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Webbinarium om lakemedelsutbyte i fraga om biologiska lakemedel f6r apo-
teken 6.2.2024: Fragor till FPA och FPA:s svar

Fragor som stallts fére webbinariet:

Bestdmning av sexmanadersperioden

Fraga:
1. ”Berdknas sex manader i dagar eller manader, dvs. ar februari en hel manad?”

Svar:

Perioden pa 6 manader dd kunden har ratt att anvanda samma ldkemedel raknas i mdnader, och
februari ar dirmed en hel manad. Vid berdkningen av perioden anvinds expedieringsdagarna, och

de lakemedelsmangder som ldmnats ut till kunden behdover inte beaktas.
Exempel: Sexmanadersperioden har inte éverskridits

Den forsta expedieringen av det biologiska lakemedlet X ar 28.8.2024, den andra expedieringen
30.11.2024 och kunden kommer till apoteket for att ta ut foljande sats 28.2.2025. Da har 6 mana-
der inte 6verskridits. Du kan till kunden ldmna ut samma ldkemedel till den maximala médngd som

kan ersattas av FPA.
Exempel: Sexmanadersperioden har éverskridits

Den forsta expedieringen av det biologiska lakemedlet X ar 29.8.2024, den andra expedieringen
29.11.2024 och kunden kommer till apoteket for att ta ut foljande sats 1.3.2025. Da har 6 manader

overskridits och det tolkas som att kunden redan har anvant samma lakemedel i 6 manader.
Fraga:

2. "Kunden tar ut preparatet A i januari och skyldigheten att byta ut det ar aktuellt forst i juli, men
kunden byter ut det mot preparatet B, som ar formanligare, i februari. Berdknas expedieringsti-
den pa ett halvt ar alltid raknat fran det expedierade preparatet, dvs. har kunden ritt att halla

sig till preparat B under de sex manader som foljer?”
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Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Ja. I detta fall berdknas sexmanadersperioden fran expedieringen av preparatet B, om preparatet A

lamnades ut foregaende gang.
Fraga:

3. ”Kunden far ett nytt recept med 3 manaders mellanrum. Ska man da titta i det gamla receptet
vilket preparat som har expedierats eller giller sexmanadersregeln om det finns ett nytt re-

cept?”

Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Man maste kontrollera expedieringsuppgifterna for de tidigare recepten. Kunden har ritt att an-

vanda samma preparat i 6 manader ocksa i sidana fall.

Expediering av ett preparat vars pris Overstiger prisintervallets 6évre grans

Fraga:

4. ”Om skyldigheten att byta ut ett lakemedel endast géller med ett halvt ars mellanrum, ar det da
sa att kunden inte lider ekonomiskt i fraga om FPA-ersattningar, om det under ifragavarande
halvar kommer ut ett férmanligare preparat pa marknaden. Far kunden alltsa full FPA-
ersattning under ifrdgavarande halvar? [ styrbrevet star att om det 4r mindre dn 6 manader se-
dan lakemedelsutbytet, fortsatter lidkemedelsbehandlingen med samma preparat som senast
expedierades till kunden (om kunden inte vill byta till det billigaste preparatet). Far kunden full
FPA-ersattning i 6 manader for detta preparat, dven om det inte omfattas av prisintervallet?

Hur gar man tillviga i sa fall?”

Svar:

Kunden har ritt att anvinda samma lakemedel i 6 manader och for den tiden fa ersittning for pre-
paratets fulla pris fran FPA. Om kunden har kopt samma ldakemedel i mindre &n 6 manader och 13-
kemedlets pris dverstiger prisintervallets 6vre grans, kan expedieringen ske med substitutionsko-
den "Samma biologiska ldkemedel i bruk mindre &n 6 man.”. Med samma ldkemedel avses preparat
som har exakt samma namn, det vill sidga direktimporterade, parallellimporterade och parallelldis-

tribuerade preparat.
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Fraga:

5. "Vad gor apoteket i en situation dar utbyte av lakemedel enligt apotekets bedomning inte kan
genomforas pa ett sakert satt och ldkemedelsforskrivaren (eller ndgon annan som skoter aren-
det) inte kan nas inom skalig tid? Kan apoteket da bevilja FPA-ersittning for lakemedlet (utan

att byta ut det) eller forutsatter detta alltid att ldkaren har motsatt sig utbyte av lakemedel?”
Svar:

Om man expedierar ett preparat som ordinerats pa recept och preparatets pris dverstiger referens-
priset (och ldkaren inte har motsatt sig utbyte) anvands koden som forbjuder utbyte 'kunden mots-
atter sig utbyte av ldkemedel', varvid ersattningen berdknas pa referenspriset och kunden betalar

den andel som overstiger referenspriset sjalv.
Fraga:

6. ”"Kunden tar ut preparatet A i januari och skyldigheten att byta ut det ar aktuellt forst i juli, men
kunden byter ut det mot preparatet B, som ar formanligare (och som hen alltsa alltid har ratt
till), i februari. [ mars vill kunden byta tillbaka till preparatet A, eftersom hen inte varit nojd
med preparatet B (t.ex. for att det ar svarare att anvanda). Far hen byta tillbaka till det dyrare
preparatet utan att drabbas ekonomiskt, dvs. syns detta i ersiattningen fran FPA? Da kunden i

princip hade haft ratt att anvinda preparatet A i ett halvt ar.”
Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Om kunden i februari har expedierats preparatet B har hen ratt att anvdanda preparatet B eller ett

preparat som har samma namn som det under de féljande 6 mdnaderna. Om preparatet A omfattas
av prisintervallet och kunden vill ha det, kan det expedieras. Om preparatet A inte omfattas av pri-
sintervallet och preparatet A har ordinerats pa receptet, kan kunden (alltid) motsatta sig utbyte av

lakemedlet, varvid hen sjalv betalar den andel som 6verstiger referenspriset.
Fraga:

7. "Utbyte av lakemedel i fraga om biologiska lakemedelspreparat behdver alltsa inte tillampas,
om kunden har anviant samma preparat i mindre dn 6 manader och det har gatt mindre &dn 6

manader sedan den senaste expedieringen. Uppenbarligen har kunden under denna sexméana-
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dersperiod ocksa ratt till full ersattning fran FPA, dven om preparatet inte langre skulle omfat-
tas av prisintervallet. Det dr dock mojligt att kunden genast vid den forsta expedieringen képer
ett preparat som inte omfattas av prisintervallet och betalar mellanskillnaden sjalv. Myndighet-
ens tanke har sannolikt inte varit att kunden vid de foljande expedieringarna (6 manader)
skulle fa full ersattning for preparatet. Maste apoteket alltsa vid varje expediering utreda om
den forsta expedieringen har gjorts sa att kunden har motsatt sig utbyte eller om det expedie-

rade preparatet har ingatt i prisintervallet da?”

Svar

Kunden kan alltid motsatta sig ldkemedelsutbyte i fraga om ett preparat som ordinerats pa recept
och betalar da sjdlv den andel som 6verstiger referenspriset. Apoteket behdver inte i fraga om tidi-
gare expedieringar utreda en eventuell kod som forbjuder utbyte eller priset pa det expedierade

preparatet. Kunden har ratt att anvanda samma preparat i 6 manader.

Kund under 18 ar

Fraga:

8. ”Har ni har fatt information om hur apoteksprogrammen beaktar det att ladkemedelsutbyte i

fraga om biologiska lakemedelspreparat inte géller personer under 18 ar?”

Svar:

Det l6nar sig att fraga leverantoren av apotekssystem. Det ar fortsattningsvis moéjligt att byta ut
preparat med samma namn (direktimporterade preparat, parallellimporterade preparat och paral-

lelldistribuerade preparat) for personer under 18 ar.

Problem med tillgangen

Fraga:

9. ”Om man tidigare har expedierat preparatet x och det uppstar en stérning i tillgangen i fraga
om preparatet maste det bytas ut trots sexmanadersregeln. Giller efter detta byte sexmana-

dersregeln for preparatet y, dven om preparatet x finns tillgdngligt vid nasta expediering?”



7 (23)

Kela|Fpa

Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Kunden har ritt att fa preparatet y (eller ett preparat med samma namn) under de féljande 6 mana-

derna.
Fraga:

10. "Avbrott i tillgangen: Kunden har anvant ett preparat i 3 manader men preparatet finns inte att
tillga foljande gang det ska tas ut. Ska det billigaste preparatet som finns att tillga expedieras

med forklaringen "avbrott i tillgadngen”?”
Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Om det preparat som expedierades foregdende gang eller ett preparat med samma namn (dvs. ett
utbytbart direktimporterat, parallellimporterat och parallelldistribuerat preparat) inte kan fas fran
en partiaffar, expedieras ett preparat som ingar i prisintervallet. Om inget av de preparat som ingar
i prisintervallet finns att tillga i partiaffarerna ar det fraga om ett riksomfattande problem med till-

gangen. Da ska man expediera det formanligaste preparatet som finns att tillga i enlighet med av-

snittet "Skal att forbjuda utbyte, Problem med tillgangen" i sjukforsdkringsanvisningarna.

Doseringsanordning

Fraga:

11. ”0m kunden inte lar sig anvdnda en annan doseringsanordning och foljande gang vill aterga till
ett preparat som ar bekant for hen, dr det da mojligt utifran kundens 6nskemal, &ven om det
inte har gatt sex manader sedan den forsta expedieringen? Eller maste man be lidkaren om ett
nytt recept eller be lakaren anteckna forbud mot utbyte pa det gamla receptet, varvid sexmana-

dersregeln uppenbarligen upphavs?”
Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Om det preparat som ar bekant for kunden omfattas av prisintervallet, kan det alltid expedieras om
kunden sd 6nskar. Om preparatet har ordinerats pa recept och det inte omfattas av prisintervallet,

kan kunden (alltid) motsétta sig utbyte av lakemedel, och sjalv betala den andel som 6verstiger re-
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ferenspriset. Lakaren maste kontaktas om kunden trots handledningen i hur anordningen ska an-
vandas inte kan anvinda nagot preparat i prisintervallet. Likaren bedémer ett eventuellt behov av

utbytesforbud (och motiverar varfoér hen inte skriver ut det formanligaste preparatet).

