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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring och temporir lindring
av sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslas det att sjukforsiakringslagen dndras.

Det foreslés att giltighetstiden for de temporira bestimmelserna om villkorlig erséttning inom
systemet for likemedelsersittning ytterligare forlangs temporért i &ndrad form for perioden &ren
2020—2025. Det foreslés preciseringar i bestimmelsernas innehdll med stod av erfarenheterna
fran de bestimmelser som varit i kraft.

I propositionen foreslas det ocksa att bestimmelsen om ldkemedel som ska erséttas gors tydli-
gare.

I bestimmelsen om ratt for foretagare och andra personer som utfor eget arbete att fa ersittning
for foretagshélsovard foreslas det dessutom en teknisk éndring som &r avsedd att mojliggora
ersittning for foretagshilsovard fran begynnelsetidpunkten for arbetsoformégan dven under
sjukdagpenningsperioden.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen fér 2020 och avses bli behandlad i samband
med den.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2020. Det foreslas att bestimmelserna om
villkorlig erséttning ska gélla till och med den 31 december 2025.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Den verksamhetsmodell for villkorlig erséttning som infordes temporért i systemet for ldkeme-
delsersittning vid ingdngen av 2017 upphor att gélla vid utgdngen av 2019. En regeringspropo-
sition forbereds for att utreda fortsattningen.

I tillimpningspraxisen for sjukforsakringslagen har forekommit oklarheter och det har framgatt
att det kan finnas behov av att precisera lagstiftningen nar det géller 1akemedel som ska ersittas
och bestimmelserna om ritten till ersittning for foretagshélsovard for foretagare och andra per-
soner som utfor eget arbete. Regeringens proposition har samtidigt beretts for att d4ven dessa
fragor ska utredas och atgérdas.

2 Nulédge
Villkorlig ersittning

Genom den lag om dndring av sjukforsdkringslagen som tradde i kraft vid ingédngen av 2017
(1100/2016, RP 184/2016 rd) togs ett nytt slags forfarande, villkorlig ersittning, in i systemet
for lakemedelsersattning. Syftet med bestimmelserna om villkorlig ersittning har varit att pa
ett kontrollerat sétt ta i bruk nya ldkemedel samt att géra nya likemedel tillgéngliga f6r sddana
som behdver dem. Med den nya verksamhetsmodellen genomfordes dessutom en del av de be-
sparingar pa 150 miljoner euro i lakemedelsersittningarna fran och med 2017 som kravdes i
regeringsprogrammet for statsminister Juha Sipilds regering. Syftet var att genom denna atgard
na en bestidende besparing pa 14 miljoner euro i utgifterna for likemedelserséttningar.

Det ansags dndamalsenligt att ta den nya verksamhetsmodellen i anvindning under en viss tid
eftersom verksamhetsmodellens tillamplighet i systemet for 1akemedelsersittning, dess eventu-
ella effekter och det administrativa arbete som ett nytt system kréver var svara att uppskatta. En
verksamhetsmodell som dr i kraft en viss tid gor det mdjligt att samla erfarenheter av modellen.
Betréffande fortsittningen pé systemet forutsattes att genomforandet av reformen iakttas och att
det gors en beddmning av hur systemet lampar sig for det finlindska systemet for lakemedels-
ersittningar och av hur sparmélet har natts.

Sedan ingangen av 2017 har lakemedelsprisndmnden i Finland av sérskilda skal villkorligt (risk-
fordelningsmodell, avtal om kontrollerat ibruktagande) kunnat godkénna erséttning och parti-
pris for ett likemedelspreparat med forséljningstillstand for vilket faststéllande av ersittning
och ett skéligt partipris har ansokts. Bestimmelser om villkorlig ersittning finns i 6 kap. 6 a § i
sjukforsdkringslagen (1224/2004). Villkorlig ersittning giller endast preparat med forsiljnings-
tillstdnd och den kan godkédnnas endast av sirskilda skil. Huvudregeln ar fortfarande ett normalt
forfarande for faststéllande av erséttning och partipris. I praktiken géller villkorlig erséttning
lakemedelspreparat som innehdaller nya verksamma lakemedelssubstanser eller nya betydande
indikationer for lakemedelspreparat som redan ingér i ersittningssystemet och for vilka det an-
sOks om utvidgad erséttning.

Bestimmelserna om villkorlig erséttning géller pa grundval av ikrafttridandebestammelsen an-
sOkningar som blivit anhdngiga medan den tidsbundna lagen varit i kraft. Darfor fattades det
forsta beslutet om villkorlig erséttning hosten 2017. Lakemedelsprisndimnden kan godkénna er-
sdttning av och partipris for ett lakemedelspreparat som villkorligt under forutsattning att ett
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sérskilt medicinskt behov av den nya likemedelsbehandlingen har pavisats och att betydande
osdkerhet i fraga om vardkostnader, det berdrda likemedelspreparatets terapeutiska varde och
kostnadseffektivitet eller andra motsvarande faktorer som paverkar bedomningen av ersitt-
ningen for lakemedelspreparatet eller skédligheten hos partipriset foreligger. Forutsittningarna
for villkorlig erséttning bedoms alltid fran fall till fall. Beslutet om villkorlig erséttning fattas
for viss tid pa samma sétt som prisndmndens Ovriga beslut. En del av beslutet om villkorlig
erséttning utgdrs av en dverenskommelse mellan ldkemedelsprisndmnden och innehavaren av
forsaljningstillstand dér ansvarsfordelningen i fraga om osékerhet kring preparatets hélsoforde-
lar, kostnadseffektivitet, kostnader eller andra motsvarande faktorer faststélls och uppfoljningen
av Overenskommelsen och verkningarna av att den villkorliga ersittningen upphor faststills.
Om en skyldighet att betala &terbetalningsavgift har faststillts for innehavaren av forséljnings-
tillstand 1 6verenskommelsen, ska aterbetalningsavgiften betalas till Folkpensionsanstaltens
sjukforsakringsfond enligt de grunder som faststéllts i 6verenskommelsen. Folkpensionsanstal-
ten svarar for verkstillandet av aterbetalningsavgiften.

Enligt 6 kap. 6 a § 3 mom. i sjukforsékringslagen kan ersittning for ett likemedelspreparatet
och ett skéligt partipris for lakemedelspreparatet godtas villkorligen for totalt hdgst fem ar. Den
maximala giltighetstiden for en villkorlig ersittning och ett villkorligt partipris kan utgdras av
ett tidsbegrénsat eller flera sammanhéingande tidsbegransade beslut. Nér den villkorliga ersétt-
ningen upphor, omfattas 1dkemedelspreparatet inte langre av ersittning och partipris, om inte
ersittning och partipris fore tidsfristens utgdng har godtagits for preparatet pa det sétt som fo-
reskrivs i denna lag. Om utvidgning av erséttningen eller specialerséttning ansoks for likeme-
delspreparatet under giltighetstiden for den villkorliga ersittningen, upphdr den villkorliga er-
sattningen nér det nya beslutet trdder i kraft. Det nya beslutet kan ockséd vara villkorligt, om
ovan nimnda maximitid pa fem &r inte 6verskrids.

