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Hallituksen esitys eduskunnalle liikehuollon kustannustehokkuuden parantamista koske-
vaksi lainsdéidannoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sahkdisestd lddkemadrayksestd annettua lakia, lddkelakia
ja sairausvakuutuslakia.

Esitys liittyy pdédministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen ldédkehuollon kokonaisuu-
den uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmis-
taen ladketurvallisuus ja neuvonta seki palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esi-
tys liittyy liséksi hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan kuluvalla hallituskaudella saéde-
tddn hoivahenkil0ston sitovasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen hoivan yk-
sikoissd. Esityksesséd ehdotetut toimenpiteet alentavat 1d4kkeiden hintoja. Taméa vihentéa ladk-
keiden kayttdjien ladkekustannuksia ja valtion lddkekorvausmenoja. Vahentdmalla valtion 144-
kekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion rahoitus hoivahenkildston vahimméaismitoi-
tukselle.

Edullisimpien biologisten lddkkeiden méaédradmista ehdotetaan tehostettavan siten, ettd lddkéarin
velvoite médritd saatavilla olevista, keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista biologi-
sista ladkevalmisteista edullisinta siirrettéisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta lakiin.
Velvoitetta tehostettaisiin toimijoiden omavalvonnalla sekd viranomaisvalvonnalla ja seuraa-
muksilla.

Keskenéin vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden kriteerejd ehdotetaan muutettavan inhaloitavien
ladkevalmisteiden osalta siten, ettd kun kyse on inhaloitavista lddkevalmisteista, ne voitaisiin
hyvaksya vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon, silloin kun lddkevalmisteet ovat hoi-
dollisesti samanarvoisia ja niiden antolaitteet ovat siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kéyttdjélle asianmukaisen laiteneuvonnan,
vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Viitehintaryhmén méérdytymisperusteita ehdotetaan muutettavan siten, ettd viitehintaryhméain
tulisi sisdltyd vahintdan kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdén toi-
nen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.

Toimenpidekokonaisuuteen liittyy liséksi ehdotus ladketaksasta annetun valtioneuvoston ase-
tuksen muuttamiseksi, jolla reseptilddkkeiden ladketaksaa ehdotetaan muutettavan siten, etti
apteekkien myyntikatteen osuutta leikattaisiin. Liséksi kokonaisuuteen liittyy ehdotus STM:n
ladkkeen madradmisasetuksen muuttamiseksi siten, ettd kaikkien biologisten lddakkeiden laédke-
maérdykset olivat voimassa yhden vuoden.

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltédviksi sen yh-
teydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2023.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Asian tausta

Esitys liittyy padédministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti toteutettavaan
ladkeasioiden uudistukseen. Se toteutetaan pitkdjénteisesti sosiaali- ja terveysministerion ra-
porttiin (2019:5) siséltyvén tiekartan suuntaviivojen mukaisesti. Tavoitteena on parantaa ladke-
huollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvallisuus ja neuvonta seké palveluiden suju-
vuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esitys liittyy my0s hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mu-
kaan sdéddetéddn hoivahenkil9ston sitovasta vihimmaéismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen
hoivan yksikdissd. Ladkehuollon kustannustehokkuutta parantamalla karsitaan valtion lddke-
korvausmenoja ja tdlld summalla rahoitetaan osa vihimmaismitoituksen kuluista.

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta alentamalla lddkkeiden
kéyttdjien lddkkeistd maksamia hintoja seké valtion ja vakuutettujen rahoittamia ladkekorvaus-
menoja. Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvat tissi esityksessé ja parhaillaan valmisteilla ole-
vassa biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa koskevassa esityksessa ehdotetut lakimuutokset,
joilla pyritddn alentamaan lddkkeiden hintoja lisidmalld biologisten ja inhaloitavien lddkeval-
misteiden hintakilpailua sekd muuttamalla vaihtokelpoisten ld&kevalmisteiden viitehintaryh-
min madrdytymisperusteita. Lisiksi toimenpidekokonaisuuteen liittyy reseptiléddkkeiden ladke-
taksan muuttaminen siten, ettd alennetaan reseptilddkkeiden vahittdismyyntihintoja.

