Regeringens proposition till Riksdagen med férslag till lag om andring av 5 a och 9 §

gukfoérsakringdagen

PROPOSI TIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreddas at de
bestammelser om bemyndigande i fraga om

sukforsakringslagen revideras sa att de finns
pa lagniva pa det sétt som 80 § grundlagen

|8kemedel serséttning som ingar i forutsitter.
forfattningar pa lagre niva  an  Lagen avsestradai kraft den 2001.
MOTIVERING
1. Nuldge och féreslagna bestdmmelserna om bemyndigande
andringar Overensstdmmer med grundlagen.
Enligt 80 8 grundlagen kan republikens
Sjukforsakringslagens (364/1963)  president, statsrédet och ministerierna utfarda

bestammel ser om | 8kemedel sersdttning
andrades senast vid ingangen av 1998 da
stérsta delen av  de éandringar som
arbetsgruppen  fér  l&kemedel skostnader
foredagit i sin promemoria (SHM 1997:11)
genomfordes. Den a  sociad-  och
hdlsovardsministeriet den 1 mars 2000
tillsatta arbetsgruppen for
|akemedel serséditning utreder som bast hur
fungerande och andamasenligt systemet for
l&kemedelserséttning & med beaktande av
|8kemedel sforsorjningen och den
internationella  utvecklingen.  Arbetsgruppen
stter till den 31 mg 2001 och
arbetsgruppens  fordag kan trada i kraft
tidigat i borjan av 2003. Da kommer
troligen mera omfattande éandringar av
bestdmmelserna om 18kemedel serséttning att
goras i gukforsakringdagen. | detta skede
finns det anda skad att narmast i tekniskt
avseende andra nagra bestammelser om
bemyndigande som  utféardats  genom
forfattningar pa lagre niva &
gukforsakringslagen sa att de finns lagniva
Behovet att &ndra bestdmmelser som har
utfardats pa lagre niva an i lag forutsitter att

forordningar med stéd av ett bemyndigandei
grundiagen éler i nagon annan lag. Genom
lag skal dock utfardas bestdammelser om
grunderna  for individens réttigheter och
skyldigheter samt om frégor som enligt
grundlagen i Ovrigt hor till omrédet for lag.
Aven andra myndigheter kan genom lag
bemyndigas att utférda réttsnormer i
bestdmda frégor, om det med hénsyn till
foremdlet for regleringen finns séarskilda ské
och regleringens betydelse i sak inte kréver
att den sker genom lag eler forordning.
Tillampningsomradet ~ for  ett  sadant
bemyndigande skall vara exakt avgransat.

| 5 a § gukférsékringdagen anges de

|&kemedd, salvbaser och kliniska
néringspreparat som ersétts enligt
gukforsakringslagen. | paragrafen anges
ocksa | skemedel sprisnamndens

sammanséttning och  uppgifter.  Enligt 8
mom. utférdas nérmare bestdmmelser om
|akemedelsprisndmnden, ansbkan och den
utredning som skal framléggas till st6d for
den, folkpensionsanstaltens utlatande, den tid
inom vilken ansbkan skal avgbras och
behandlingen av arenden genom férordning.



Enligt 3 8§ forordningen om
|akemede sprisndmnden (1280/1997)
meddelar socia- och halsovardsministeriet
nérmare foreskrifter om
ansokningsforfarandet och de utredningar
som skal bifogas ansbkningarna. Detta
genom férordning givna bemyndigande for
ministeriet att fatta besut bor tasin i lagen.

I 9 8§ gukforsskringdagen  ingar
bestdmmel ser om vad
|&kemedel serséttningarna omfattar och deras
belopp. Enligt paragrafens 3 mom. bestams
genom beslut av statsradet de sjukdomar och
|&kemedd som beréttigar till
specidersittning. Statsradet har utfardat et
besut om svéra och langvariga sukdomar
samt om l|&emedel som anvéands vid
behandling av dessa (34/1994). Statsradets
beslut har andrats flera ganger, senast genom
en forordning som trédde i kraft den 1 april
2001. Ar 1998 fogades till beslutet en 4 a §,
som siger att folkpensionsanstalten fattar
bedut om genom en hurudan sdrskild
utredning den forsékrade har rétt till sddan
ersdttning for paklitaxel, docetaxel och andra
betyddsefulla och dyra cytotoxiska mededl.
Ar’ 1999 fogades mykofenolsyra till
forteckningen i 4 a 8. Ersdttning for dessa
l&kemedel betalas under forutséttning att det
genom en sarskild utredning har visats att
tillrackliga tergpeutiska grunder foreligger
och att de dvriga villkoren for erhdllande av
ersattning fylls. I 3 3
gukférsdkringsforordningen anges genom en
hurudan sirskild utredning en sukdom som
beréttigar till specidersdttning och behovet
av medicinering skall visas. Det finns ska att
i lagen ta in bestdmmelser om bemyndigande
for statsradet att utfarda forordningar samt
for folkpensionsanstalten att fatta beslut.

