finns tillrdckliga erfarenheter av och
forskningsron om ndédvéndigheten av likemed-
let, dess ersdttande eller korrigerande verkan
samt i vilken man ldkemedlet 4r n6dvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt.

9a§

Ett likemedel skall upptas i forteckningen
over likemedel som omfattas av specialersitt-
ning, nir lakemedelsprisndmnden har godként
lakemedlet som ett till specialerséttning berétti-
gat preparat vid behandlingen av en sjukdom
som foreskrivs i lag. Lakemedelsprisndmnden
skall senast den sista dagen i varje manad under-
ratta Folkpensionsanstalten om forédndringar i
specialerséttningarna for likemedel. Folkpen-
sionsanstalten skall fora en férteckning enligt
olika sjukdomar dver lakemedelssubstanser och
lakemedelspreparat som omfattas av specialer-
sattning.

Genom forordning av statsradet anges sddana
svéra och langvariga sjukdomar i fraga om vilka
nddvindiga ldkemedel med ersittande eller kor-
rigerande verkan som anvénds vid behandlingen
ersitts med 100 procent samt sddana svara och
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langvariga sjukdomar i fraga om vilka nddvandi-
ga lakemedel som anvénds vid behandlingen er-
sétts med 75 procent av det belopp som dversti-
ger den fasta sjdlvriskandel som foreskrivs i 9 §
1 mom.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004.

De likemedel som &r foremal for specialer-
sittning nér lagen trdder i kraft berittigar till
specialerséttning i den omfattning som géller vid
tidpunkten for ikrafttridandet fem ar efter la-
gens ikrafttrddande, dock hogst sa ldnge det fast-
stillda skéliga partipris for likemedlet som god-
tagits som ersittningsgrund géller.

Utan hinder av vad som foreskrivs ovan kan
ladkemedelsprisndmnden 1 s&dana situationer
som avses 1 5 d § 2 mom. 1 och 2 punkten be-
handla drenden som géller specialersittning for
ett ldkemedel tidigare d4n den giltighetstid som
foreskrivs 1 2 mom.

Social- och hélsovardsministeriet skall tillsat-
ta likemedelsprisnimnden samt expertgruppen
vid ldkemedelsprisndmnden for tre ar med bor-
jan den 1 januari 2004.

Genom denna lag upphévs statsrddets beslut
om svéra och langvariga sjukdomar samt om 14-
kemedel som anvénds vid behandling av dessa
och enligt sjukforsdkringslagen ersitts med
100 eller 75 procent av det belopp som dversti-
ger den stadgade fasta sjdlvriskandelen
(34/1994) jamte andringar.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sitter far vidtas innan lagen trdder i kraft.

Helsingfors den 3 december 2003
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