Likemedel som ska erséttas

15 kap. 1 § i sjukforsékringslagen finns bestimmelser om likemedel som ska ersittas. Enligt
den har en forsékrad rétt att fa ersdttning for kostnaderna for lakemedel som en ldkare, tandla-
kare eller en sjukskotare med begriansad eller tidsbegransad forskrivningsrétt har forskrivit for
behandlingen av en sjukdom. Forutsittningen for erséttning ar att det ar fraga om ett receptbe-
lagt likemedelspreparat enligt l1dakemedelslagen (395/1987) som ar avsett att vid invértes eller
utvértes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsidkrad har rétt till er-
sdttning dven for ett sddant utbytbart 1dkemedelspreparat enligt Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna lakemedelsprepa-
ratet har bytts ut i apoteket enligt 57 b § i ldkemedelslagen. Dessutom forutsitts ett gillande
beslut av 1akemedelsprisndamnden om att 1akemedelspreparatet ar ersattningsgillt. Ovan avsedda
lakemedel som ska ersittas dr dessutom sddana med recept forskrivna péd medicinska grunder
nodvindiga ldkemedelspreparat som far siljas utan recept (egenvérdslikemedel) och som é&r
ersittningsgilla enligt ett gillande beslut. For dessa likemedelspreparat har den forsdkrade ratt
till ersdttning enligt 4 §, eller om det ar fraga om en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §. Vid
ersattning for i 21 f § 1 ldkemedelslagen avsedda preparat som kraver specialtillstand, for lake-
medel och salvbaser som tillverkats pa apotek samt for medicinskt syre och blod iakttas i till-
lampliga delar vad som bestims om ersattning for lakemedel.

Den etablerade tolkningen i praxisen for lakemedelsersattning har varit att om det pris som tagits
ut hos kunden har varit hogre dn forsdljningspriset enligt 1akemedelstaxan som raknats ut med
stod av det faststdllda skéliga partipriset, har det inte betalats ldkemedelsersdttning for prepara-
tet. Fragan har i enskilda fall kommit for bedomning till besvérsinstanserna, och syftet med
lagen har visat sig oklart pa denna punkt. I tillimpningspraxis har det funnits situationer dér en
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lakemedelspartiaffar med specialtillstdnd har sélt preparatet till ett hogre partipris dn vad ldke-
medelsprisndmnden har faststillt for det.

Foretagares ratt till erséttning for foretagshélsovéard

Foretagare och andra personer som utfor eget arbete och som for sig har ordnat foretagshélso-
vérd har rétt till erséttning for kostnaderna for foretagshélsovard enligt lagen om foretagshilso-
véard (1338/2001). Nar det géller definitionen av foretagare hénvisas det i sjukforsakringslagen
(1227/2004) till 3 § 1 mom. 6 punkten i lagen om foretagshilsovérd, enligt vilken det med
foretagare och andra som utfor eget arbete avses en person som avses i lagen om pension for
foretagare (1272/2006) eller en lantbruksforetagare som avses i 3 och 13 § i lagen om pension
for lantbruksforetagare (1280/2006). Enligt det tillagg till sjukforsdkringslagen som tradde i
kraft den 1 augusti 2018 innehas motsvarande rétt till ersdttning for foretagshilsovard av en
foretagare och person som utfor eget arbete dven nir denne far rehabiliteringsstod enligt de
arbetspensionslagar som avses i 3 § i lagen om pension for arbetstagare (395/2006) eller far
olycksfallspension for viss tid enligt lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar
(459/2015) eller lagen om lantbruksforetagares olycksfall i arbetet och yrkessjukdomar
(873/2015) och vars forsékring enligt lagen om pension for lantbruksforetagare eller lagen om
pension for foretagare har avslutats med anledning av arbetsoférméga.

3 Bedomning av nuliget
Villkorlig erséttning

I flera europeiska lander har det under de senaste aren tagits i bruk olika ekonomiska riskfor-
delningsmodeller for att bland annat gora det mojligt att ta in nya ldkemedel i det offentliga
nationella systemet for likemedelsersittning och ddrmed mojliggora tillgangen pa dessa like-
medel for sidana som behdver dem. Nya ldkemedel &r dyra och kostnaderna for anvindningen
av dem, deras kostnadsnyttoeffekt och terapeutiska virde &r ofta forenade med stor osédkerhet.
Malet for de europeiska riskférdelningsmodellerna &r att fordela den ekonomiska risken for
ibruktagandet av ett nytt ldkemedel mellan samhéllet och lakemedelsindustrin. I Finland har
motsvarande riskférdelning gjorts mojlig genom verksamhetsmodellen for villkorlig ersittning.
Likemedelsprisndmnden beslutar i Finland om ett ldkemedel ska godkénnas for villkorlig er-
séttning.

Liakemedelsprisnamnden har under perioden 1.1.2017—31.7.2019 fattat totalt 33 beslut om vill-
korlig erséttning i friga om sammanlagt 25 ldkemedelspreparat. I samtliga beslut ingar en eko-
nomisk dverenskommelse dir man kommit Sverens om en aterbetalningsavgift. Aterbetalnings-
avgiftens storlek och grunderna for bestimmandet av dterbetalningsavgiften definieras frén fall
till fall i respektive dverenskommelse. Overenskommelserna 4r konfidentiella. Besluten &r i
kraft ungefér tva ar. Storsta delen av de preparat som omfattas av villkorlig erséttning ar can-
cerldkemedel och immunsuppressiva medel (16). Villkorlig ersittning omfattar dessutom bland
annat lakemedel med verkan pad nervsystemet samt liakemedel for hjért- och kérlsjukdomar.
Réknat i offentliga partipriser varierar de arliga kostnaderna per patient for likemedel som om-
fattas av villkorlig erséttning frén cirka 5 000 till cirka 640 000 euro. Enligt en preliminér be-
domning motsvarar beloppet av aterbetalningsavgifter som ansluter till géllande beslut pa ars-
niva relativt bra den uppskattning av aterbetalningsavgifternas belopp som gjordes nér systemet
utvecklades (ca 14 miljoner euro). Uppskattningen av aterbetalningsavgifternas belopp baserar
sig pa lakemedelsforetagens forsiljningskalkyler.
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Med hjilp av villkorlig ersittning har nya ldkemedelsbehandlingar kunnat fas snabbare och mer
kontrollerat till de patienter som behdver dem nér det har ratt betydande osékerhet om ldkeme-
delsbehandlingens effekter (t.ex. terapeutiskt véirde, kostnadsnyttoeffekt, totalkostnader). Detta
har gynnat finldndska patienter och mdjliggjort en béttre kontroll 6ver kostnaderna for lakeme-
delsbehandlingar. Ibruktagandet av villkorlig ersittning har minskat antalet beslut om avslag
nér ett preparat har godkénts for ersittningssystemet med den forsta ansdkan.

Till foljd av att villkorlig erséttning tagits i bruk har transparensen i systemet for likemedelser-
séttning blivit samre. Till ett beslut om villkorlig erséttning hor en konfidentiell Gverenskom-
melse mellan prisnimnden och likemedelsforetaget till exempel om &terbetalningsavgiften till
sjukforsdkringsfonden. Da &r lakemedlets verkliga pris kint endast av lakemedelsforetaget och
lakemedelsprisndimnden. De forsta aterbetalningsavgifterna som anknyter till villkorliga ersétt-
ningar har betalats under 2019. Avsikten &r att det totala beloppet av aterbetalningsavgifter i
anknytning till beslut om villkorlig ersittning &rligen ska publiceras i Folkpensionsanstaltens
statistik over ladkemedelserséttningar.

