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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om forbittrad kost-
nadseffektivitet inom likemedelsforsorjningen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att lagen om elektroniska recept, lakemedelslagen och sjukfor-
sékringslagen édndras.

Propositionen hanfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Ma-
rins regering som syftar till att forbéttra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen
pa ett sadant sitt att lakemedelssdkerheten och radgivningen samt tjdnsternas smidighet, till-
gangen till tjdnster och tjénsternas tillgénglighet sdkerstills. Propositionen hinfor sig ocksa till
en skrivning i regeringsprogrammet i vilken en bindande minimidimensionering (0,7) for om-
sorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg ska slés fast. De dtgirder som foreslés i propo-
sitionen sdnker ladkemedelspriserna. Detta minskar bade likemedelsanvidndarnas likemedelsut-
gifter och statens utgifter for ldkemedelsersittningar. Genom att minska statens utgifter for 14-
kemedelserséttningar mojliggdrs for sin del statlig finansiering av minimidimensioneringen
for omsorgspersonal.

Det foreslas att forskrivningen av de billigaste biologiska lakemedlen ska effektiviseras sa, att
bestammelsen om lékarens skyldighet att forskriva det billigaste likemedelspreparatet av de
jamforbara och utbytbara biologiska likemedelspreparat som ar tillgingliga flyttas fran for-
ordningen till lagen. Skyldigheten ska dessutom stérkas genom aktdrernas egenkontroll samt
genom myndighetstillsyn och péafoljder.

Kriterierna for sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat foreslas éndras i fraga om inhaler-
bara ladkemedelspreparat sa att det i friga om inhalerbara ldkemedelspreparat ska vara mojligt
att godkidnna dem for forteckningen over utbytbara likemedelspreparat nér det ar friga om sé-
dana ldkemedelspreparat som &r terapeutiskt ekvivalenta och vars apparatur dr i den man lika-
dan att det dr sdkert att byta ut preparaten efter att apotekets farmaceutiska personal har gett
lakemedelsanvéndarna radgivning om hur apparaturen ska anvéndas.

Bestimningsgrunderna for referensprisgruppen foreslas bli dndrade sa, att en referenspris-
grupp bor innehélla minst tva ldkemedelspreparat som salufors och ersitts, och atminstone det
ena bor vara ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat
preparat.

Till atgardshelheten hor dessutom ett forslag till &ndring av statsradets forordning om ldkeme-
delstaxa, vilken foreslas dndras sé att ldkemedelstaxan for receptbelagda lakemedel ska &ndras
genom att minska apotekens andel av forsdljningsbidraget. Som en del av atgédrdshelheten fo-
reslds dessutom en dndring i social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av
lakemedel som innebér att alla recept pa biologiska ldkemedel &r i kraft ett ar.

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen for 2023 och avses bli behandlad i samband
med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2023.



Lag
om i#ndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 6 § 1 mom. 5 punkten, 13 § 4 mom. 7 punk-
ten, 15 § 3 mom. och 21 § 2 mom.,

av dem 13 § 4 mom. 7 punkten och 15 § 3 mom. sddana de lyder i lag 786/202 och

fogas till 2 kap. nya 5 b—5 ¢ § och till 5 kap. en ny 24 a—24 ¢ § och en ny 26 a § som foljer:

2 kap.
Uppgorande av och innehillet i elektroniska recept
5b§
Férskrivning av biologiska ldkemedel

Nir lakemedelsbehandling av en patient med ett biologiskt lakemedel inleds, nér ett recept
som géller ett biologiskt ldkemedel forskrivs pa nytt och nér ett recept som géller ett biolo-
giskt likemedel fornyas ska ldkemedelsforskrivaren vilja det biologiska ldkemedel som har
det forménligaste priset bland de tillgéingliga, sinsemellan jamforbara och utbytbara biologiska
lakemedlen. Det ovanndmnda formanligaste priset har det lakemedel som enligt statsradets
forordning om ldkemedelstaxa (713/2013) har det formanligaste priset vid forskrivningstid-
punkten. Lakemedelsforskrivaren ska kontrollera uppgifterna som géller biologiska ldkemedel
och deras priser i databaserna.

