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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av 6 kap. i sjukforsik-
ringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att sjukforsdkringslagen dndras. Enligt forslaget behover det i
sammansattningen av den expertgrupp som finns i anslutning till likemedelsprisnimnden inte
langre finnas en person med sakkunskaper i hédlsovardsekonomi. Dessutom foreslas det att 14-
kemedelsprisndmnden ska kunna overfora faststéllandet av erséttning och ett skiligt partipris
for ett biosimilarpreparat pa direktdren for avgdrande, nér ett preparat som motsvarar biosimi-
larpreparatet redan godkénts som ersittningsgillt.

Lagen avses trada i kraft den 1 november 2018.
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MOTIVERING
1 Nulige och bedomning av nuliget

I sjukforsékringslagens (1224/2004) 6 kap. foreskrivs om ldakemedelsprisndmnden. Lékeme-
delsprisndmnden finns i anslutning till social- och hélsovardsministeriet. Namnden har till
uppgift att fatta beslut om lakemedel, kliniska néaringspreparat och salvbaser som ingar i lake-
medelsersittningssystemet samt om partipriser och ersattningsklasser for dessa. Darutéver an-
svarar lidkemedelsprisnimnden for fattandet av beslut som géller referensprissystemet genom
att faststélla referensprisgrupperna, referenspriserna och vilka preparat som hor till referens-
prisgrupperna.

I sjukforsékringslagens 6 kap. 2 § foreskrivs om tillsdttande av ldkemedelsprisnimnden och
expertgruppen i anslutning till den samt om ldkemedelsprisndmndens och expertgruppens
sammansattning. Social- och hélsovirdsministeriet tillsitter lakemedelsprisndmnden och ex-
pertgruppen for tre &r i sénder och utser ordférandena, vice ordférandena och de dvriga med-
lemmarna i ldkemedelsprisndmnden och expertgruppen samt for varje medlem en personlig
suppleant. Hogst sju medlemmar kan utses till expertgruppen och i gruppen ska finnas perso-
ner med sakkunskap i medicin, farmakologi, hédlsovardsekonomi och sjukforsdkring. Den nu-
varande expertgruppens verksamhetsperiod ar 1.1.2016—31.12.2018.

Det bedoms vara nddvéndigt att &ndra expertgruppens sammansittning till den del det dr fraga
om den sakkunskap som behdvs inom gruppen. Sedan 2017 har en person med sakkunskap i
hilsovardsekonomi arbetat pa heltid i lakemedelsprisndamndens sekretariat. Denna persons ar-
betsinsats och kunnande nyttjas ocksa av expertgruppen. Foredragande i ldkemedelsprisndmn-
dens sekretariat med kdnnedom om hilsovardsekonomi behandlar alla sdidana ansdkningar till
vilka det har fogats en hélsoekonomisk utredning. Med beaktande av expertgruppens kérn-
uppgift, att bedoma lakemedelspreparatets terapeutiska virde, och med beaktande av att det i
lakemedelsprisndamndens sekretariat skett en betydande 6kning av sakkunskap i hilsovéardse-
konomi &r det inte langre motiverat att det i expertgruppen ska finnas en sarskild person med
sakkunskaper i1 hélsovardsekonomi. Lékemedelsbehandlingarna utvecklas och blir allt
mangsidigare och till exempel de ldkemedelspreparat som anvinds vid behandling av séllsynta
sjukdomar har 6kat mérkbart till antalet de senaste &ren. Darfor bedoms det vara nodvéndigt
att i expertgruppens sammanséttning stirka den medicinska expertisen.

Enligt 2 § 3 mom. i statsradets forordning om ldkemedelsprisndimnden (196/2009) har lake-
medelsprisndmnden och expertgruppen i anslutning till den rétt att hora ett nédvindigt antal
sakkunniga. Genom ritten att hora sakkunniga skapas trygghet i frdga om situationer dar an-
tingen ndmnden eller expertgruppen vill kunna anlita expertis utanfor sin sammanséttning el-
ler utanfor sekretariatet.