Esityksen tavoitteet ja toimenpiteet ovat yhtenevid hallitusohjelmassa mainitun sosiaali- ja ter-
veysministerion raportin kanssa. Raportin mukaan kustannusvaikuttavaa lddkehoitoa tulee edis-
tad useilla toimenpiteilld. Ladkkeiden elinkaareen liittyvaa sadstopotentiaalia, joka johtuu ge-
neeristen lddkevalmisteiden ja biosimilaarien tulosta markkinoille, tulisi hyddyntda yllépita-
malla ja edistimalld hintakilpailua mm. hintasdintelylld ja viitehintajérjestelmain ja ld4kevaih-
don kehittdmistarpeiden ja apteekkivaihdon kannustimien arvioinnilla. Edullisimpien lddkeval-
misteiden kysynnén lisddmiseksi ja tarjonnan turvaamiseksi taloudelliseen ladkkeen maaraami-
seen tulisi kohdentaa ohjausta nykyistd vahvemmin esim. biosimilaarien osalta. Ladkehoidon
rahoitusta voidaan tasapainottaa myos apteekkitalouden uudistamisella, kuten vihittdishinnan
muodostumisen rakenteen tarkastelulla (Ndkokulmia lddkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liit-
tyvistd muutostarpeista Virkamiesmuistio, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2019:5, s. 13, 29-30 ja 92-94, jiljempana STM 2019:5).

Esitys liittyy my0s hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan sdidetién hoivahenkildston sito-
vasta vihimmadismitoituksesta (0,7) ympéarivuorokautisen hoivan yksikdissi. Lakia ikdintyneen
véeston toimintakyvyn tukemisesta seka idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista (vanhuspalve-
lulaki) on hallituskauden aikana muutettu hallitusohjelman mukaisesti (muutoslaki 565/2020).
Muutossdddoksen voimaantulosddnndsten mukaan 0,7 henkilostomitoitusta sovelletaan
1.4.2023 alkaen. Edelld mainittu vanhuspalvelulain muutos on julkisen talouden suunnitelmassa
vuosille 2021 — 2024 (s. 24) paitetty rahoittaa useilla eri sddstoilld, joista suurimpia ovat ladke-
huollon kustannusten karsiminen pysyvésti 60 miljoonalla eurolla vuodesta 2023 lukien. Kysei-
sen sddston tarkempi kohdentuminen ja sen toteuttamiseksi tarvittavat siddosmuutokset valmis-
tellaan siten, ettd niistd voidaan tehda paatokset syksyn TAE2023 budjettiriihessa.



1.2 Asian valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyond sosiaali- ja terveysministeriossi. Esityksen
valmistelu aloitettiin syksylld 2020 yhdessd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
(Fimea) ja Kansaneldkelaitoksen (Kela) kanssa.

Sidosryhmét on pyritty osallistamaan esityksen valmisteluun alusta alkaen. STM jérjesti
18.3.2021 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden biosimilaarien kdyton
edistdmisestd. Keskustelutilaisuudessa todettiin, ettd ratkaisujen ldytdminen edellyttaa kaikkien
toimijoiden toimenpiteitd, tietojirjestelmien paivitystd ja potilaiden ja terveydenhuollon am-
mattilaisten tiedon lisddmistd hoitoratkaisujen taloudellisesta merkityksesta.

Valmistelua jatkettiin STM:ssd yhteistydssa kahden epévirallisen toimijoista ja viranomaisista
muodostuvan Apteekit- ja Biosimilaarit-valmisteluryhmén kanssa kesén ja syksyn 2021 aikana.
Apteekit-valmisteluryhmassa tuotiin esille, ettd ladkehuollosta kerattdva rahoitus vaikuttaisi to-
teutuessaan suomalaisten apteekkipalveluiden saatavuuteen, saavutettavuuteen ja palvelun laa-
tuun. Ryhmaéssa arvioitiin lddketaksan ja apteekkiveron muutosta ja ndiden keinojen yhdistelmid
ja tuotiin esiin myds tarve tarkastella apteekkiveron muutostarpeita ehdotettujen sddadésmuutos-
ten ohessa. Biosimilaarit -valmisteluryhméssé pohdittiin biologisten ldékkeiden apteekkivaih-
toa ja edullisimpien biologisten lddkkeiden méadrddmisen tehostamista informaatio-ohjauksen ja
sdddosmuutosten keinoin sekd inhaloitavien astmaldékkeiden apteekkivaihdon edistdmista.
Siitd saatavat kokemukset tukisivat my6hemmin kéynnistyvéa biologisten ladkkeiden apteekki-
vaihtoa.