Med biologiska likemedel enligt 1 mom. avses ldkemedel som innehaller ett eller flera
verksamma substanser som produceras eller extraheras fran en biologisk kélla och som &r an-
tingen det ursprungliga biologiska ldkemedlet eller ett biosimilar, det vill sédga ett biologiskt
likartat 1akemedel, som har utvecklats till att vara likartat och jamforbart med ett ursprungligt
biologiskt likemedel.

Lakemedelsforskrivaren kan avvika fran skyldigheten enligt 1 mom. endast av medicinska
skal. Lakemedelsforskrivaren ska anteckna den medicinska motiveringen for valet av ett annat
an det formanligaste biologiska likemedlet i receptet. Narmare bestimmelser om den medi-
cinska motivering som ska antecknas i receptet far utfirdas genom foérordning av social- och
hélsovéardsministeriet.

5c¢§
Databaser som stoder forskrivning av de mest formdnliga biologiska ldkemedlen
En tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjanster ska se till att en lakemedelsforskrivare som

ar anstilld hos eller representant for den har tillgang till de databaser som behdvs for att full-
gora skyldigheten enligt 5 b §.



6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept ska framga

5) uppgifter som dr nédvindiga for avgorandet av eventuell sjukforsdkringsersittning och en
eventuell medicinsk motivering for en enskild patient for varfor ett formanligare, jamforbart
och alternativt biologiskt lakemedelspreparat inte har forskrivits, samt

13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

8 ) till en lakemedelsforskrivare och en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjanster
som dr en likemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare 1amnas ut sddana uppgif-
ter om recept som har lagrats i receptcentret for utférande av egenkontroll enligt 24 a och 24 b

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten har ritt att f4 och behandla sddana uppgifter i receptcentret som gél-
ler recept, expediering av lakemedel samt likemedelspriser som dr nodvéndiga for tillsynen
enligt 5 b och 5 c § i denna lag. Bestimmelser om Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av
uppgifterna i receptcentret finns i 19 kap. 1 § i sjukforsékringslagen (1224/2004). Folkpens-
ionsanstalten far inte ldmna uppgifter vidare med stdd av sddan skyldighet eller rétt att lamna
uppgifter som den har enligt ndgon annan lag.

5 kap.
Sarskilda bestimmelser
21§

Recept- och expedieringsprogramvara



Systemen och programvaran enligt 1 mom. ska dessutom utformas sé att likemedelsfor-
skrivaren sjdlv ska skriva in pé eller komplettera receptet med sadana forklaringar och anteck-
ningar som enligt 5 b § i denna lag eller enligt forordning av social- och hélsovardsministeriet
eller beslut av Folkpensionsanstalten ska skrivas eller antecknas personligen.

24a§
Rapporter om forskrivningen av biologiska Idkemedel

Lakemedelsforskrivaren ska varannan manad l&dmna en rapport om de biologiska lakeme-
del han eller hon har forskrivit. Rapporten ska l&dmnas till den verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvérden dér lakemedelsforskrivaren &r anstilld eller som han eller hon representerar
ndr han eller hon forskriver biologiska likemedel.

24by§
Egenkontroll vid forskrivningen av biologiska likemedel

Tillhandahallaren av hilso- och sjukvardstjanster ska se till att 5 b och 5 ¢ § i denna lag
iakttas och utan drojsmal ingripa i upptackta missforhillanden och brister vad galler forskriv-
ningen av biologiska ldkemedel.

Tillhandahallaren av hélso- och sjukvardstjénster ska granska de rapporter om forskrivning
av lakemedel som avses i 24 a § och var fjdrde méanad ldgga fram en skriftlig utredning for
Folkpensionsanstalten om att 5 b § har iakttagits.

24c§
Styrning och overvakning av forskrivningen av biologiska ldkemedel

Folkpensionsanstalten styr lakemedelsforskrivare och tillhandahallare av tjanster inom
hilso- och sjukvarden vid tillimpningen av 5 b och 5 ¢ § i denna lag och 6vervakar att bestim-
melserna iakttas.

Folkpensionsanstalten kan pa eget initiativ f6lja forskrivningen av biologiska lakemedel.
Folkpensionsanstalten kan &ldgga en lakemedelsforskrivare eller en tillhandahallare av hélso-
och sjukvéardstjanster att limna en utredning om de biologiska likemedel som forskrivits, om
det finns grundad anledning till detta pa basis av att brister eller forsummelser har upptickts i
samband med en i 24 b § avsedd utredning eller en av Folkpensionsanstalten pa eget initiativ
utford uppfoljning av forskrivningen av biologiska lakemedel.