I 6 kap. 3 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen foreskrivs om drenden som likemedelsprisndmn-
den kan &verfora pa direktoren. Enligt 2 mom. 1 punkten i paragrafen hor till sdna drenden
faststdllande av grundersattning och ett skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat, om det ar
fraga om a) ett nytt faststdllande av en tidsbegrénsad grunderséttning och ett tidsbegrinsat par-
tipris fOr ett preparat, b) ett nytt kombinationspreparat, nér preparat som innehéller samma l&-
kemedelssubstanser har godkénts som erséttningsgilla, ¢) en ny forpackningsstorlek, styrka el-
ler lakemedelsform for ett 1dkemedelspreparat som godkants som erséttningsgillt, d) ett syno-
nympreparat eller parallellimporterat preparat som motsvarar ett preparat som godkénts som
erséttningsgillt. I paragrafen ndmns ocksa andra drenden som kan dverforas pa direktéren. Ge-
nom att overfora klara och ostridiga drenden pé direktoren &r syftet med bestimmelserna att
rikta ldkemedelsprisndimndens arbetsinsats pa beslut som inbegriper omfattande provning.
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Biosimilarpreparat dr lakemedelspreparat liknande de ursprungliga biologiska ldkemedelspre-
paraten, men de dr i allménhet formanligare. Pa basis av sjukforsakringslagen ar det for nédrva-
rande inte mojligt att pé direktdren Gverfora faststillande av grundersdttning och ett skéligt
partipris for ett nytt biosimilarpreparat. Det &r &ndamaélsenligt att bestimmelserna om biosimi-
larpreparat till denna del motsvarar bestimmelserna om synonympreparat enligt 6 kap. 3 §
2 mom. i sjukforsakringslagen.

2 Foreslagna dindringar

Det foreslés att 6 kap. 2 § 3 mom. i sjukforsdkringslagen dndras sé att kravet stryks pé att det i
den expertgrupp som finns i anslutning till lakemedelsprisgruppen ska finnas en person med
sakkunskaper 1 hilsovardsekonomi. Avsikten dr dock inte att 4ndra antalet medlemmar i ex-
pertgruppen. Avsikten &r att gruppen till foljd av dndringen ska ha mojlighet att starka till ex-
empel den medicinska expertisen. I bestimmelsen foreskrivs inte for vilken &mnesomradesex-
pertis man vid utndmnandet av expertgruppen ska anvénda den plats som blir ledig efter per-
sonen med sakkunskaper i hédlsovardsekonomi, utan social- och hélsovardsministeriet kan pé
samma sétt som for ndrvarande bestdmma hur platserna i sammanséttningen fordelas bland de
dmnesomraden som forutsitts enligt bestimmelsen.

I 6 kap. 3 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen foreskrivs om drenden som likemedelsprisnamn-
den kan Overfora pa direktdren. Till dessa drenden som ska avgoras av lakemedelsprisndmn-
dens direktor foreslas det att det fogas faststillande av erséttning och ett skéligt partipris for
ett biosimilarpreparat, nér ett preparat som motsvarar ett biosimilarpreparat redan godkénts
som erséttningsgillt och det partipris som foreslagits for preparatet foljer sjukforsdkringsla-
gens 6 kap. Behandlingen motsvarar behandlingen av ansdkningar som géller synonymprepa-
rat. Dessa klara och ostridiga drenden kréver inte omfattande provning och &r vl ldmpade for
att avgoras av direktoren.

I 6 kap. 8 § 3 mom. i sjukforsdkringslagen foreslés en korrigering av teknisk karaktir. I det
géllande momentet finns en hdnvisning till 4 § 3 mom. i samma kapitel. Det foreslas att hin-
visningen korrigeras sé att den motsvarar nuldget. Hanvisningen géller 4 § 3 mom., som ge-
nom lagen om dndring och temporér dndring av sjukforsékringslagen (1100/2016) har flyttats
och blivit 4 § 4 mom. Andringen trddde i kraft den 1 januari 2017.

3 Propositionens konsekvenser

De foreslagna dndringarna i friga om sammansittningen av den expertgrupp som finns i an-
slutning till lakemedelsprisndmnden gor det majligt att till den del det géller expertis inom
medicin, farmakologi eller sjukforsdkring stirka sammanséttningen av expertgruppen, utga-
ende fran vad social- och hilsovardsministeriet vid tillsdttandet av gruppen anser vara behov-
ligt. For nirvarande finns det i lidkemedelsprisndmnden behov av att stirka i synnerhet den
medicinska expertisen.