Principen att ett preparat som omfattas av villkorlig erséttning inte kan anvéndas som referens-
preparat vid bedomningen av vardkostnaderna for andra ldkemedelspreparat for att stérka er-
sdttningen for dem har visat sig problematisk vid tillimpningen av villkorlig erséttning. Denna
riktlinje orsakar problem till exempel nér ett preparat vars narmaste referenspreparat enligt vard-
rekommendationerna &r ett eller flera preparat som omfattas av villkorlig erséttning och det ska
utvérderas i ldkemedelsprisndmnden.

Gillande lagstiftning forutsitter att det offentliga partipriset for ett preparat vid uppskattningen
av ett partipris for preparat som omfattas av villkorlig erséttning enligt 6 kap. 7 § 1 sjukforsak-
ringslagen ska vara skéligt. I praktiken ar det svart att forverkliga detta pa det sétt som anges i
paragrafen. Bakgrunden till detta dr de osékerhetsfaktorer som stéllts som forutséttning for vill-
korlig erséttning och som aterspeglas dven i bedomningen av skéligheten hos partipriset for
preparatet.

Erfarenheterna av villkorlig ersittning under den tidsbundna lagens giltighetstid ar tills vidare
begransade. Verksamhetsmodellens helhet bestar av flera olika skeden. Det har fattats dver 30
beslut om villkorlig erséttning och dérfor har det samlats ganska mycket information om be-
domningen av forutsittningarna for ersittning och av ingéendet av 6verenskommelser som an-
knyter till besluten. Till dessa delar har verksamhetsmodellen i huvudsak visat sig fungera trots
att vissa behov av dndringar i lagstiftningen har identifierats. Under forsokets gang har det i viss
mén samlats erfarenheter om uppfdljningen av dverenskommelser, beddomningen av genomfo-
randet, verkstélligheten av aterbetalningsavgifter och fornyandet av dverenskommelser. Tills
vidare har man under forsoket 4nnu inte varit tvungen att bedoma hur tillgangen till ett lakeme-
delspreparat ska kontrolleras och tryggas nir preparatet inte ldngre ersitts villkorligt och det ska
Overforas till det normala forfarandet for erséttning och prisfaststillelse.

Likemedel som ska ersittas

Utgéngspunkten for prisséttningen pa ldkemedelspreparat &r att lakemedelsforetagen fritt far
prissitta sina preparat. Om preparatet dock tas in i ersittningssystemet, borjar det omfattas av
prisreglering. D4 faststéller myndigheten det hogsta pris som kan betalas som ersittning for
preparatet. Om preparatet kan siljas till ett &nnu hdgre pris fungerar inte den prisreglering som
forutsatts i lagen, utan ger aktorerna en mojlighet till fri prissdttning pa preparat som ska ersét-
tas. I en sadan situation kommer den del av likemedelskostnaderna som &verskrider ersitt-
ningen att falla helt pa patienten.
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I tillimpningspraxis har det funnits situationer dér en lakemedelspartiaffir med specialtillstand
har salt ett preparat till ett hdgre partipris dn vad ldkemedelsprisnimnden har faststéllt for det.
Den etablerade tolkningen i erséttningspraxisen har varit att om det pris som tagits ut hos kun-
den har varit hogre dn forsdljningspriset enligt 1akemedelstaxan som réknats ut med stod av det
faststéllda skéliga partipriset, har det inte betalats erséttning for preparatet. Fragan har i enskilda
fall kommit for beddmning till besvérsinstanserna, och syftet med lagen har visat sig oklart pa
denna punkt.

I besvirsinstansernas avgorandepraxis for specialtillstdndspreparat har konstaterats att sjukfor-
sdkringslagen inte innehéller nagon bestdmmelse enligt vilken forutsittningen for beviljande av
lakemedelsersittning enligt sjukforsékringslagen skulle vara att preparatets forsdljningspris har
raknats ut pa grundval av det faststdllda partipriset i enlighet med statsradets férordning om
lakemedelstaxa.

En precisering av lagstiftningen behovs med anledning av de oklarheter som forekommit i be-
svarsinstansernas avgorandepraxis for att fortydliga tillimpningspraxis, och for att trygga ett
fungerande ldkemedelserséttningssystem behdver lagstiftningen dven kompletteras med be-
stimmelser om fran vilket ldkemedelspris ersittning kan beviljas. Forutsdttningen for bevil-
jande av ldkemedelsersittning ska i enlighet med vedertagen erséttningspraxis vara att forsilj-
ningspriset for ldkemedelspreparatet dr hogst det pris som riaknats ut pa basis av det partipris
som faststéllts av ldkemedelsprisnimnden.

Foretagares ratt till erséttning for foretagshélsovard

Vid Folkpensionsanstalten har det vid behandlingen av erséttningar for foretagshélsovérd for
foretagare kommit fram fall dér foretagaren enligt ordalydelsen i 13 kap. 2 § 1 mom. i sjukfor-
sékringslagen inte sedan arbetsoférmaga uppstétt skulle ha ritt till ersittning for kostnader for
foretagshdlsovard under sjukdagpenningsperioden, eftersom foretagaren inte nir kostnaderna
uppkom var forsékrad enligt lagen om pension for foretagare eller lagen om pension for lant-
bruksforetagare. I dessa fall har foretagarens forsékring avslutats retroaktivt nér han eller hon
borjat fa sjukdagpenning. Enligt ordalydelsen i lagen har foretagaren rétt till ersdttningar for
kostnader for foretagshilsovéard dven om foretagaren nir kostnaderna uppkommer inte har varit
forsakrad enligt lagen om pension for foretagare eller lagen om pension for lantbruksforetagare,
om kostnaderna for foretagshilsovard uppstér under tiden for rehabiliteringsstod enligt lagen
om pension for arbetstagare eller olycksfallspension for viss tid enligt lagen om olycksfall i
arbetet och om yrkessjukdomar eller lagen om lantbruksforetagares olycksfall i arbetet och yr-
kessjukdomar. Daremot har foretagaren enligt ordalydelsen inte ratt till ersdttningar under en
sjukdagpenningsperiod som foregar rehabiliteringsstod eller olycksfallspension under en viss
tid om en forsikring enligt lagen om pension for foretagare eller lagen om pension for lant-
bruksforetagare har avslutats redan nér arbetsoférméagan uppstod. I detaljmotiveringen till rege-
ringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om dndring av sjukforsikringslagen, 36
och 37 § i lagen om Folkpensionsanstaltens rehabiliteringsformaner och rehabiliteringspen-
ningsférméner och 1 § i lagen om erséttning av statens medel for vissa kostnader for lantbruks-
foretagares foretagshilsovard (RP 141/2017 rd) beskrivs att syftet med bestimmelsen dock ar
att foretagshélsovardskostnader kan ersittas fran begynnelsetidpunkten for arbetsoféormégan
tills lantbruksforetagarens eller foretagarens rehabiliteringsstdd eller olycksfallspension for viss
tid upphor. Folkpensionsanstalten har vid betalningen av erséttningar for foretagshélsovérd till-
lampat bestdimmelsen i enlighet med syftet i motiveringen. For att bestimmelsens ordalydelse
ska motsvara dess syfte och tillimpningspraxis ska lagen preciseras till denna del.
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4 Mailsiattning och de viktigaste forslagen
4.1 Malséttning

Syftet med propositionen ir att beddma och ldgga fram forslag till en fortsittning pa den tem-
poriért giltiga verksamhetsmodellen for villkorlig erséttning.