26a$
Pafoljder vid forsummelse av 5 b §

Om en ldkemedelsforskrivare eller en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjénster for-
summar en skyldighet som avses i 5 b, 5 c, 24 a eller 24 b § kan Folkpensionsanstalten, om
den anser att drendet inte foranleder andra atgérder, ge 1dkemedelsforskrivaren eller tillhanda-
hallaren av hédlso- och sjukvardstjanster en anmérkning eller uppmarksamgora denne pa att
verksamheten ska ordnas pa behdrigt sétt.

Om lakemedelsforskrivaren eller tillhandahallaren av hilso- och sjukvérdstjanster forsum-
mar en skyldighet som avsesi5 b, 5 c, 24 a eller 24 b § kan Folkpensionsanstalten meddela
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lakemedelsforskrivaren eller tillhandahéllaren av hélso- och sjukvardstjanster ett foreldggande
om att atgérda sin praxis for forskrivning av biologiska ldkemedel och avhjilpa missférhallan-
den i anslutning till den eller brister i rapporteringen. Nér ett foreliggande meddelas ska det
siittas ut en tid inom vilken behdvliga atgirder ska vidtas. Aldggandet kan forenas med vite.

En anmérkning eller ett uppmérksamgdrande som gjorts av Folkpensionsanstalten enligt 1
mom. far inte dverklagas genom besvar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Pé giltiga recept pa biologiska likemedel tilldmpas vid ikrafttrddandet av lagen den
6 § 1 mom. 5 punkt som gillde vid ikrafttrddandet av lagen och 10 § 9 mom. i social- och hal-
sovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel (1088/2010) i stdllet for 5 b §
och 6 § 1 mom. 5 punkten. Om ett sddant recept fornyas tillimpas bestimmelserna i denna lag
pa det recept som fornyas.



Lag
om indring av Llikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 57 ¢ §, sddan den lyder i lag 773/2009 och

fogas till 57 b §, sédan den lyder i lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016, ett nytt 4 mom.
som foljer:

Niér apoteket byter ut ett inhalerbart likemedelspreparat ska apotekets farmaceutiska perso-
nal ge lakemedelsanvindaren personligen den radgivning om apparaturen som en séker an-
viandning av det lakemedelspreparat som expedieras forutsétter.

57c¢$§

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska uppritta en forteckning ver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. Sadana ldkemedelspreparat vars aktiva substanser
och méngder &r likadana och som sinsemellan &r biologiskt ekvivalenta kan definieras som ut-
bytbara ldkemedel.

Med avvikelse fran 1 mom. kan sddana inhalerbara likemedelspreparat som har samma
verksamma dmnen, &mnesméngder och som &r terapeutiskt ekvivalenta och vars apparatur &r i
den man likadan att det &r sdkert att byta ut preparaten efter att apotekets farmaceutiska perso-
nal har gett likemedelsanvéndarna &ndamalsenlig rddgivning om hur apparaturen ska anvén-
das definieras som utbytbara ldkemedel.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska publicera den forteckning
som avses i 1 mom. senast 45 dagar fore ingangen av varje kvartal.

Denna lag trdder i kraft den 20 .



Lag

om indring av sjukforsikringslagen

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

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av erséittning och liikemedelspreparats partipris

18 §

Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for lakemedelspreparat bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbyt-
bara ldkemedelspreparat med forsdljningstillstdnd, forutsatt att det i den referensprisgrupp som
bildas ingér minst tvé ersittningsgilla lakemedelspreparat som salufors, varav minst ett ar ett
synonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat. Be-
stimmelser om sinsemellan utbytbara likemedelspreparat och den forteckning som ska foras
over dem finns i 57 ¢ § i lakemedelslagen.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstind ska underritta likemedelsprisnimnden om partipriset
for ett likemedelspreparat som omfattas av prisanmalningsforfarandet (prisanmaélan). De like
medelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet anges i en forteckning som publi-
ceras av lakemedelsprisndmnden och vilken baserar sig pa den forteckning 6ver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat som avses 1 57 ¢ § i1 ldkemedelslagen, som publiceras av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Lakemedelsprisndmnden ska publicera
forteckningen dver preparat som omfattas av prisanmédlningsforfarandet minst 30 dagar innan
referensprisperioden borjar. Prisanmélningsforfarandet giller

2) ett likemedelspreparat som ingéar i den forteckning enligt 57 ¢ § i 1dkemedelslagen 6ver
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och for vilket likemedelsprisnimnden har faststéllt ersittning och ett ska-
ligt partipris och i friga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat om-
fattar minst tvé lakemedelspreparat, varav minst ett ir ett synonympreparat, ett parallellimpor-
terat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat,



Denna lag tréder i kraft den 20 .