Att pa det sitt som foreslds overfora beslutsfattandet i fraga om faststdllande av ersittning och
ett skaligt partipris for biosimilarpreparat pa likemedelsprisnamndens direktor forenklar 14-
kemedelsprisndmndens arbete med behandlingen av ansdkningarna i fraga. P4 sd sétt minskar
det administrativa arbetet och frimjas flexibel och effektiv forvaltning i frdga om ostridiga
drenden, detta utan att orsaka ldkemedelsforetagen réttssékerhetsrisker. Den foreslagna dnd-
ringen forverkligar de mal som inom ramen for programmet Likemedelspolitiken 2020 upp-
stéllts for utvecklandet av beslutsprocessen i fradga om ansékningar som géller ersittning och
pris for ldkemedel. Dessutom kan den foreslagna éndringen framja anvandmngen av biosimi-
larer och sdlunda ocksé sinka utgifterna for likemedelsersittningar nér biosimilarpreparat,
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vilka oftare ar billigare &n originalpreparaten, snabbare omfattas av systemet for lakemedels-
ersittning.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och hélsovardsministeriet. Utldtande om propositionen
ldmnades i fraga om forslagen i 6 kap. 2 och 3 § av foljande remissinstanser: finansministeriet,
Folkpensionsanstalten, Ostra Finlands universitet, Uledborgs universitet, Ladketeollisuus ry,
Rinnakkaislaéketeollisuus ry, Suomen Lédkériliitto — Finlands Lékarforbund ry, SOSTE Fin-
lands social och hélsa rf Och Orion Oyj Orion Pharma. Dessutom meddelade Sékerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet och Institutet for hélsa och vélfard att de inte har
nagot att yttra om propositionen.

Samtliga remissinstanser som ldmnat ett utlatande stoder eller har inte yttrat sig om forslaget
om en utdkning av de drenden som &verfors péd direktdren for likemedelsprisndmnden for av-
gorande. De remissinstanser som stoder forslaget anser att forslaget till denna del frigor resur-
ser vid ldkemedelsprisndmnden for behandling av de mest krdvande ansokningarna och pa-
skyndar biosimilarpreparatens intrade pa den finska marknaden.

Nar det géller forslaget om dndring av sammanséttningen av ldkemedelsprisnimndens expert-
grupp var remissinstansernas standpunkter delade. En del av remissinstanserna tog inte still-
ning till detta forslag. Folkpensionsanstalten, Uledborgs universitet, Ladketeollisuus ry, Suo-
men Ladkariliitto — Finlands Lakarforbund ry och SOSTE Finlands social och hélsa rf forholl
sig 1 sina utlatanden positiva till en dndring av sammanséttningen, och forslaget ansags vara
bra eller atminstone forstaeligt med tanke pa att det 4&r motiverat att stirka sammanséttningen
nér det giller medicinsk expertis.

Finansministeriet och Ostra Finlands universitet motsatte sig i sina utlatanden en #ndring av
expertgruppens sammanséttning. Enligt finansministeriets utldtande ér en dndring inte motive-
rad med beaktande av likemedelsersattningarnas ekonomiska betydelse. Enligt utlatandet
borde tvdrtom den ekonomiska expertisen utokas. Trots att det for nirvarande finns tillgang
till ekonomisk expertis 1 gruppens sekretariat kan situationen foréndras, konstateras det dessu-
tom 1 utlatandet. Dessutom &r det mdjligt att tjinstemén inte har samma paverkansmojligheter
som de ordinarie medlemmarna. Ostra Finlands universitet stoder i sitt utlatande inte den fore-
slagna @ndringen, eftersom det inte dr mdjligt att gora en ekonomisk bedomning av ldkeme-
delsbehandlingar och bedoma deras kostnadseffektivitet eller fatta beslut om dessa utan kom-
petens i hidlsoekonomi.

Eftersom majoriteten av de remissinstanser som ldmnat ett utldtande ansag att de foreslagna
andringarna dr &ndamalsenliga, har inga &ndringar gjorts i lagforslaget till f6ljd av utlatandena.

5 Ikrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft den 1 november 2018.

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

Lag
om indring av 6 kap. i sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsékringslagen (1224/2004) 6 kap. 2 § 3 mom., 3 § 2 mom. 1 punkten och 8 §
3 mom., sadana de lyder, 6 kap 2 § 3 mom. och 8 § 3 mom. i lag 802/2008 och 3 § 2 mom.
1 punkten i lag 252/2015, som foljer:

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris

28
Tillsdttande av likemedelsprisndmnden och dess sammansdttning

Hogst sju medlemmar kan utses till expertgruppen. I expertgruppen ska finnas personer med
sakkunskap i medicin, farmakologi och sjukforsékring.