[Hallituksen esitys oli lausuntokierroksella [ XX-XX]. Lausuntoa pyydettiin...... Lausunnon toi-
mitti....

Lausuntokierroksen alkuvaiheessa STM jérjesti ehdotetusta toimenpidekokonaisuudesta sidos-
ryhmiétilaisuuden. ...

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa [ XXX]]
2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Biologiset ldikkeet ja biosimilaarit

Nykytila

Tassé hallituksen esityksessd kemiallisella 1ddkkeelld tarkoitetaan ns. perinteistd eli kemiallista,
synteettisesti valmistettua lddkevalmistetta. Biologisella lddkkeelld tarkoitetaan ladkettd, joka
sisdltdd yhtd tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteesti (so-
siaali- ja terveysministerion ladkkeen médrddmisestd annetun asetuksen (1088/2010, lddkkeen
mddrddmisasetus) 2 §:n 6 a kohta). Biologisten lddkkeiden ryhméén kuuluu rokotteita, verival-
misteita, allergeeneja, polysakkarideja, yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettuja lddkkeita
sekd geeni- ja soluterapiatuotteita ja kudosmuokkaustuotteita. Biologiset 1adkkeet ovat osoittau-
tuneet hyvin tehokkaiksi monen sairauden hoidossa. Niitd kdytetdén esimerkiksi reuman, dia-
beteksen, astman, syovén ja tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon. Biologisiin ladkkei-
siin sovelletaan lddkelainsddadantod, samoin kuin kemiallisiin 144kkeisiin. Lainsdadantoon sisil-
tyy lisdksi joitakin biologisia ladkkeitd koskevia erityissddnnoksia.



Kemiallisen ldékkeen kanssa identtistd kaltaisladkettd kutsutaan rinnakkaisvalmisteeksi. Ladke-
lain (395/1987) 5 ¢ §:n 2 momentin mukaan rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan ladkevalmis-
tetta, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja médrdn osalta koostumukseltaan samanlainen,
jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus vertailuvalmisteen kanssa on
osoitettu biologista hyvaksikaytettivyyttd koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa.

Siind missa kemiallisen ladkkeen kaltaislddke on rinnakkaisldédke, biologisen lddkkeen kaltais-
ladke on biosimilaari. Biosimilaari on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkupe-
rdisen biologisen ladkkeen kanssa (lddkkeen mairdédmisasetuksen 2 §:n 6 b kohta). Biosimilaa-
rien ja sen biologisen alkuperdislddkkeen, eli sen viitevalmisteen antoreitti, antotapa ja yleensé
my0s kédyttdaihe ovat tdysin samat mutta toisin kuin kemiallisilla 14dkkeilla, biologisesta 144k-
keestd ei ole mahdollista tuottaa tdysin identtistd rinnakkaisldéketti johtuen biologisten lddkkei-
den rakenteesta ja tuotantotavasta. Timéin vuoksi samankin biologisen lddkkeen tuotantoerét
eroavat vihdisessd madrin toisistaan.