Syftet med propositionen ér dessutom att klargora lagstiftningen sa att den motsvarar vedertagen
tillimpningspraxis nér det géller bestimmelserna om ldkemedel som ska ersittas och foretaga-
res rétt till ersittning for foretagshilsovard.

4.2 Alternativ

Nar det géller villkorlig erséttning kan andra eventuella genomforandealternativ vara att slopa
systemet eller etablera verksamhetsmodellen for villkorlig ersittning i lagstiftningen som sédan
eller i korrigerad form. I propositionen beskrivs varfor det skulle vara befogat att for en viss tid
ytterligare forldnga den villkorliga ersittningen i dndrad form.

4.3 De viktigaste forslagen
Villkorlig erséttning

I propositionen foreslas att bestimmelserna om villkorlig erséttning forlangs i 4ndrad form fram
till utgangen av 2025. Bestimmelserna om villkorlig erséttning har byggt pa en temporar lag,
eftersom det har varit motiverat att fi erfarenheter av en ny slags verksamhetsmodell som en
del av det finldndska systemet for liakemedelsersdttning innan det avgérs om verksamhetsmo-
dellen ska etableras eller slopas. Erfarenheterna av verksamhetsmodellen for villkorlig ersétt-
ning och dess d&ndamaélsenlighet for hanteringen av ibruktagande och anvéndning av nya léke-
medel och vid behov for att ta likemedel ur bruk samlas langsamt. Verksamhetsmodellen bestar
av olika skeden och tills vidare finns det mer erfarenheter fran verksamhetsmodellens inledande
skede, exempelvis om beslutsfattande som géller villkorlig ersidttning och om ingdendet av an-
knytande 6verenskommelser. Nar det giller uppfoljning av beslut, uppfyllande av avtalsvillkor
och verkstillighet av aterbetalningsavgifter samt fornyad bedomning av forutséttningarna for
villkorlig erséttning finns tills vidare endast begrinsade erfarenheter. Aven om erfarenheterna
av verksamhetsmodellen dr begrénsade ér de i huvudsak positiva.

Olika riskfordelningsmodeller i anknytning till ibruktagandet av nya lakemedel anvinds allmént
i olika europeiska ldnder och nir det géller tillgdngen pa nya ldkemedel skulle det vara proble-
matiskt att slopa tillimpningen av den finléndska riskfordelningsmodellen. Enligt beddmningar
kan det finnas behov av verksamhetsmodellen for villkorlig erséttning i den nuvarande internat-
ionella omgivningen trots de utmaningar som modellen for med sig. I denna proposition foreslas
att det i fraga om villkorlig erséttning kan vara &ndaméalsenligt att ytterligare forlanga den tem-
porira regleringen fore det slutliga beslutet om verksamhetsmodellens &ndamalsenlighet for det
finlandska systemet for ldkemedelsersittning. Det skulle vara dndamélsenligt om bestdmmel-
serna om villkorlig ersittning var i kraft fram till dess att erfarenheter av administreringen av
avtalshelheter och konsekvenserna av dem kan bedomas. Det skulle vara dndamalsenligt att
forlénga bestimmelserna for viss tid fram till utgangen av 2025.

Det foreslas preciseringar i innehéllet i bestimmelserna om villkorlig ersittning med stdd av
erfarenheterna av de bestdmmelser som varit i kraft. [ propositionen foreslas att lagstiftningen
preciseras sa att den géller anvindningen av ldkemedelspreparat som ska ersittas villkorligen
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som referenspreparat i prisjimforelser och beddmningen av skéligheten hos partipriset pa ett
lakemedelspreparat som ska erséttas villkorligen. Dessutom foreslés att den ldngsta giltighets-
tiden pd fem ar for villkorlig erséttning slopas. Utifran erfarenheterna av verksamhetsmodellen
behover den langsta giltighetstiden inte anges i lag, eftersom behovet av ldkemedelsbehandling
och eventuell villkorlig ersdttning fér den ska bedémas frén fall till fall.

Likemedel som ska erséttas

I propositionen foreslas pé grund av de oklarheter som forekommit i besvérsinstansernas avgo-
randepraxis att sjukforsakringslagens bestimmelse om likemedel som ska erséttas dndras s att
den motsvarar vedertagen tillimpningspraxis. Det foreslas att 5 kap. 1 § 1 mom. i sjukforsidk-
ringslagen preciseras. Till momentet foreslas bli fogat att ersittning av ldkemedel ocksa forut-
sétter att det pris som tagits ut for lakemedelspreparatet hos den forsdkrade uppgar till hogst det
faststéllda skaliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hogsta partipriset, forhojt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervirdesskatt enligt den likeme-
delstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen.

Foretagares ratt till erséttning for foretagshalsovard

I propositionen foreslds att ordalydelsen i 13 kap. 2 § 1 mom. i sjukforsdkringslagen dndras s
att den motsvarar dess tillimpningspraxis. Andringen &r av teknisk natur. Enligt forslaget ska
en foretagare vars forsdkring enligt lagen om pension for foretagare eller lagen om pension for
lantbruksforetagare har avslutats med anledning av rehabiliteringsstod eller olycksfallspension
for viss tid ha rétt till ersittning for foretagshilsovard fran begynnelsetidpunkten for arbetsofor-
magan dven under en sjukdagpenningsperiod. Det handlar om en teknisk &ndring, eftersom
Folkpensionsanstalten i praktiken har tillimpat 13 kap. 2 § 1 mom. i sjukforsékringslagen i
enlighet med det syfte som finns i motiveringen till en tidigare lagindring.

5 Propositionens konsekvenser
5.1 Ekonomiska konsekvenser

Liakemedelsprisndmnden har fattat sammanlagt 33 beslut om villkorlig erséttning i friga om
totalt 25 preparat. Besluten géller i genomsnitt ungefr tva &r. De 6verenskommelser som ingés
i samband med beslut om villkorlig erséttning dr ekonomiska och i varje dverenskommelse in-
gér ett villkor for aterbetalningsavgiften. Aterbetalningsavgifter faststiills enligt betalningspe-
rioder och betalningsperioden &r i princip cirka ett ar.

Likemedelsprisndmnden fattade det forsta beslutet om villkorlig erséttning hosten 2017. Beslu-
tet tradde i kraft i slutet av 2017. Enligt en kalkyl som gjorts upp i prisndmnden skulle aterbe-
talningsavgifternas belopp i fortsittningen uppga till i genomsnitt 13,2 miljoner euro per ar.
Kalkylen &r baserad pé forséljningskalkyler vid tidpunkten for beslutsfattandet for sddana pre-
parat som fran borjan av 2019 omfattas av villkorlig erséttning. De slutliga aterbetalningsavgif-
terna raknas ut pa grundval av forsdljningen i enlighet med villkoren i respektive 6verenskom-
melse.

Nér modellen for villkorlig erséttning togs 1 bruk beddmdes aterbetalningsavgifterna mojliggora
besparingar pa cirka 14 miljoner euro per ar for sjukforsékringen. Beloppet av aterbetalnings-
avgifterna ser ut att vara néra det uppskattade.
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Andringen som giller ersittningar till foretagare for foretagshilsovéard har inga ekonomiska
konsekvenser. Bestimmelsen har redan i praktiken tillimpats pa det satt som foreslas.