Click or tap here to enter text.

Helsingfors den x.x.20xx

Statsminister

Sanna Marin

Social- och héilsovardsminister Hanna Sarkkinen



9(10)

Statsradets forordning

om éindring av 3 § i statsradets forordning om liikemedelstaxa

I enlighet med statsradets beslut
dndras 1 statsrddets forordning om likemedelstaxa (713/2013) 3 § 1 mom. som foljer:

38
Pris pa receptlikemedel

Vid forséljning av receptlikemedel fran apotek ska som minutforséljningspris anvédndas ett pris som bestims
enligt foljande formel:

Inkopspris, euro  Minutforsiljningspris
0-7,49 1,40 x inkOpspris
7,50-24,99 1,35 x inkopspris + 0,36 €
25,00-99,99 1,25 x inkOpspris + 2,85 €
100,00-399,99 1,15 x inkopspris + 12,84 €
400,00-1499,99 1,075 x inkdpspris + 43,83 €
> 1500 1 x ink6pspris + 155,32

Denna forordning trider i kraft den  20.
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Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om indring av social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

upphdvs 1 social- och hdlsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel (1088/2010) 10 § 9
mom. och 24 § 1 mom., sddana de lyder i forordning 1459/2016, och

dndras 13 § 1 mom. och 16 § 1 mom., sddana de lyder i férordning 1459/2016, som f6ljer:

13§
Uppgifter som ska antecknas i ett recept

I ett recept ska antecknas

1) patientens namn, fodelsedatum eller personbeteckning, for patienter under 12 ar ska vikten anges,

2) lakemedelspreparatets handelsnamn eller den verksamma lakemedelssubstansens eller de verksamma like-
medelssubstansernas namn, samt lakemedelsform och styrka,

3) som alternativ till vad som foreskrivs i punkt 2, i friga om ett apotekstillverkat lakemedel minst samman-
sédttningen, médngden och ldkemedelsformen samt styrkan, om det 4r mdjligt att anteckna den,

4) lakemedlets mingd i antal forpackningar eller sammanlagd méngd eller uttryckt i form av liakemedelsbe-
handlingstiden,

5) ldkemedlets doseringsanvisning,

6) uppgift om huruvida lakemedlet ska anvéindas regelbundet eller vid behov,

7) likemedlets anviandningsdndamal, om det inte finns grundad anledning att utel&dmna det,

8) en eventuell anteckning som forbjuder likemedelsutbyte,

9) en eventuell anteckning om iterering,

10) en anteckning om att det dr friga om pabdrjande av anvindning av lakemedlet,

11) en eventuell anteckning om begriansning av receptets giltighetstid,

12) en eventuell medicinsk motivering for en enskild patient for varfor ett formanligare, jamforbart och alter-
nativt biologiskt lakemedelspreparat inte har forskrivits, samt

13) lakemedelsforskrivarens eller verksamhetsenhetens kontaktuppgifter, datum, likemedelsforskrivarens
namn, elektroniska eller egenhéndiga underskrift, identifikationskod samt yrkesrittighet och vid behov speci-
alitet.

16 §
Giltighetstid for recept

Ett recept giller tva ar fran den dag receptet forskrivits eller fornyats. HCI-lakemedelsrecept, recept for nar-
kotiska lakemedel, recept for biologiska ldkemedel, pro auctore -recept och recept for lakemedel med speci-
altillstdnd géller dock endast ett &r fran den dag receptet forskrivits eller fornyats.

Denna forordning triader i kraft den  20.
Pé sddana recept som forskrivits innan ikrafttrdidandet av denna foérordning ska de bestimmelser som
géllde vid ikrafttrddandet av forordningen tillimpas. Om ett sddant recept fornyas tillimpas bestimmelserna
i denna lag pé det recept som fornyas.
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