Kemiallisten lddkkeiden ja biologisten ladkkeiden vilinen ero on merkityksellinen esimerkiksi
ladkkeiden markkinoille padsyn ja myyntilupien kannalta. Jos kyseessd on biosimilaari, se ei
biologisten lddkkeiden ominaisuuksien vuoksi voi olla identtinen viitevalmisteen kanssa. Ta-
mén vuoksi hakijan on vertailututkimuksin osoitettava biosimilaarin ja sen viitevalmisteen fy-
siokemiallinen ja rakenteellinen vastaavuus, eli ettd ne ovat laadun, tehon ja turvallisuuden
osalta keskenédédn vertailukelpoisia. Biosimilaarien turvallisuus varmistetaan kliinisissa tutki-
muksissa. Ladkelain 21 §:n mukaan, jos biologisen lddkevalmisteen osalta erityisesti raaka-ai-
neet tai valmistusprosessit eroavat vertailuvalmisteesta, tulee hakijan liittdd hakemukseen tu-
lokset Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen erikseen madrdamistd prekliinisistd ja
kliinisisté tutkimuksista.

Toiseksi kemiallisten ja biologisten lddkkeiden erot ovat merkityksellisid lddkevaihdon kan-
nalta. Kemiallisten lddkkeiden apteekissa tehtéva lddkevaihto, jossa apteekki vaihtaa asiakkaalle
madrdtyn ladkevalmisteen toiseen, vaihtokelpoiseen viitehintaiseen valmisteeseen (apteekki-
vaihto) on ollut Suomessa mahdollista vuodesta 2003 alkaen. Apteekkivaihdon tueksi kehitetty
viitehintajarjestelma on ollut toiminnassa vuodesta 2009 alkaen. Sen sijaan lainsdédénto ei mah-
dollista biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa. Biologisten lddkkeiden vaihtaminen biosimi-
laariin tai muuhun biologiseen lddkkeeseen on mahdollista ainoastaan ladkkeen méariéjén toi-
mesta ja timén valvonnassa, esimerkiksi uusittaessa lddkeméadraysta.

Ladkkeen madraamisasetukseen liséttiin vuonna 2017 uusi 10 §:n 9 momentti, jonka mukaan,
jos biologiselle lddkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee ladkkeen maaraédjan ensisijaisesti va-
lita néistd vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin
toimiessaan ladkarin tulee perustella valintansa laédketieteellisesti ja merkitd perustelu potilas-
asiakirjoihin. Potilasasiakirjojen siséllostd on sdddetty sosiaali- ja terveysministerion potilas-
asiakirjoista annetussa asetuksessa (94/2022) ja ladkkeen madrdamisasetuksen 24 §:ssé.

Lisdksi Fimea antoi vuonna 2018 linjauksen, jonka mukaan alkuperiislaéke ja biosimilaari ovat
vaihtokelpoisia terveydenhuollon ammattilaisen avulla ja valvonnassa (Rannanheimo ja Kivi-
niemi: ”Biosimilaarien kdyttoonottoa voidaan edistéé erilaisin keinoin”, Sic! 3-4/2017, julkaistu
8.1.2018).

Ladkkeen madradjan on noudatettava lisdksi muita ladkkeen madrdamisasetuksen 10 §:n sdén-
noksid ladkkeen madrdamisestd. Ladkkeen valinnan tulee perustua tutkimusnéyttoon tai yleisesti
hyvaksyttyyn hoitokdytantoon. Ladkkeen ja lddkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittdd eri-
tyistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. L&éak-
keen méadragjalld on velvollisuus péittiad lddkehoidosta yhteisymmarryksessé potilaan kanssa.
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Asetuksen 8 §:n mukaan ladkkeen méaéradjén tulee antaa potilaalle riittdvat tiedot laékkeen kéyt-
totarkoituksesta ja kdytostd ja 9 §:n mukaan lddkkeen médridjan tulee tarvittaessa olla yhteis-
tyossd potilaiden yleensd kéyttimien apteekkien farmaseuttisen henkildston kanssa potilaille
annettavan lddkeneuvonnan seké turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen lddkehoidon toteutta-
miseksi.