Konsekvenser for hushallen

Under de senaste dren har det forekommit utmaningar nér det géllt att ta in nya likemedel i
systemet for lakemedelserséttning. Nya ldkemedel 4r ofta anméirkningsvért dyra och tillgangen
till information om deras kostnadsnyttoeffekt och hilsoférdelar ar begriansad vid tidpunkten for
beslutsfattandet. Flera europeiska lander har tagit i bruk sa kallade riskférdelningsmodeller for
att forsoka hantera ibruktagandet av nya likemedel. Finland horde till de sista europeiska ldn-
derna som inte har haft ndgon sddan verksamhetsmodell. I den hér situationen beslots att det
dven i Finland ska tas i bruk en nationell tillimpning av riskfordelningsmodellen, villkorlig
ersittning. Det verkar som om de som behdver nya likemedel i och med den villkorliga ersétt-
ningen har fatt snabbare tillgdng till dem i Finland &n tidigare. Om modellen for villkorlig er-
séttning inte var i bruk, skulle urvalet av ldkemedelsbehandlingar for patienterna sannolikt vara
mer begrinsat dn nu och anvdndningen av vissa nya lidkemedel mdjlig endast for sadana patien-
ter som kan betala ldkemedelskostnaderna helt sjélva.

Syftet med systemet for lakemedelsersittning &r att trygga att patienterna far den lakemedels-
behandling de behdver till skéliga kostnader. For att prisregleringen for preparat som ska ersat-
tas och systemet for lakemedelserséttning som helhet ska fungera pa avsett vis behovs de fore-
slagna dndringarna for forutsattningarna for ersittning for ldkemedel. Den foreslagna édndringen
dndrar inte patienternas stillning, eftersom patienterna enligt vedertagen tillimpningspraxis inte
heller fram tills nu har fatt erséttning for preparat for vilka det tagits ut ett partipris som &r storre
an det faststéllda partipriset.

Konsekvenser for myndigheterna och foretagen

Det dr i forsta hand lakemedelsprisnimnden som har svarat for verkstilligheten av bestimmel-
serna om villkorlig ersittning. Folkpensionsanstalten har svarat for faktureringen av lakeme-
delsforetag for aterbetalningsavgifter. Ibruktagandet av villkorlig ersittning har okat det arbete
som kravs for en ansokan vid savil ldkemedelsforetagen som myndigheterna. Behandling av
ansokningar om villkorlig erséttning krdaver pa grund av den anknytande avtalsférhandlingen
mer och andra slags resurser i likemedelsprisnimnden 4n behandling av ansékningar vid nor-
malt forfarande. I synnerhet avtalsforhandlingar kar behovet av hélsovardsekonomiskt, medi-
cinskt och juridiskt kunnande i prisnimnden. Dessutom har uppfoljningen av verkstélligheten
av besluten fort med sig nya uppgifter och verksamhetsmodeller i bdde Folkpensionsanstaltens
och prisndmndens verksamhet. Daremot verkar den nya verksamhetsmodellen &ndra marknads-
tilltradet for nya preparat sé att tilltradet till ersédttningssystemet allt oftare mdjliggors vid den
forsta ansokan. Eftersom verksamhetsmodellen dnnu soker sina former &r det tills vidare svért
att uppskatta vilka konsekvenser den kommer att ha for resursbehoven. I prisndmnden har ibruk-
tagandet av villkorlig erséttning inneburit ett behov av tillaggsresurser pa 1—2 arsverken. Tills
vidare har alla 6verenskommelser varit ekonomiska, och verkstélligheten och uppfoljningen av
de anknytande aterbetalningsavgifterna tydlig. I fortsittningen dr malet att parallellt med de
ekonomiska overenskommelserna ta i bruk sé kallade effektivitetsavtal som dr mer komplice-
rade sett utifrdn uppfoljning och verkstéllighet. Denna utveckling samt det faktum att ansok-
ningsérendena blir allt mer komplicerade kommer att forutsétta tilldggsresurser.

Villkorlig erséttning har forsnabbat marknadstilltradet for nya likemedel och till den delen
framjat verksamhetsforutsittningarna for lakemedelsforetag i Finland.
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6 Beredningen av propositionen
Propositionen har beretts vid social- och hilsovardsministeriet.

Propositionen och beredningsmaterialet finns till paseende i statsridets tjénst fér projektinform-
ation pa webbadress: http://valtioneuvosto.fi/sv/projekt.

Social- och hélsovardsministeriet skickade utkastet till regeringsproposition pa remiss den 8
augusti 2019. Det kom in sammanlagt 29 utlatanden. Overlag var remissinstanserna positivt
instéllda till propositionen och ansdg att forslagen kan understddjas eller &r motiverade.

Nir det géller villkorlig ersittning understodde remissinstanserna en forlingning av bestimmel-
serna for viss tid och i dndrad form for perioden 1.1.2020—31.12.2025 {or samling av erfaren-
heter. I utlatandena var instéllningen till bestimmelserna positiv utifrén erfarenheterna och det
konstaterades att de gjort det mojligt att & ut nya lakemedel snabbare och mer kontrollerat till
de patienter som behover dem. I vissa utldtanden preciserades att ett snabbt ibruktagande inte
ska goras pé bekostnad av patientsidkerheten.

I flera utlatanden ansags det viktigt med en storre transparens. Daremot var remissinstanserna
ense om dverenskommelsernas konfidentialitet. Remissinstanserna pétalade ocksé den villkor-
liga erséttningens eventuella konkurrensbegridnsande effekt och att de ekonomiska konsekven-
serna borde ha granskats mer ingdende.

I vissa utlatanden togs det stéllning till hur systemet bor utvecklas i fortsdttningen. I det avse-
endet foreslogs bland annat att modellen for villkorlig ersittning bor utvecklas ur bade ekono-
misk och effektivitetssynvinkel inom hela lakemedelsforsorjningen och att det samtidigt ska
sikerstéllas att myndigheterna har tillrickliga resurser och kompetens. Om Onskemalet ar att
finléndska patienter &nnu snabbare ska f4 tillgang till ldkemedelsinnovationer, bor dven andra
medel tas i bruk. Vissa remissinstanser foreslog en utveckling av bestimmelserna inom det egna
verksamhetsomradet.

De forslag som giller lakemedel som ska ersdttas och foretagarens ratt till erséttning for fore-
tagshélsovard ansdgs virda att understodja.

Social- och hélsovardsministeriet foljer genomforandet av verksamhetsmodellen for villkorlig
ersittning och utvarderar dess andamaélsenlighet for det finlandska systemet for lakemedelser-
séttning.

7 Samband med andra propositioner

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen fér 2020 och avses bli behandlad i samband
med den.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag
5 kap. Likemedelsersittningar

18§. Ldkemedel som ska ersdttas. Till den sista meningen i 1 mom. foreslas bli fogat en forut-
séttning som géller lakemedlets pris och kostnader. Enligt den forutsitter ersittning av lakeme-
del ocksa att det pris som tagits ut for lakemedelspreparatet hos den forsdkrade uppgér till hogst
det faststillda skiliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hdgsta partipriset, forhdjt med
hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervérdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen. Den foreslagna tillaggsforutsattningen mot-
svarar den tolkning som ar vedertagen i ersattningspraxis och som har utvecklats pa grund av
enskilda fall som géller prisséttningen av preparat som kraver specialtillstand. Bestimmelsen
innebér att det inte betalas erséttning for preparatet, om det pris som tagits ut hos kunden &r
hogre an forsaljningspriset enligt 1akemedelstaxan, utriknat med stod av det faststéllda partipri-
set. Bestimmelsen géller alla de preparat for vilka ldkemedelsprisndimnden har faststillt ett ska-
ligt partipris. Bestimmelserna géller ocksa de preparat som anges i 2 och 3 mom.