Fragor som stéllts under webbinariet 6.2.2024:

Granskning av tidigare elektroniska recept:

Fragor:

1. ”"Hur ... apoteket kundens tidigare recept? For narvarande ar det mdjligt endast med tillstand av

kunden. Kommer det har att forandras?”

2. ”"Nar det galler granskningen av kundens tidigare recept. Apoteket far enligt min uppfattning
inte utan kundens tillstdnd granska kundens redan féraldrade/fardigt expedierade recept. Har

det har fordndrats? Kunden kan ocksa ha forbjudit att hens uppgifter kan ses i MittKanta.”

3. ”Vad hander om kunden inte samtycker till att man gar in och tittar pa hens gamla recept? Hur

foljer man da upp tidigare expedieringar/tiden mellan ink6p?”

4. ”For att man ska kunna reda ut ldkemedelsexpedieringar for 6 manader kan det finnas behov av
att se andra recept an de som galler for tillfallet. For ndrvarande far apoteken inte se kundens
slutexpedierade recept utan patientens separata tillstind. Har apoteken emellertid i fraga om
biologiska ldakemedel rétt att 6ppna andra recept utan att fraga patienten? Det ar t.ex. inte moj-

ligt att fraga om tillstand nar ndgon skoter drenden for en annan persons rakning.”

5. ”Ar det verkligen s& att nir man expedierar ett nytt recept pa ett biologiskt likemedel sa ska
man pa apoteket i kundens gamla recept kontrollera om och i sa fall vilket biologiskt ldkeme-

del/vilken biosimilar som tidigare har expedierats? Vad hander om kunden inte ger tillstand?”
Svar pa fragorna 1-5:

Apoteket har ratt att fa uppgifter i den nationella 1akemedelslistan eller om lidkemedel som forskri-
vits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i Receptcentret for sa lang tid som de ar
nodvandiga for skotseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 manader fran det att receptet
gjordes upp (lag om elektroniska recept 61/2007, 11 § 3 mom.). Apoteket kan till exempel vid expe-

dieringen av ett biologiskt likemedel utan att fraga kunden om lov kontrollera anteckningar om
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expedieringen av tidigare recept for att ta reda pa om kunden har anvant samma ldkemedel i mer
dn 6 manader. Det har kan ocksa goras for att ta reda pa nir det foregdende kopet har gjorts och om
en lakemedelssats kan expedieras med ersattning i enlighet med sjukférsakringslagens bestimmel-
ser om den sa kallade tiden mellan inkop (avsnittet Tid mellan inkdp, expedieringsintervall och

flexibilitet i sjukférsakringsanvisningarna).

Om kunden har forbjudit att receptet visas for apoteket kan apoteket inte granska uppgifterna i re-
ceptet, om inte kunden eller den person som skéter drenden for kundens rakning visar upp patient-
anvisningen for receptet eller ett utskrivet sammandrag av receptet. Apoteken lamnar ut biologiska

lidkemedel utifran de uppgifter som visas for apoteken i Receptcentret.

"Dolda” recept

Fraga:

6. “Kunden kan vélja att recept inte ska synas for apotek. Har det har beaktats?”

Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Apoteket kan endast beakta de tidigare expedieringar som visas i Receptcentret. Dolda recept och

expedieringar av sddana kan alltsa inte beaktas.

Europeiska recept

Fraga:

7. "Uppmarksammas i kraven som galler uppféljning av expeditionsintervallerna att ldkemedel
ocksa far forskrivas med ett europeiskt recept, och att expedieringarna da inte syns i Recept-

centret? Kunden kan ocksa vilja att recepten inte ska synas.”
Svar:
Med ett elektroniskt recept som skrivits i Finland kan man képa ldkemedel ocksa pa apotek i sad-

ana lander i Europa som har beredskap att expediera elektroniska recept som har forskrivits i ett

annat land. Fér narvarande kan ldkemedel kopas i Estland, Kroatien, Portugal, Polen och Spanien.
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Dessa ldkemedelsexpedieringar som gjorts utomlands mot ett elektroniskt recept syns i uppgif-

terna om receptet pa samma sitt som expedieringar som gjorts i Finland.

Lakemedelsforskrivaren kan skriva ut ett recept som kallas "Recept for inkop utomlands” for perso-
ner som behover kopa ldkemedel under en vistelse utomlands i ndgot annat land an Estland, Kroa-
tien, Portugal, Polen och Spanien. Dessa lakemedelsexpedieringar som gjorts utomlands lagras inte
i uppgifterna om recept i Receptcentret, och de beaktas inte vid expedieringen av biologiska lake-

medel.

[ situationer dar det finns ett forbud mot att uppgifter om receptet visas, se svaret pa fragorna 1-5.

Kund under 18 ar

Fraga:

8. ”Ar det inte nodvindigt att byta till en biosimilar fér en kund under 18 &r dven om det finns ett
synonympreparat till buds?”

Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

For personer under 18 ar far ett utbyte inte ske mellan ett originalpreparat och en biosimilar. En

biosimilar far inte heller bytas ut mot en annan biosimilar. Utbyte far ske endast mellan preparat

med samma namn (direktimporterade, parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat).

Fraga:

9. "Varfor lamnas personer under 18 ar utanfor systemet med utbyte av lakemedel?”