Enligt 9 8 4 mom. gukforsdkringslagen
bestams genom bedut av statsradet dven de
sukdomar och de betyddsefulla och dyra
lakemedel for vilka grunderséttning kan
betalas forst sedan det genom en sarskild
utredning visats att tillrackliga terapeutiska
grunder foreligger. Statsrédet har utfardat ett
bedut om betydelsefulla och dyra l&kemedel
som esits enligg 9 8§ 4 mom.
gukforsdkringslagen samt om de sukdomar
vars behandling ger rétt till ersdtning
(735/1998). Det ar fréga om lékemedel som

& mycket dyra och i frdga om vilka
erséttningen absolut maste fordelas rétt for
att nyttan av kostnaderna skal bli tillrackligt
stor. Sadana Bkemedel & enligt beslutet bl.a
betainterferon och andra betydelsefulla och
dyra l&ékemedel som anvands vid behandling
av multipel skleros, vissa  dyra
cancerldkemedd samt vissa dyra lékemedd
som anvands vid behandling av Alzheimers
gukdom. Enligt 2 8 i bedutet fattar
folkpensionsanstalten bedut om de sérskilda
indikationer med vilka erséttningen for ovan
ndmnda lékemedel & medicinskt motiverad
med beaktande av |dkemedlets terapeutiska
varde samt genom en hurudan sarskild
utredning den  forstkrade kan  fa
grundersdttning for dessa |ékemedel. Det &
k8l at ta in i lagen dstnamnda
bemyndigande for folkpensionsanstalten att
fatta bedlut.

| 9 8§ 5 mom. sukforsskringdagen ingar
bestémmelser om ersdttning for  kliniska
naringspreparat som behovs i sjukvarden.
Till momentet borde fogas ocksa ett
bemyndigande att genom férordning av
statsradet meddela ndrmare bestdmmelser om
den utredning som kréavs for pavisande av
behovet av ett kliniskt ndringspreparat.

Eftersom hela systemet for
|8kemedel serséitning enligt
gukforsakringdagen som bést ses over av
arbetsgruppen  for |akemedel serséttning

foredas i detta skede att ovan namnda
bestammelser om bemyndigande som sdana

tas in i lagen och att grundldggande
andringar i forfattningarna  genomfors
samtidigt som de av arbetsgruppen

foredagna andringarna.

2. Beredningen av
propositionen

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag
vid social- och halsovardsministeriet.

3. Ikrafttradande

Lagen fored s tradai kraft den 1 juni 2001.

Med st6d av vad som anforts ovan foreléggs
Riksdagen foljande lagfordag:



Lagforslagen

L ag

om andring av 5 a och 9 § gukfdrsakringslagen

| enlighet med riksdagens bed ut

andrasi gukforsdkringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5a8 8 mom. och 9 8 3, 4 och 5
mom., sadana de lyder i lag 1133/1997, som foljer:

Néarmare bestdmmel ser om
|akemedelsprisndmnden, ansbkan och den
utredning som skal framléggas till st6d for
den, folkpensionsanstaltens utlatande, den tid
inom vilken ansbkan skal avgbras och
behandlingen av &enden utférdas genom
forordning av statsradet. Narmare
bestdmmelser om ansotkningsforfarandet och
de utredningar som skal hifogas ansdkan
utférdas genom forordning av socia- och
halsovardsministeriet.

Genom forordning av statsrédet bestams de
gukdomar och lékemedd som berdttigar till
specidersdttning. Néar statsrédet  utfardar
forordningen beaktas sjukdomens art, |
vilken man lgkemedlet & nodvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt samt [&kemedlets
terapeutiska  vérde, bevisat genom
anvandning och forskning. Ett 1&kemedel kan
bli foremd for speciaersittning forst da det i
minst tva &s tid har omfatats av
grundersittningen. Undantag fran denna
tidsperiod pa tva & kan goras av sirskilda

skdl. Né&mare bestdmmelser om den
utredning som krévs for pavisande av
sukdomen och behovet av lakemedd

utfardas genom forordning av statsradet.
Genom forordning av statsradet bestams de
betydelsefulla och dyra |&kemedel for vilka
grunderséttning kan betalas forst sedan det
genom en sarskild utredning visats  att
tillrackliga terapeutiska grunder foreligger.
Folkpensionsanstalten fattar besut om de
sarskilda indikationer med vilka ersdttningen
for dessa l&kemedel & medicinskt motiverad
med beaktande av lékemedlets terapeutiska
varde samt genom en hurudan sérskild
utredning den  forstkrade kan  fa
grunderséttning  dler  specidersdttning  for
dessa l&kemedd.

Kliniska néringspreparat  som behdvs vid
behandlingen av en svar sukdom ersitts med
50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfale overstiger 50 mark eler med
75 procent av det belopp som vid varje
inkopdtillfdle overstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom forordning av statsrédet.
Nar ersitningsnivan bestams skal det
beaktas i vilken man preparatet & nodvandigt
och  ekonomiskt fordelaktigt. N&rmare
bestdmmelser om vad som skall anses vara
svar sukdom och ersittningsgillt preparat
enligt detta moment utfardas genom
forordning av statsradet. Dei 58 1 mom. 3 &
punkten ndmnda salvbaserna erséits till 50
procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle 6verstiger 50 mark. Narmare
bestammelser ocksd om den utredning som



kravs for pavisande av behovet av ett kliniskt
naringspreparat  utféardas genom forordning  Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2001.
av statsradet.