38
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren overfora

1) faststidllande av grunderséttning och ett skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat, om
det ar fradga om

a) ett nytt faststdllande av en tidsbegransad grundersattning och ett tidsbegrinsat partipris
for ett preparat,

b) ett nytt kombinationspreparat, nir preparat som innehéller samma likemedelssubstanser
har godkénts som erséttningsgilla,

¢) en ny forpackningsstorlek, styrka eller lakemedelsform for ett lakemedelspreparat som
godkints som ersittningsgillt,

d) ett synonympreparat, biosimilarpreparat eller parallellimporterat preparat som motsvarar
ett preparat som godkénts som ersattningsgillt,
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Ansdkan om specialersdttning och ett skdiligt partipris

I ansdkan ska dessutom inga den utredning om skéligt partipris som avses i 4 § 2 mom. 2—7
punkten och 4 § 4 mom. till den del som faststédllandet av specialerséttningen forutsétter detta.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 20 juni 2018

Statsminister

Juha Sipili

Social- och hilsovardsminister Pirkko Mattila
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Bilaga
Parallelltext

Lag
om indring av 6 kap. i sjukforsikringslagen
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 6 kap. 2 § 3 mom., 3 § 2 mom. 1 punkten och 8 §
3 mom., sadana de lyder, 6 kap 2 § 3 mom. och 8 § 3 mom. i lag 802/2008 och 3 § 2 mom.

1 punkten i lag 252/2015, som foljer:
Gidllande lydelse
6 kap.

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

2§

Tillsdittande av likemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Hogst sju medlemmar kan utses till expert-
gruppen. I expertgruppen ska finnas personer
med sakkunskap i medicin, farmakologi, Adl-
sovdrdsekonomi och sjukforsékring.

38
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren
overfora

1) faststidllande av grunderséttning och ett
skéligt partipris for ett likemedelspreparat,
om det ér fraga om

a) ett nytt faststéllande av en tidsbegrénsad
grundersittning och ett tidsbegrénsat parti-
pris for ett preparat,

b) ett nytt kombinationspreparat, nir prepa-
rat som innehdller samma likemedelssub-
stanser har godkénts som ersattningsgilla,

c) en ny forpackningsstorlek, styrka eller
lakemedelsform for ett ldkemedelspreparat
som godkénts som erséttningsgillt,

Foreslagen lydelse
6 kap.

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

2§

Tillsdittande av likemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Hogst sju medlemmar kan utses till expert-
gruppen. I expertgruppen ska finnas personer
med sakkunskap i medicin, farmakologi och
sjukforsikring.

38
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren
overfora

1) faststidllande av grunderséttning och ett
skéligt partipris for ett likemedelspreparat,
om det ér fraga om

a) ett nytt faststéllande av en tidsbegrénsad
grundersittning och ett tidsbegrénsat parti-
pris for ett preparat,

b) ett nytt kombinationspreparat, nir prepa-
rat som innehdller samma likemedelssub-
stanser har godkénts som ersittningsgilla,

c) en ny forpackningsstorlek, styrka eller
lakemedelsform for ett ldkemedelspreparat
som godkénts som erséttningsgillt,

7
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Gidllande lydelse

d) ett synonympreparat eller parallellim-
porterat preparat som motsvarar ett preparat
som godkénts som erséttningsgillt,

8§

Ansokan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

I ansokan ska dessutom inga den utredning
om skaligt partipris som avses 1 4 § 2 mom.
2—7 punkten och 4 § 3 mom. till den del
som faststdllandet av specialersittningen for-
utsétter detta.

Foreslagen lydelse

d) ett synonympreparat, biosimilarpreparat
eller parallellimporterat preparat som mots-
varar ett preparat som godkénts som ersétt-
ningsgillt,

8§

Ansokan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

I ansokan ska dessutom inga den utredning
om skaligt partipris som avses 1 4 § 2 mom.
2—7 punkten och 4 § 4 mom. till den del
som faststdllandet av specialersittningen for-
utsétter detta.

Denna lag trider i kraft den 20 .



	HE sairausvakuutuslain 6 luvun muuttamisesta RU.docx