Svar:

Uteslutandet av personer under 18 ar fran systemet med ldkemedelsutbyte nar det galler biolo-
giska lakemedel motiveras enligt féljande i ett betdankande (ShUB 45/2022 rd) av riksdagens social-
och hélsovardsutskott i anslutning till beredningen av lagstiftningen: "Utskottet foreslar att biolo-

giska lakemedel som ar avsedda for barn lamnas utanfor utbytet pa apotek, sarskilt eftersom det i



1 (23)

Kela|Fpa

fraga om barn ofta ar svart att uppna en vardbalans och férbinda patienten till behandling med la-
kemedel som ska injiceras. Utbyte av lakemedel och byte av anvindaren av dosdispensern kan sale-

des o6ka risken for att behandlingen misslyckas.”

Fraga:

10. "Vilken kod anvands for forbud mot utbyte nar det galler personer under 18 ar?”

Svar:

I fraga om lakemedelsexpedieringar for personer under 18 ar finns det ingen sarskild kod for ut-

byte.

Om priset for det preparat som ordinerats av en ldkare 6verstiger prisintervallets dvre grans och
det inte finns ndgra formanligare utbytbara preparat med exakt samma namn pa marknaden, expe-
dieras kunden under 18 ar det preparat som ldkaren ordinerat. Expedieringen gors med substitut-
ionskoden 'Samma biologiska lakemedel i bruk mindre dn 6 man.’ (dven om man i frdga om perso-
ner under 18 ar inte foljer upp forloppet av sexmanadersperioden). Kunden far ersattning utifran

lakemedlets fulla pris.

Om priset for det preparat som ordinerats av en ldkare 6verstiger prisintervallets 6vre grans och
det finns utbytbara preparat med exakt samma namn pa marknaden (direktimporterade, parallel-
limporterade eller parallelldistribuerade preparat) valjs av preparaten med samma namn ett pre-
parat som ingdr i prisintervallet. Om inget av preparaten omfattas av prisintervallet expedieras det
formanligaste preparatet. Substitutionskoden 'Samma biologiska ldkemedel i bruk mindre dn 6

man.’ ska anvandas.

En person under 18 ar kan ocksa alltid motsétta sig utbyte av ldkemedel till ett formanligare prepa-
rat med samma namn, varvid hen expedieras det preparat som ldkaren har ordinerat. I en sddan
har situation anvands substitutionskoden "kdparen motsatter sig utbyte”. Om priset fér det prepa-
rat som lakaren har ordinerat dr hogre an referenspriset, ska kunden sjalv betala den andel som

overstiger referenspriset.

Om lakaren har motsatt sig utbyte, ska substitutionskoden "lakaren férbjuder utbyte” anvandas.

Kunden far ersittning utifran likemedIlets fulla pris.
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Fraga:

11. "Hur gar man tillviga nar kunden fyller 18 ar? Maste samma preparat dnda expedieras i 6 ma-

nader?”

Svar (uppdaterat 9.9.2024):

Nar en person har fyllt 18 ar gar man tillviga som i fraga om andra kunder. Nar en person efter att
ha fyllt 18 ar kommer for att kopa ett biologiskt lakemedel tar man reda pa om hen har anvant
samma ldkemedel i mer dn 6 manader. Expeditionsuppgifter beaktas ocksa for den tid da personen

annu var under 18 ar.

Exempel: Berakning av sexmanadersperioden nar kunden fyller 18 ar

Kunden fyllde 18 ar 5.6.2024. Hen kommer till apoteket 15.7.2024 for att ta ut det biologiska lake-
medlet X. [ samband med kopet kontrolleras de tidigare expedieringarna av det biologiska lake-
medlet X. Det ar fraga om tva expedieringar som har gjorts 14.1.2024 och 14.4.2024. Kunden har
anvant det biologiska lakemedlet X sedan 14.1.2024, vilket betyder att sexmdnadersperioden har

overskridits 15.7.2024.

Berakning av sexmanadersperioden

Fraga:

12. Maste apoteket folja upp intervallet pa 6 manader i samband med expedieringarna? T.ex. om

kunden kommer for att ta ut ett biol. lidkemedel med ett nytt, ...

Svar:

Ja, apoteket ska alltid vid expedieringen av ett biologiskt 1akemedel kontrollera om kunden har an-

vant samma lakemedel i 6 manader.

Fraga:

13. ”"Om det forsta uttaget ar 5.4.2024 och nasta uttag ar 3.10.2024 kan samma preparat tydligen

fortfarande expedieras?”
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Svar (uppdaterat 9.9.2024):

Ja, om kunden sedan 5.4.2024 har expedierats samma biologiska ldkemedel, kan samma ldkemedel

fortfarande expedieras 3.10.2024.

Fragor:

14. "Ett preparat som injiceras med 6 manaders mellanrum tas i allmanhet ut med mindre dn 6 ma-
naders mellanrum pa apoteket. Byts preparatet da inte ut eftersom det &r mindre &n 6 manader

mellan inkdpsdagarna, eller?”

15. "Om sexmanadersperioden ar en tidsperiod och inte den faktiska mangd som anvénts kan kun-
den ju anvanda och fa ersittning for samma likemedel i sammanlagt 9 manader om det inte ar

ett dyrt lakemedel?”

