Lag
om indring av Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1ldkemedelslagen (395/1987) 57 § 3 mom., 57 b § och 57 ¢ § 2 mom., sddana de lyder,
57 § 3 mom. i lag 1233/2022, 57 b § i lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016 och 57 ¢ § 2
mom. i lag 773/2009, samt

fogas till lagen en ny 5 f § som foljer:

51§

Med biologiskt ldkemedel avses 1 friga om humanldkemedel ett preparat vars aktiva substans
utgors av en biologisk substans. En biologisk substans &r en substans som framstills eller ex-
traheras fran en biologisk killa, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk test-
ning och produktionsprocessen och kontrollen av denna krévs for dess karakteristik och kvali-
tetsbestdmning. Likemedel som ska anses vara biologiska ldkemedel definieras i del I punkt
3.2.1.1 b i bilaga I till kommissionens direktiv 2003/63/EG om andring av Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel.

Med biosimilar avses 1 fraga om humanldkemedel ett biologiskt likartat ldkemedel som har
utvecklats till att vara likartat och jamforbart med ett biologiskt originalldkemedel, och i fraga
om vilket artikel 10.4 i och villkoren for jamforbara biologiska likemedel i del II punkt 4 i
bilaga I till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanlékemedel tillimpas pa ans6kan om forsdljningstillstand.

Nér apoteket byter ut ett inhalerbart lidkemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom eller ett biologiskt likemedel eller en biosimilar, ska apo-
tekets farmaceutiska personal ge lidkemedelskoparen den radgivning om hur likemedlet och
dosdispensern ska anvéndas som en riktig och trygg anvéndning av det ldkemedelspreparat som
expedieras forutsitter.

57b§

Vid expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandldkare eller en
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden som har rétt att forskriva lakemedel ska
apoteket byta ut lakemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgéngligt lakemedelspreparat
som avses 1 forteckningen over sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat i 57 ¢ § och som ar
billigast eller vars prisskillnad i forhallande till det billigaste &r hogst 0,50 euro.

Vid expediering av ett biologiskt likemedel eller en biosimilar mot recept ska apoteket utfora
det utbyte som avses i 1 mom. nér likemedlet forsta gdngen expedieras mot recept eller nar
lakemedelsanvéndaren har anviant samma biologiska likemedel eller samma biosimilar i sex
manader eller nir det har gitt sex méanader sedan foregdende expediering. Nér ett biologiskt
lakemedel eller en biosimilar expedieras fran apoteket vid andra tillfdllen ska apoteket se till att
lakemedelsanvindarens lidkemedelsbehandling fortsitter med samma biologiska likemedel el-
ler samma biosimilar som senast expedierats till anvéndaren.
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Vilket som é&r lagsta pris pa sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat bestims utifrén det
billigaste preparatets detaljforsiljningspris inklusive mervirdesskatt den forsta dagen i varje
kvartal eller, om en referensprisgrupp ér i kraft, minuthandelspriset inklusive mervardesskatt
for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit ladkemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pé receptet eller om den som
koper lakemedlet motsétter sig utbyte. I situationer som avses i 2 mom. fér ett utbyte inte heller
gOras innan anvidndaren av ett biologiskt 1akemedel har fyllt 18 r. Den som koper ett likemedel
har dessutom alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara
lakemedelspreparatet, om inte den som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska
eller terapeutiska grunder.

Med avvikelse fran 1 mom. kan som utbytbara ldkemedelspreparat betraktas sddana biolo-
giska lakemedel eller biosimilarer vilka innehaller lika stor méngd av samma aktiva substans
eller en annan version av samma aktiva substans, vilka dr biologiskt och terapeutiskt likvardiga
och vilkas dosdispensrar ar s likartade att ett utbyte kan genomforas pa ett sikert sitt nér apo-
tekets farmaceutiska personal har gett likemedelsanvindaren lamplig rddgivning i anvéind-
ningen av dispensern. Kortverkande preparat som innehaller insulin far dock inte godkédnnas i
forteckningen 6ver lidkemedelspreparat som ar sinsemellan utbytbara. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet ska publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar
fore ingangen av varje nytt kvartal.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024.

Denna lag tillimpas ocksa nér biologiska likemedel eller biosimilarer expedieras fran apotek
pa grundval av ett recept som forskrivits eller fornyats 2023.

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas fran och med den 1 januari 2024 pa sadana biologiska
lakemedelspreparat som innehéller enoxaparin, samt pa alla sdédana biologiska likemedelspre-
parat som innehéller si kallade smémolekyldra hepariner och som hér till samma ldkemedels-
grupp, och fran och med den 1 oktober 2024 pa alla andra biologiska likemedel, dock sa att
bestdmmelserna tillimpas pa preparat som innehaller insulin glargin frdn och med den 1 januari
2025 och pa preparat som innehaller insulin degludek och andra langverkande preparat som
innehaller insulin fran och med den 1 oktober 2025.
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