Helsingfors den 20 april 2001

Republikens President

TARJA HALONEN

Minister Suvi Lindén



Parallelltexr

L ag

om andring av 5 a och 9 § sukfdrsakringslagen

I enlighet med riksdagens bedl ut

andrasi gukforsdkringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5a 8 8 mom. och 9 8 3, 4 och 5
mom., sadana de lyder i lag 1133/1997, som fdljer:

Gallande lydelse

Néarmare bestdmmel ser om
|akemedel sprisnamnden, ansbkan och den
utredning som skal framlaggas till stod for
den folkpensionsanstaltens utldtande, den
tid inom vilken ansbkan skall avgdras och
behandlingen av &enden utfardas genom
forordning.

Genom beslut av statsrddet bestams de
sukdomar och |&kemedel som beréttigar till
specidersattning enligt 1 mom. Né&r detta
besut av statsradet utfardas beaktas
sukdomens art, i vilken man lakemedlet &
nodvandigt och ekonomiskt férdelaktig
samt l&kemedlets terapeutiska vérde,
bevisat genom anvéndning och forskning.
Ett lakemedd kan bli foremd for
specidersdttning forst da det i minst tva ars
tid har omfattats av grundersdttningen.
Undantag fran denna tidsperiod pa tva ar
kan goras av sarskilda skél.

Genom beslut av statsradet bestdms aven de
sukdomar och de betydelsefulla och dyra
l&kemedel for vilka grundersditning kan
betalas forst sedan det genom en sarskild
utredning visats att tillréckliga terapeutiska
grunder foreligger.

Foreslagen lydelse

Néarmare bestdmmel ser om
|akemedel sprisnamnden, ansbkan och den
utredning som skal framléggas till stod for
den, folkpensionsanstaltens utldtande, den
tid inom vilken ansbkan skall avgdras och
behandlingen av &enden utfardas genom
forordning av  satsrddet.  Narmare
bestdammelser om  ansokningsforfarandet
och de utredningar som skall hifogas
ansbkan utfardas genom foérordning av
social- och hélsovardsministeriet.

Genom forordning av statsradet bestams de
sukdomar och |&kemedel som beréttigar till
speciderséttning. N&  statsradet utfardar
forordni ngen beaktas sjukdomens art, i
vilken man ldkemedlet & nodvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt samt |akemedlets
terapeutiska  vérde, bevisat  genom
anvandning och forskning. Ett |&kemede
kan bli foremd for specidersétning forst
da det i minst tva &rs tid har omfattats av
grundersdttningen. Undantag fran denna
tidsperiod pa tva & kan goras av sarskilda
skél. Narmare bestdmmelser om den
utredning som kravs for pavisande av
gukdomen och behovet av lékemedel
utfardas genom férordning av statsradet.

Genom forordning av statsradet bestams de
betydelsefulla och dyra l&kemedd for vilka
grunderséditning kan betalas forst sedan det
genom en sarskild utredning visats att
tillréckliga terapeutiska grunder féreligger.
Folkpensionsanstalten fattar beslut om de
sarskilda indikationer med vilka



Kliniska néringspreparat som behtvs vid
behandlingen av en svar gukdom ersétts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfale dverstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfélle dverstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom forordning av
statsradet. Né&r ersdttningsnivan  bestams
skall det beaktas i vilken man preparatet &
nodvandigt och ekonomiskt férdelaktigt.
N&rmare bestdmmelser om vad som skall
anses vara svar sukdom och erséttningsgillt
preparat  enligt detta moment utfardas
genom forordning av statsrédet. De i 58 1
mom. 3 apunkten ndmnda salvbaserna
ersitts till 50 procent av det belopp som vid
varje inkopstillfélle verstiger 50 mark.

ersattningen for dessa lakemedel ar
medicinskt motiverad med beaktande av
|akemedlets terapeutiska varde samt genom
en hurudan sdrskild utredning den
forsakrade kan fa grundersattning eller
specialersittning for dessa |akemedel.
Kliniska néringspreparat som behtvs vid
behandlingen av en svar gukdom ersétts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfale dverstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfélle dverstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom férordning av
statsradet. Né&r ersdttningsnivan  bestams
skall det beaktas i vilken man preparatet &r
nodvandigt och ekonomiskt férdelaktigt.
N&rmare bestdmmelser om vad som skall
anses vara svar sukdom och erséttningsgillt
preparat enligt detta moment utférdas
genom forordning av statsradet. De i 5 8§ 1
mom. 3 apunkten ndmnda salvbaserna
ersitts till 50 procent av det belopp som vid
varje inkopstillfédlle oOverstiger 50 mark.
Narmare bestammelser ocksd om den
utredning som kravs fér pavisande av
behovet av ett kliniskt naringspreparat
utfardas genom férordning av statsradet.

Dennalag trader i kraft den 1 juni 2001.