16. "Om kunden tar ut ett lakemedel genast nar det enligt expedieringsintervallsraknaren ar méj-
ligt kan man uppenbarligen i praktiken expediera ldkemedel for sammanlagt 9 mdnader med
ersattning? Det vill sdga sa lange expedieringarna sker inom 6 manader fran den forsta expedie-

ringen.”

17. ”0Om kunden tar ut en dos fér en manad i taget 5 ganger och den sjitte gdngen (mindre dn 6
man.) vill kopa en dos for 3 manader, ar detta majligt med samma substitutionskod (mindre dn

6 man.)?”

Svar pa fragorna 14-17:

Sexmanadersperioden berdknas utifran expedieringsdagarna. De expedierade lakemedels-
mangderna beaktas inte vid berdkningen av sexmanadersperiodens forlopp. I praktiken ar det
alltsa mojligt att kunden under 6 manader képer samma biologiska likemedel med ersattning i en
storre mangd dn vad som motsvarar en behandlingsperiod pa 6 manader. Om kunden har kopt
samma lakemedel i mindre &n 6 manader och lakemedlets pris 6verstiger prisintervallets dvre
grans, kan expedieringen ske med substitutionskoden "Samma biologiska lakemedel i bruk mindre
an 6 man.”. Lakemedelsmangden i frdga om samma ldkemedel som lamnats ut till kunden behover

inte raknas.
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Fraga:

18. "Borjar alltsa en ny sexmanadersperiod varje gang kunden byter till ett annat preparat inom

referenspriset?”

Svar:

Kunden har ratt att anvdnda samma biologiska lakemedel (samma handelsnamn) i 6 manader. Om
ldkemedelsbehandlingen fortsatter borjar den nya sexmanadersperioden i praktiken den dag da
kunden expedieras ett preparat med ett annat namn an vid den féregdende expedieringen. Priserna

pa preparaten spelar ingen roll med tanke pa niar sexmanadersperioden borjar eller hur den loper.

Fraga:

19. "Hur framgar det av det expedierade receptet att 6 manader har gatt? Med tiden hopas recepten

och man kan inte forvénta sig att apoteken kan kontrollera flera ars recept i fraga om utbyten.”

Svar (uppdaterat 9.9.2024):

Vid expedieringen av ett biologiskt lakemedel kontrollerar man férst om kunden har anvant det or-
dinerade lakemedlet eller ett utbytbart lakemedel under de senaste 6 manaderna. Om hen inte har
gjort det, kan det forskrivna lakemedlet bytas ut mot ett preparat inom prisintervallet i enlighet
med de normala reglerna for ladkemedelsutbyte. Om kunden har anvant ldkemedlet, ska man utreda
vilket lakemedel (handelsnamn) kunden har expedierats senast och om hen har anvant lakemedlet
i mer 4n 6 manader, dvs. om hen under de senaste 6 manaderna har expedierats ett preparat med
ett annat namn in foregaende gang. For utredningen racker det i praktiken att expedieringarna for
de senaste 6 manaderna granskas. Utdver expedieringarna for de senaste sex manaderna behéver
man i praktiken eventuellt kontrollera ytterligare en tidigare expediering for att ta reda pa om det
under de senaste sex manaderna har borjat en ny sexmanadersperiod under vilken kunden har ratt

att anvanda samma lakemedel.
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Fraga:

20. "Kunden har anvant samma biologiska ldkemedel i 50 ar och det har alltid varit det de facto bil-
ligaste preparatet. S& hamnar den utanfor referenspriset. Hur faststalls i en sadan situation det

datum fran vilket 6 manader raknas?

Jag anser att anvisningen borde lyda att fran den stund da preparatet inte dr inom referenspri-

set raknas tiden fran den senaste expedieringen. Exempel

Lakemedelsbehandlingen borjar 1.1.2025 och av preparatet A, som omfattas av prisintervallet,
kops en dos for 1 manad

1.2.2025 kops av preparatet A, som omfattas av prisintervallet, en dos fér 1 manad

1.3.2025 kops av preparatet A, som omfattas av prisintervallet, en dos for 1 manad

1.4.2025 kops av preparatet A, som inte omfattas av prisintervallet (forbud mot utbyte 6 man.),
en dos for 1 manad

1.5.2025 kops av preparatet A, som omfattas av prisintervallet, en dos fér 1 manad

1.6.2025 kops av preparatet A, som omfattas av prisintervallet, en dos fér 1 manad

Sedan, 6 manader efter att lakemedelsbehandlingen har inletts:
2.7.2025 kops av preparatet A, som inte omfattas av prisintervallet, en dos for 1 manad > kun-

den har anvint preparatet mer dn 6 manader > kunden betalar mellanskillnaden

Forbudet mot utbyte pa 6 manader borde enligt min mening borja 1.6.2025.
Ingen kan ju veta nir sexmanaderscykeln varje gang avbryts, om kunden har anvant preparatet

i flera ar och inte vill byta ut det mot ett annat preparat.”