6 kap. Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats
partipris

6 a §. Villkorlig ersdttning. 1 lagrummet foreslas det bestimmelser om villkorlig ersittning. I
1 mom. definieras forutsittningarna for villkorlig erséttning. Det foreslas att grunderna for be-
domning av skiligheten hos partipriser pa lakemedelspreparat som ersitts villkorligen precise-
ras jamfort med den géllande temporéra lagen. Enligt den iakttas 7 § vid beddmningen av par-
tiprisers skélighet. Forutsittningen for att villkorlig erséttning ska godkdnnas dr att det finns
betydande osdkerhet till exempel i fraga om ldkemedelspreparatets terapeutiska vérde, kostnad-
snyttoeffekt eller vardkostnader. Denna osékerhet hanteras bland annat genom en anknytande
konfidentiell ekonomisk Overenskommelse, dar lakemedelsforetaget till exempel genom en
aterbetalningsavgift forbinder sig att sinka de verkliga kostnaderna for likemedelsbehand-
lingen. Detta innebir att det partipris som ska faststéllas for ett preparat som ska erséttas vill-
korligen inte nddvandigtvis dr preparatets verkliga pris. Dérfor finns det vid beddmningen av
skaligheten hos partipriset pa ett sidant preparat inget behov av en lika snidv beddmning i fraga
om partipriset som i ett normalt forfarande for prisfaststillelse. Saledes ska skiligheten hos par-
tipriset pa ett preparat som ska erséttas villkorligen i tillimpliga delar bedomas enligt bedom-
ningsgrunderna i 7 §. Aven i dessa fall finns det fortfarande behov av bestimmelser om parti-
priset, eftersom likemedelspreparatets minutforséljningspris med moms, som &r grunden for
lakemedelserséttningen och den sjélvriskandel som ska tas ut hos patienten, bestdms med stod
av det partipris som ska faststéllas. Ett partipris som av ett lakemedelsforetag foreslés for ett
preparat som ska erséttas villkorligen och som ar hogt vid en prisjamforelse i EES-landerna kan
till exempel inte betraktas som vara ett skéligt partipris.

12 mom. foreskrivs om en inbdrdes dverenskommelse mellan likemedelsprisndmnden och in-
nehavaren av forsiljningstillstdnd, vilket utgér en del av den villkorliga erséittningen.

I 3 mom. foreskrivs det om hur lédnge villkorlig erséttning ar i kraft. Pa basis av erfarenheterna
ska forutséttningarna for fornyandet av villkorlig erséttning for varje enskilt preparat bedomas
fran fall till fall. Det 4r mdjligt att det inte gér att fa tillrdcklig information i anknytning till
osidkerheten kring ett preparat inom de foreskrivna fem aren. Detta kan leda till att ett likemedel
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faller utanfor ersattningssystemet sedan den maximala tiden uppfyllts. Darfor bor det goras moj-
ligt att vid behov forlédnga den villkorliga ersittningen dven for en langre period.

I 4 mom. foreskrivs om upphorande, fornyande och éndring av villkorlig erséttning. Det bor
alltid sérskilt bedomas om forutséttningarna for villkorlig ersittning existerar nér ett likeme-
delsforetag innan ett tidsbestdmt beslut 16per ut ansdker om att den villkorliga erséttningen och
partipriset ska fornyas. Om forutséttningarna inte uppfylls avfors preparatet ur ersattningssyste-
met eller sa faststills ersidttning och ett skéligt partipris for preparatet med stdd av en ansokan
om fornyelse som behandlas. Forfarandet bor vara det samma om det under den tid beslutet om
villkorlig ersittning géller ansdks om att ersdttningen ska utvidgas eller om specialersittning.

7§. Faststdllande av ett skaligt partipris. 1 paragrafen foreslés ett nytt 4 mom. Syftet med &nd-
ringen &r att precisera bedomningen av skéligt partipris i en situation dér ett eller flera av refe-
renspreparaten for det preparat som ansokan géller omfattas av villkorlig ersittning. Enligt den
géllande lagen ska prisndmnden vid bedomningen av skiligheten hos ett 1ikemedels foreslagna
partipris beakta priserna pa andra preparat som anvénds vid behandlingen av samma sjukdom.
Beslutet om preparat som ersétts villkorligen dr ofta forknippat med en skyldighet att betala
tillbaka en del av forséljningsinkomsterna av preparatet till sjukforsékringsfonden, och det fast-
stéllda partipriset dr séledes inte preparatets verkliga pris. Darfor ar det inte befogat att beakta
det vid beddmningen av om partipriset pa det preparat som ansokan giller ar skiligt. Detta
innebér att godkidnnande eller forkastande av skiligheten hos det partipris som foreslagits for
ett preparat som &r foremal for ansdkan inte kan motiveras med stdd av det partipris som fast-
stéllts for ett preparat som omfattas av villkorlig ersittning. Preparatet kan dock annars betraktas
som ett referenspreparat. [ motiveringen till den gillande lagen har konstaterats att ett preparat
som omfattas av villkorlig ersittning inte betraktas som referenspreparat. Fragan kréver en pre-
cisering for att lagstiftningen ska bli tydligare, och bestimmelser om den bdr tas in i lag.

13 kap. Ersittningar som hinfor sig till foretagshilsovard

2 §. Rdtt for foretagare och andra personer som utfor eget arbete att fd ersdttning for foretags-
hélsovdrd. Det foreslas att 13 kap. 2 § 1 mom. i sjukforsékringslagen dndras sé att en foretagare
vars forsékring enligt lagen om pension for foretagare eller enligt lagen om pension for lant-
bruksforetagare har avslutats med anledning av rehabiliteringsstdd eller olycksfallspension for
viss tid har rétt till ersdttning for foretagshilsovard fran begynnelsetidpunkten for arbetsofor-
magan. Det handlar om en teknisk dndring genom vilken maélet i férarbetena till den lagindring
som tradde i kraft vid ingdngen av 2018 i frdga om att kostnaderna for foretagshélsovard ska
kunna erséttas fran begynnelsetidpunkten for arbetsoférmagan fram till dess att olycksfallspens-
ion for viss tid upphor ocksé skrivs in i sjdlva lagen.

2 Ikrafttridande

Det foreslas att lagen trader i kraft den 1 januari 2020 och att bestimmelserna i 6 kap. 6 a § och
7 § 4 mom. géller till och med den 31 december 2025.

3 Forhillande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Den foreslagna lagen anknyter till 19 § i grundlagen, enligt vilken det allménna ska, enligt vad
som nirmare bestims genom lag, tillforsdkra var och en tillrdckliga social-, hdlsovéards- och
sjukvardstjénster samt frimja befolkningens hélsa. Sjukforsikringslagen uppfyller for sin del
det krav pa tillrdckliga social-, hdlsovards- och sjukvardstjanster som foreskrivs i 19 § 3 mom.
i grundlagen. Syftet med systemet for likemedelserséttning som bygger pé sjukforsdkringslagen
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ar att trygga att de som omfattas av Finlands sociala trygghet till skéliga kostnader far de op-
penvardslikemedel som behdvs vid behandling av sjukdom. Grundlagsutskottet har ansett att
det dr helt i linje med den handlingsforpliktelse som aldggs lagstiftaren att den sociala trygg-
heten riktas och utvecklas enligt samhillets ekonomiska tillgdngar (GrUU 25/1994 rd). Grund-
lagsutskottet har dessutom ansett att det i den man det &r frdga om grundlédggande utkomstfor-
maner som direkt finansieras av det allménna &r logiskt att formanerna dimensioneras med hin-
syn till den rddande situationen inom samhéllsekonomin och den offentliga ekonomin (GrUU
34/1996 rd). Regeringen anser att forslagen inte stér i strid med det krav pa tillrackliga social-,
hélsovards- och sjukvardstjénster som anges i 19 § 3 mom. i grundlagen.

