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340/2023

Lag

om Andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 2 mom., 6 kap. 18 § 2 mom. och
6 kap. 20 § 1 mom. 3 punkten, sddana de lyder, 5 kap. 9 § 2 mom. i lag 1100/2016, 6 kap.
18 § 2 mom. i lag 802/2008 och 6 kap. 20 § 1 mom. 3 punkten i lag 788/2009, samt

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1234/2022,
ett nytt 4 mom. och till 6 kap. 20 § 1 mom., sadant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009
och 1234/2022, en ny 4 punkt som foljer:

5 kap.

Likemedelsersittningar

98§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjilvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsdkrade for ett preparat som ingar i en referens-
prisgrupp understiger det referenspris som faststillts som grund for erséttning eller om den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit att ett preparat som ingér i en referensprisgrupp
byts ut sd som avses i 57 b § 4 mom. i ladkemedelslagen eller om det dr fraga om ett prepa-
rat pa basis av vilket en avvikande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § i denna
lag har bildats, ska erséttning betalas pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet.
Dessutom betalas ersittning pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet om det &r
frdga om ett preparat som ingér i en referensprisgrupp och som expedieras fran apoteket i
enlighet med 57 b § 2 mom. i ldkemedelslagen eller om den som anvéinder ett biologiskt
lakemedel dr minderérig.
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6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris

18§
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat som innehdller lika stora miangder av samma aktiva ldkemedelssubstanser eller olika
versioner av samma aktiva ldkemedelssubstanser. De likemedelspreparat som upptas i
samma referensprisgrupp ska dessutom motsvara varandra i fraga om ldkemedelsform och
ha ndra motsvarighet till varandra i friga om forpackningsstorlek. Genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet fir nirmare bestimmelser utfardas om férpackningsstor-
lekars motsvarighet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. bildas en referensprisgrupp for lakemedelspreparat
av ersattningsgilla, sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat med forsiljningstillstdnd
ocksa nér det i den referensprisgrupp som bildas ingar minst tva ersittningsgilla likeme-
delspreparat som salufors, av vilka minst det ena &r en biosimilar.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska underratta lakemedelsprisndmnden om parti-
priset for ett ldkemedelspreparat som omfattas av prisanmilningsforfarandet
(prisanmdlan). De lakemedelspreparat som omfattas av prisanmalningsforfarandet anges
i en forteckning som publiceras av ldkemedelsprisnimnden och vilken baserar sig pa den
forteckning over sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i lakeme-
delslagen, som publiceras av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Lakemedelsprisndmnden ska publicera forteckningen dver preparat som omfattas av pris-
anmalningsforfarandet minst 30 dagar innan referensprisperioden borjar. Prisanmélnings-
forfarandet géller

3) ett lakemedelspreparat for vilket ersdttningen bestdms nér referensprisgruppen upp-
hor att gilla med stod av 24 § 1 denna lag,

4) ett ldkemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som fors av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och for vilket ldkemedelsprisndmnden har faststéllt ersétt-
ning och ett skaligt partipris och i1 fraga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan
utbytbara preparat omfattar minst tva ersittningsgilla likemedelspreparat, av vilka minst
det ena ér en biosimilar.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2024.
Denna lag tillimpas forsta gangen nér de referensprisgrupper som trader i kraft den 1
april 2024 faststalls.
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