Svar:

Om kunden har anvant samma ldkemedel under en mycket ldng tid behdver man inte kontrollera
nar ldkemedlet har lamnats ut till hen forsta gangen. I en sadan situation dar kunden har anvant
samma lakemedel utan avbrott i 50 ar, kan man utifran expedieringsuppgifterna for de senaste ca 7
manaderna konstatera att kunden har anvant samma preparat i mer dn 6 manader. Det férskrivna
lakemedlet byts ut mot ett preparat inom prisintervallet i enlighet med de normala reglerna for 1a-
kemedelsutbyte. Preparatens priser eller eventuella forbud mot utbyte i fraga om tidigare expedie-

ringar beaktas inte vid berakningen av sexmanadersperioden.
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Expediering av ett preparat vars pris Overstiger prisintervallets dvre grans

Fraga:

21. ”Pa sjukhuset har patienten fatt handledning i hur ldkemedlet och doseringsanordningen ska

anvandas. Kan hen motsatta sig utbyte vid forsta apotekskopet och dnda fa ersattning?”

Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Kunden kan motsatta sig utbyte av ett receptforskrivet lakemedel och fa ersattning, men ersatt-
ningen berdknas utifran preparatets referenspris. Kunden betalar sjalv den andel som 6verstiger

referenspriset.

Fragor:

22.”Nar det ar mindre dn 6 manader sedan preparatet byttes ut och det ldkemedel som har l1am-
nats ut tidigare inte omfattas av prisintervallet. Hur dr det med ersattningen? Far kunden er-

sattning pa samma sitt som om preparatet vore inom prisintervallet?”

23.”70m det tidigare expedierade lakemedlet inte langre omfattas av prisintervallet nar det har gatt

3 manader, hur dr det med ersattningen?

Svar pa fragorna 22-23:

Nar kunden har anvant samma biologiska lakemedel i mindre dn 6 manader och hen expedieras
samma likemedel med stod av den s.k. sexmanadersregeln, far hen ersattning pa basis av lakemed-

lets fulla pris, fastan det inte langre ingar i prisintervallet.
Fragor:

24. ”0m kunden har motsatt sig utbyte i samband med det forsta kdpet, far hen i samband med se-
nare inkép under 6 manader FPA-ersattning for det fulla priset eller som om hen skulle mot-

satta sig utbyte varje gang?”

25. "Koparen motsatter sig utbyte vid den forsta expedieringen. Preparatet ingdr inte i prisinterval-
let. Likemedlet expedieras pa nytt inom 6 manader. Expedierar apoteket 4nda lakemedlet med

ersattning for lakemedlets fulla pris utifran det nya bytesforbudet?”
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26. "0Om kunden vid den forsta expedieringen betalar en 6verskridning av priset (preparat utanfor
prisintervallet), expedieras preparatet i fraga med full ersattning under de féljande 6 mana-
derna (har varit i bruk vid férsta expedieringen, ratt till samma preparat 6 man.), dven om pre-

paratet inte ingdr i prisintervallet?”
Svar pa fragorna 24-26:

Néar kunden vid den forsta expedieringen som inleder lakemedelsbehandlingen har expedierats det
lakemedel som ldkaren ordinerat utifran kundens utbytesforbud och kunden expedieras samma
ldkemedel med stod av den s.k. sexmanadersregeln, far kunden ersattning pa basis av lakemedlets

fulla pris.
Fraga:

27.”Kunden har ordinerats lakemedlet A, men hen vill ha lakemedel B som ar bekant for hen men

som inte ingar i prisintervallet. Kan l1dkemedlet bytas ut?”

Svar:

Enligt ldkemedelslagen ska ett lakarordinerat likemedel bytas ut mot ett preparat som omfattas av
prisintervallet. Likemedelslagen kinner i princip inte till utbyte mot ett preparat som inte ingar i
prisintervallet. Om kunden emellertid vid den féregdende expedieringen under de foregaende 6
manaderna har expedierats preparatet B som har varit bekant for hen och hen inte dnnu har anvént
preparatet i 6 manader, kan hen med st6d av sexmanadersregeln expedieras samma bekanta lake-

medel som vid den féregaende expedieringen.
Fraga:

28. "0Om kunden koéper lakemedlet y och 1 mdnad senare dnskar prova ett formanligare ldkemedel
men inte dr n6jd med det, far hen inte aterga till preparatet y och fa full erséattning fran FPA for
det, om y under loppet av 1 manad har fallit utanfor referensprisintervallet? Det hdr gagnar ju
inte en kund som vill prova ett formanligare preparat, da hen inte ldngre far aterga till prepara-

tety.”
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Svar:

Om kunden vill képa ett annat preparat dn det som hen kopte senast, dvs. i detta fall preparatet y
som dr dyrare an referenspriset, kan det lamnas ut till hen om det ar fraga om ett preparat som or-
dinerats med receptet i fraga. Kunden kan alltid motséatta sig utbyte av det preparat som ordinerats
av en lakare. Kunden betalar da sjalv den andel som overstiger referenspriset. Om det preparaty
som kunden vill ha inte ar det preparat som ordinerats med receptet i fraga, kan det inte lamnas ut
till hen om preparatet ar dyrare dn referenspriset. Det har ingen betydelse om kunden eventuellt

nagon gang tidigare anvant preparatet y.
Fraga:

29. "Avses med 'ratt att anvinda samma produkt i 6 manader’ i sjidlva verket endast ratt till sjukfor-
sdkringsersattning, &ven om preparatets pris 6verstiger prisintervallet? Det vill sdga annars far

kunden byta mellan preparat som finns till buds efter eget tycke?”
Svar (uppdaterat 9.9.2024):

Kunden har ritt att anvinda samma biologiska ldkemedel i 6 manader. Med samma biologiska ldke-
medel avses utbytbara direktimporterade, parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat

med samma namn.