De foreslagna dndringarna utgor inte ndgot problem med tanke pé egendomsskydd som tryggas
i 15 § i grundlagen eller néringsfrihet som tryggas i 18 § i grundlagen.

Med stod av de grunder som anfOrts anser regeringen att propositionen kan behandlas i vanlig

lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 1 mom. och 13 kap. 2 § 1 mom.,

sddana de lyder, 5 kap. 1 § 1 mom. i lag 437/2010 och 13 kap. 2 § 1 mom. i lag 1075/2018,
och

fogas temporért till 6 kap. en ny 6 a § och temporért till 6 kap. 7 §, sddan den lyder i lagarna
802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har ritt att fa ersittning for kostnaderna for likemedel som en ldkare, tandldkare
eller en sjukskotare med begrinsad eller tidsbegrénsad forskrivningsrétt har forskrivit for be-
handlingen av en sjukdom. Forutsattningen for ersittning ar att det ar friga om ett receptbelagt
lakemedelspreparat enligt lakemedelslagen (395/1987) som dr avsett att vid invértes eller utvér-
tes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsiakrad har ratt till ersittning
dven for ett sddant utbytbart ldkemedelspreparat enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna ldkemedelspreparatet har
bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i ldkemedelslagen. Dessutom forutsétts det att likeme-
delspreparatet ar ersdttningsgillt enligt ett gillande beslut av 1dkemedelsprisnimnden och att det
pris som tagits ut for ldkemedelspreparatet hos den forsdkrade uppgar till hdgst det faststillda
skaliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hogsta partipriset forhdjt med hogst apotekets
forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervirdesskatt enligt den likemedelstaxa
som avses i 58 § i likemedelslagen.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
6as
Villkorlig ersdttning

Likemedelsprisndmnden kan av sérskilda skal villkorligen godkénna erséttning och partipris
for ett lakemedelspreparat med forséljningstillstand for vilket faststéllande av erséttning och ett
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skéligt partipris har ansokts. Lakemedelsprisndimnden kan fatta beslutet om erséttning och par-
tipris som villkorligt under forutséttning att ett sarskilt medicinskt behov av den nya lékeme-
delsbehandlingen pavisats och att det foreligger betydande osdkerhet i friga om behandlings-
kostnader, det berdrda lakemedelspreparatets terapeutiska viarde och kostnadseffektivitet eller
andra motsvarande faktorer som paverkar beddmningen av erséttningen for lakemedelsprepara-
tet eller skdligheten hos partipriset. Nér beslut om villkorlig erséttning fattas ska skéligheten
hos det foreslagna partipriset i tillimpliga delar beddmas enligt bestimmelsernai 7 §.

En del av beslutet om villkorlig ersittning utgors av en dverenskommelse mellan lakemedels-
prisndmnden och innehavaren av forsdljningstillstdnd dir ansvarsférdelningen i friga om osé-
kerhet som giller preparatets hélsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader eller andra motsva-
rande faktorer faststélls samt avtalets uppfoljning och verkningarna av att den villkorliga erstt-
ningen upphor faststills. Om en skyldighet att betala &terbetalningsavgift har faststéllts for in-
nehavaren av forsdljningstillstdnd i 6verenskommelsen, ska aterbetalningsavgiften enligt de
grunder som faststéllts i Gverenskommelsen betalas till Folkpensionsanstaltens sjukforsakrings-
fond. Folkpensionsanstalten svarar for verkstéllandet av aterbetalningsavgiften.

Ett beslut om villkorlig erséttning och partipris géller en viss tid. Bestimmelser om beslutets
giltighetstid finns i 12 §.

Nar den villkorliga erséttningen upphdr omfattas lakemedelspreparatet inte langre av ersatt-
ning och partipris, om inte ersdttning och partipris har godtagits for preparatet fore utgangen av
tidsfristen. Forutséttningarna for villkorlig ersittning for ett 1akemedelspreparat bedoms pa nytt
i enlighet med vad som sdgs i | mom., om forlingning av den villkorliga erséttningen eller,
under giltighetstiden for den villkorliga ersittningen, utvidgning av erséttningen eller specialer-
séttning ansoks for lakemedelspreparatet.

78
Faststillande av ett skdligt partipris

I den beddomning som avses i 1 mom. 1 punkten beaktas inte priserna pé lakemedelspreparat
for vilka villkorlig ersdttning har godkants med stod av 6 a §.

13 kap.

Ersittningar som hinfor sig till foretagshilsovard
2§

Rdtt for foretagare och andra personer som utfor eget arbete att fa ersdttning for foretagshdl-
sovdrd

13 § 1 mom. 6 punkten i lagen om foretagshélsovard avsedda foretagare och andra som utfor
eget arbete, som for sig har ordnat i 1 § avsedd foretagshilsovard grundad pa arbetsgivarens
skyldigheter, har rétt till erséttning for de behovliga och skéliga kostnader som foranleds av
denna verksambhet (erséttningsklass I). Motsvarande ritt har frdn begynnelsetidpunkten for ar-
betsoformagan ocksa en sddan ovan avsedd foretagare och annan person som utfor eget arbete,
om personen far rehabiliteringsstod enligt de arbetspensionslagar som avses 1 3 § 1 lagen om
pension for arbetstagare eller far olycksfallspension for viss tid enligt lagen om olycksfall i
arbetet och om yrkessjukdomar eller lagen om lantbruksforetagares olycksfall i arbetet och yr-
kessjukdomar och personens forsakring enligt lagen om pension for lantbruksféretagare eller
lagen om pension for foretagare har avslutats med anledning av arbetsoférméga. P4 en sddan
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foretagare och annan person som utfor eget arbete tillimpas dé vad som i detta kapitel foreskrivs
om fOretagare.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Bestimmelserna i 6 kap. 6 a § och 7 § 4 mom. géller till och med den 31 december 2025.

Helsingfors den 7 oktober 2019

Statsminister

Antti Rinne

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 1 mom. och 13 kap. 2 § 1 mom.,
sddana de lyder, 5 kap. 1 § 1 mom. i lag 437/2010 och 13 kap. 2 § 1 mom. i lag 1075/2018,

och

fogas temporért till 6 kap. en ny 6 a § och temporért till 6 kap. 7 §, sddan den lyder i lagarna
802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. som foljer:

Gdllande lydelse

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har ritt att i erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare,
tandldkare eller en sjukskotare med begrin-
sad eller tidsbegriansad forskrivningsréitt har
forskrivit for behandlingen av en sjukdom.
Forutséttningen for erséttning dr att det &r
friga om ett receptbelagt lakemedelspreparat
enligt lakemedelslagen (395/1987) som &r
avsett att vid invirtes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har ritt till ersittning dven
for ett sddant utbytbart likemedelspreparat
enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets forteckning till vilket
det for patienten forskrivna likemedelspre-
paratet har bytts ut i apoteket enligt 57 b § 1
lakemedelslagen. Dessutom forutsatts ett gil-
lande beslut av likemedelsprisnimnden om
att 1dkemedelspreparatet ar erséttningsgillt.