Om kunden har anviant samma biologiska lakemedel mindre &n 6 manader, kan hen expedieras
samma ldkemedel som senast, dven om lidkemedlets pris dverstiger prisintervallets 6vre grans, och
kunden far da ersattning for preparatets fulla pris. Det har ar mojligt i apotekssystemen pa basis av
substitutionskoden 'Samma biologiska lakemedel i bruk mindre dn 6 man.". Till en kund som fyllt 18
ar kan man (med ett recept som skrivits ut 1.1.2023 eller senare), om hen sa 6nskar, expediera ett
preparat som ingdr i prisintervallet. Dessutom kan kunden alltid motsatta sig utbyte av ett ldkaror-

dinerat preparat, och da betalar kunden sjalv den andel som overstiger referenspriset.
Fraga:

30. "Far kunden ersattning for det fulla priset i 6 manader, dven om originalpreparatet skulle
hamna utanfoér prisintervallet och det skulle finnas ett parallellimporterat preparat for prepara-

tet som skulle tas med i prisintervallet?”
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Svar (uppdaterat 9.9.2024):

Kunden har ritt att anvinda samma biologiska ldkemedel i 6 manader. Om kunden har anvént
samma biologiska ldkemedel mindre dn 6 manader, kan hen expedieras samma lakemedel som sen-
ast, dven om lakemedlets pris 6verstiger prisintervallets 6vre grans, och kunden far da ersattning
for preparatets fulla pris. Med samma ldkemedel avses ett utbytbart preparat som har exakt samma
handelsnamn som det preparat som expedierades foregdende gang, det vill sdga ett direktimporte-
rat, parallellimporterat och parallelldistribuerat preparat. Om det finns flera sinsemellan utbytbara
preparat med samma namn, véljs bland dem ett preparat som ingar i prisintervallet. Om kunden till
exempel har blivit ordinerad ett direktimporterat preparat som ar dyrare an referenspriset och det
for preparatet finns ett parallellimporterat preparat som ingar i prisintervallet ska kunden expedie-
ras det parallellimporterade preparatet. Kunden kan emellertid motsatta sig utbyte av det lakaror-

dinerade preparatet, och da betalar hen sjalv den andel som 6verstiger referenspriset.

Problem med tillgangen

Fragor:

31. "Vad hiander om t.ex. ett preparat som expedierats for 3 manader sedan har tagit slut i partiaffa-

ren (dvs. sex manader har inte forflutit)?”

32. ”Vad hiander om t.ex. ett preparat som expedierades for 3 manader sedan for forsta gdngen har

tagit slut i partiaffiren?”

33. ”om kunden en gang tar ut ett ladkemedel for en manad och det byts ut férsta gangen. vad han-
der om det ar slut i partiaffaren foljande gang det ska tas ut? eller om det ar betydligt dyrare dn

andra ldkemedel som omfattas av utbytessystemet?”

34. "Far utbyte av lakemedel ske inom 6 manader om preparatet levereras som en efterleverans?”
Svar pa fragorna 31-34:

Om kunden har anvant samma biologiska lakemedel i mindre &n 6 manader, och ldkemedlet inte
finns tillgdngligt i ndgon partiaffir, ska man till kunden ldmna ut ndgot av de preparat som ingar i
prisintervallet. Om det inte finns nagot preparat i prisintervallet, ska man f6lja avsnittet "Referens-

pris, Problem med tillgangen” i Sjukférsdkringsanvisningar for apotek.



https://www.kela.fi/samarbetspartner-lakemedelsersattningar-apotek-referenspris%23problem-med-tillgangen
https://www.kela.fi/samarbetspartner-lakemedelsersattningar-apotek-referenspris%23problem-med-tillgangen
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Expediering av ett preparat som ingar i prisintervallet

Fragor:

35. "Forstod jag ratt att kunden i princip anviander samma preparat i 6 manader, men far vid behov
byta ut preparatet till ett formanligare preparat redan efter att ha anvént preparatet 1 manad

eller 3 manader?”

36. "Far kunden alltid expedieras den billigaste biosimilaren om kunden 6nskar fa den? (Forutsatt

att lakaren inte har motsatt sig utbyte.)”
Svar pa fragorna 35-36:
En kund som fyllt 18 ar kan alltid, om hen sa dnskar, med ett recept som skrivits 1.1.2023 eller se-

nare, expedieras ett preparat som ingar i prisintervallet, om ldkaren inte har motsatt sig utbyte.

Inkd&p utan ersattning

Fraga:

37. "Far biologiska lakemedel expedieras med en miangd som 6verskrider 3 manaders behandling

utan ersattning (EK)?”
Svar:
[ sjukforsakringslagen finns bestimmelser om maximala inkdpsmangder endast i fraga om ersatt-

ningsgilla inkdp.

Lakarens skyldighet att forskriva det billigaste biologiska lékemedlet

Fraga:

38. "For ndrvarande finns det inget prisintervall som géller biologiska lakemedel, inom vilket en
lakare kan vélja ett preparat for att undvika anmérkningar? Kunderna har latit férsta pa apote-
ken att lakaren forsoker byta ut preparat, aven om preparatet redan hor till de formanligaste

preparaten.”
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Svar:

I lagen (Lag om elektroniska recept 61/2007, 5 a §) har det inte faststallts nagot s.k. prisintervall,

inom vilket lakaren kan valja ut preparat. Nér en ldkare forskriver ett biologiskt ldkemedel eller en

biosimilar till en patient maste hen av sinsemellan jamforbara och alternativa preparat alltid for-

skriva det preparat som har det formanligaste minutférsaljningspriset oberoende av prisskillnaden.

Lakaren motsatter sig utbyte

Fraga:

39. Kan det ursprungliga preparatet bytas ut mot ett direktimporterat, parallellimporterat eller pa-

rallelldistribuerat preparat, &ven om ldkaren har antecknat ett forbud mot utbyte i receptet?
Svar (fragan besvarad pa webbinariet 6.2.2024):

Enligt sjukforsakringsanvisningarna for apoteken (SF-anvisningar) ska kunden alltid expedieras

det preparat som lakaren har ordinerat, om lakaren har forbjudit utbyte av lakemedel.

Fragor efter webbinariet
Fraga:

1. ”Jagvill fraga hur FPA forhaller sig till en situation dar apoteket inte ser alla tidigare expedie-
ringar av biologiska lakemedel och expedierar olika recept pa samma biologiska preparat med

FPA-ersattning i mer dn 6 manader?

Kunden har till exempel tva recept som kan ses, men har férbjudit det tredje receptet fran att
synas. Kunden borde ha anviant samma preparat redan i 6 manader, men apoteket kan bara se
for 4 manader vad som expedierats och betalar salunda ersittning for samma preparat (som

inte ingar i prisintervallet). Leder det har till sanktioner mot apoteket?

Nir de 6 mdnaderna inte har 6verskridits och kunden har férbjudit recepten fran att synas

borde utbytet sdkert bedomas i fraga om varje nytt recept.”


https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2007/20070061#L2P5a
https://www.kela.fi/samarbetspartner-lakemedelsersattningar-apotek-referenspris
https://www.kela.fi/samarbetspartner-lakemedelsersattningar-apotek-referenspris
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Svar:

Vi anser att det vore mycket markvardigt om en kund hade tre recept pa samma biologiska lakeme-
del (i Receptcentret) eller att lakaren inom en mycket kort tid i en foljd skulle ha ordinerat tre re-

cept pa samma biologiska ldakemedel.

FPA ser kundens lakemedelsinkdp som expedierats med ersattning samt de substitutionskoder
som anvants vid inkdpen. Om ett apotek inte har f6ljt direktersattningsavtalet och FPA:s anvis-
ningar (bl.a. SF-anvisningarna, apoteksmeddelanden), kan FPA skicka apoteket ett rattelseforslag.
FPA hor apoteket i samband med rattelseforslaget. Apoteket har méjlighet att bemota FPA:s rattel-
seforslag exempelvis per telefon eller sdker e-post. I sitt bemdtande kan apoteket informera FPA

om omstandigheter som har inverkat pa expedieringen.
Fraga:

2. "Enligt anvisningarna behover varken det pris kunden har betalat eller preparatmangderna f6l-
jas upp vid bedémningen av huruvida utbyte av ldkemedel dr nodvandigt. Maste kunden, om
hen har anviant samma biologiska preparat linge (mer dn 6 man.) och hen aldrig vill byta ut
preparatet mot ett formanligare preparat, efter att lakemedelsutbytet har tratt i kraft, alltid be-
tala referensprisskillnaden om ett annat preparat inte prévas emellanat? (med hanvisning till
fraga 20 och dess svar pa sid. 13 i Fragor till FPA jamte svar). Nollstdlls eller borjar gransk-
ningsperioden pa 6 manader alltsa inte fran borjan i ndgot skede, forutom nar man byter till ett

annat preparat daremellan?”
Svar:

Kunden har anvant samma biologiska ldkemedel i 6 manader. Situationen &r oférandrad sa lange

hen anvinder samma lakemedel.
Fraga:

3. "l enlighet med Fimeas riktlinjer tar lagstiftningen upp endast apotekens ratt att byta ut ett la-
kemedel till ett formanligare preparat. Enligt anvisningarna om utbyte av biologiska ldkemedel
ska apoteken granska kundens tidigare expedieringar fran en langre tidsperiod och eventuellt

ocksa gillande flera olika recept. Om kunden 6nskar anvinda till exempel ett originalpreparat
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som dr dyrare an referenspriset och har anvéant det mindre dn 6 manader borde hen enligt an-
visningarna ha ratt att fa det med ersattning. Om ldkaren med ett nytt recept har férskrivit en
biosimilar (som ingar i prisintervallet) men kunden vill fortsidtta anvinda ett bekant preparat
som inte ingdr i prisintervallet s anser ni att apoteket da uttryckligen har ratt att lamna ut det

dyrare originalpreparatet pa basis av sexmanadersregeln?”
Svar:

Expedieringen kan goras pa basis av sexmanadersregeln.