Foreslagen lydelse

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har ritt att & erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare,
tandldkare eller en sjukskotare med begran-
sad eller tidsbegriansad forskrivningsritt har
forskrivit for behandlingen av en sjukdom.
Forutséttningen for ersittning ar att det &r
friga om ett receptbelagt likemedelspreparat
enligt lakemedelslagen (395/1987) som &r
avsett att vid invirtes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har rétt till ersittning dven
for ett sddant utbytbart likemedelspreparat
enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets forteckning till vilket
det for patienten forskrivna likemedelspre-
paratet har bytts ut i apoteket i enlighet med
57 b § i lakemedelslagen. Dessutom forut-
satts det att lakemedelspreparatet &dr ersatt-
ningsgillt enligt ett gdllande beslut av Iike-
medelsprisndmnden och att det pris som ta-
gits ut for likemedelspreparatet hos den for-
sdkrade uppgar till hogst det faststdllda skd-
liga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda
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Gdllande lydelse

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sittning och likemedelspreparats parti-
pris

Foreslagen lydelse

hogsta partipriset forhojt med hogst apote-
kets forsdljningsbidrag inklusive expedit-
ionsavgift och mervirdesskatt enligt den ld-
kemedelstaxa som avses i 58 § i likeme-
delslagen.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sittning och likemedelspreparats parti-
pris

6al
Villkorlig ersdttning

Lékemedelsprisndmnden kan av sdrskilda
skdl villkorligen godkdnna ersdttning och
partipris for ett likemedelspreparat med for-
sdljningstillstand for vilket faststdillande av
ersdttning och ett skdligt partipris har an-
sokts. Lakemedelsprisndmnden kan fatta be-
slutet om ersdttning och partipris som vill-
korligt under forutsdttning att ett scrskilt me-
dicinskt behov av den nya ldikemedelsbe-
handlingen pavisats och att det foreligger be-
tydande osdkerhet i fraga om behandlings-
kostnader, det berdrda likemedelsprepara-
tets terapeutiska virde och kostnadseffektivi-
tet eller andra motsvarande faktorer som pa-
verkar bedomningen av ersdttningen for ld-
kemedelspreparatet eller skdligheten hos
partipriset. Ndr beslut om villkorlig ersdtt-
ning fattas ska skdligheten hos det foreslagna
partipriset i tillimpliga delar bedomas enligt
bestammelserna i 7 §.

En del av beslutet om villkorlig ersdttning
utgors av en overenskommelse mellan like-
medelsprisndmnden och innehavaren av for-
sdljningstillstand ddr ansvarsfordelningen i
fraga om osdkerhet som giller preparatets
héllsoférdelar, kostnadseffektivitet, kostnader
eller andra motsvarande faktorer faststdlls
samt avtalets uppfoljning och verkningarna
av att den villkorliga ersdttningen upphor
faststills. Om en skyldighet att betala dterbe-
talningsavgift har faststdllts for innehavaren
av forsdljningstillstind i overenskommelsen,
ska dterbetalningsavgiften enligt de grunder
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Gdllande lydelse

78§
Faststdllande av ett skiligt partipris

13 kap.

Ersittningar som hanfor sig till foretags-
hélsovard

28§

Rdtt for foretagare och andra personer som
utfor eget arbete att fa ersdttning for fore-
tagshdlsovdrd

13 § 1 mom. 6 punkten i lagen om foretags-
hilsovard avsedda foretagare och andra som
utfor eget arbete, som for sig har ordnat ovan
i1 § avsedd foretagshdlsovard grundad pa ar-
betsgivarens skyldigheter, har ritt till ersétt-
ning for de behovliga och skiliga kostnader

Foreslagen lydelse

som faststillts i 6verenskommelsen betalas
till Folkpensionsanstaltens sjukforsdkrings-
fond. Folkpensionsanstalten svarar for verk-
stdllandet av dterbetalningsavgiften.

Ett beslut om villkorlig ersdttning och par-
tipris gdller en viss tid. Bestimmelser om be-
slutets giltighetstid finns i 12 §.

Ndr den villkorliga ersdttningen upphdr
omfattas likemedelspreparatet inte ldngre av
ersdttning och partipris, om inte ersdttning
och partipris har godtagits for preparatet
fore utgdngen av tidsfristen. Forutsdttning-
arna for villkorlig ersdttning for ett ldkeme-
delspreparat bedoms pad nytt i enlighet med
vad som sdgs i 1 mom., om forldngning av
den villkorliga ersdttningen eller, under gil-
tighetstiden for den villkorliga ersdttningen,
utvidgning av ersdttningen eller specialer-
sdttning ansoks for ldkemedelspreparatet.

78§
Faststdllande av ett skiligt partipris

1 den bedomning som avses i 1 mom.
1 punkten beaktas inte priserna pd Ildkeme-
delspreparat for vilka villkorlig ersdttning
har godkdnts med stéd av 6 a §.

13 kap.

Erséttningar som héanfor sig till foretags-
hélsovard

28§

Rdtt for foretagare och andra personer som
utfor eget arbete att fd ersdttning for fore-
tagshdlsovdrd

13 § 1 mom. 6 punkten i lagen om foretags-
hilsovérd avsedda foretagare och andra som
utfor eget arbete, som for sig har ordnati 1 §
avsedd foretagshilsovard grundad pa arbets-
givarens skyldigheter, har rétt till ersittning
for de behovliga och skiliga kostnader som
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Gdllande lydelse

som foranleds av denna verksamhet (ersdtz-
ningsklass I). Motsvarande ritt har ocksa en
sddan ovan avsedd foretagare och annan per-
son som utfor eget arbete och som fér rehabi-
literingsstdd enligt de arbetspensionslagar
som avses 13 § i lagen om pension for arbets-
tagare eller far olycksfallspension for viss tid
enligt lagen om olycksfall i arbetet och om
yrkessjukdomar eller lagen om lantbruksfo-
retagares olycksfall i arbetet och yrkessjuk-
domar och vars forsdkring enligt lagen om
pension for lantbruksforetagare eller lagen
om pension for foretagare har avslutats med
anledning av arbetsoférmaga. Pa en sddan fo-
retagare och annan person som utfor eget ar-
bete tillimpas d& vad som i detta kapitel fo-
reskrivs om foretagare.

Foreslagen lydelse

foranleds av denna verksamhet (ersdttnings-
klass I). Motsvarande ritt har frdn begynnel-
setidpunkten for arbetsoférmdgan ockséd en
sddan ovan avsedd foretagare och annan per-
son som utfor eget arbete, om personen far
rehabiliteringsstod enligt de arbetspensions-
lagar som avses i 3 § i lagen om pension for
arbetstagare eller far olycksfallspension for
viss tid enligt lagen om olycksfall i arbetet
och om yrkessjukdomar eller lagen om lant-
bruksforetagares olycksfall i arbetet och yr-
kessjukdomar och personens forsikring en-
ligt lagen om pension for lantbruksforetagare
eller lagen om pension for foretagare har av-
slutats med anledning av arbetsoforméga. Pa
en sadan foretagare och annan person som ut-
for eget arbete tillimpas da vad som i detta
kapitel foreskrivs om foretagare.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Bestimmelserna i 6 kap. 6 a § och 7 §
4 mom. giller till och med den 31 december
2025.
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