Ladkkeen madraamisasetuksessa on myds muita erityisesti biologisia ladkkeitd koskevia sdédn-
noksid. Asetuksen 13 §:n mukaan biologista ladkettd maarattiessd ladkemadrdyksessd on kay-
tettdvd valmisteen kauppanimed. Tamé on poikkeus pddsddannostd, jonka mukaan lddkemas-
rdyksessd voidaan kéyttdd joko kauppanimed tai vaikuttavan ld4keaineen tai -aineiden nimei.
Liséksi asetuksen 16 §:n mukaan ladkemé&érdys, joka koskee biologista laddkettd, jolle on saata-
villa biosimilaari, on voimassa poikkeuksellisesti vuoden ajan. Pddsddntoisesti lddkemadraykset
ovat voimassa kaksi vuotta. Ladkemadrdyksen siséllostd sdddetddn yleisesti sdhkoisestd 1ddke-
madrdyksestd annetun lain (61/2007) 6 §:ssi.

Ladkkeen madrddmisasetuksessa sdddetdin myos lddkemddrdysten seurannasta. Sddnnokset
koskevat osaltaan my0s biologisia ladkkeitd. Lidkkeen midraamisasetuksen 24 §:n 1 momentin
6 ja 7 kohdan nojalla ladkkeen méaradjan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa laédke-
madrdykset potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnéstd ilmenee mm. kiellon syy, mikali 1a4k-
keen madrdaja on kieltdnyt 1ddkevaihdon ja perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaih-
toehtoisen biologisen lddkevalmisteen madrdédmatta jattimiselle. Pykéldn 3 momentin mukaan
potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perusteella tulee pyydettiessa antaa selvitys ladkkeen maéraa-
misestd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira) ja aluehallintovirastolle

(AV).

Ladkkeen madradmisasetus on annettu mm. terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain
(559/1994) 22 §:n nojalla. Laillistetulla 144karill4 ja hammaslddkérilld on oikeus méérita aptee-
kista ladkkeitd, ladkarilla ladkinnallista tai 14dketieteellistd tarkoitusta varten ja hammaslaaka-
rillda hammasldakinnallistd tai hammaslaaketieteellista tarkoitusta varten, noudattaen, mité siitd
erikseen sdddetddn tai madratadn. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksia mm. 14dkérin oikeudesta maérita 1adkkeitd, ladkkeiden midradmisessd nou-
datettavista toimintatavoista ja menettelyistd sekd ladkeméaédrayksen voimassaoloajasta.

Perustuessaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annettuun lakiin, lddkkeen médradmisase-
tuksen sddnndsten noudattamista valvotaan osana terveydenhuollon ammattihenkildiden val-
vontaa. Terveydenhuollon ammattihenkilistd annetun lain 24 §:n 2 momentin mukaan Valvira
ja AVI:t ohjaavat ja valvovat terveydenhuollon ammattihenkil6itad. Valvirassa toimii valvontaa
varten terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontalautakunta. Lain 26 §:n mukaan Valvira
voi antaa seuraamuksen terveydenhuollon ammattihenkil6lle virheellisesti toiminnasta mm. jos
ladkéari tai hammaslddkéri laiminly6 22 §:ssd sdddetyn velvollisuuden tai toimii muutoin vir-
heellisesti tai moitittavasti. Laissa mainittuja seuraamuksia ovat tarkemmat mééraykset ja oh-
jeet, ammatinharjoittamisoikeuden rajoittaminen, poistaminen tai nimikesuojatun ammatti-
nimikkeen kiyton kielto méardajaksi tai toistaiseksi tai luvan saaneen ammattihenkilén amma-
tinharjoittamisoikeuden peruuttaminen. Valvira ja AVI:t voivat my0s antaa terveydenhuollon
ammattihenkildlle huomautuksen tai kiinnittdd hinen huomiotansa asianmukaiseen ammattitoi-
mintaan. Laissa sdddetddn my6s ammattitoiminnassa tehtyjen, tuomittujen rikosten seuraamuk-
sista ja kirjallisesta varoituksesta sekd rangaistusseuraamuksista (27, 33-34 §).

Valviran ja AVI.en tiedonsaantioikeuksista sdddetidn terveydenhuollon ammattihenkil6istd an-
netun lain 40 §:ssd. Niilld on pyynndstd oikeus saada salassapitosddnnosten estdmattd ja mak-
sutta valtion, kunnan ja kuntayhtymén viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
soltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, eldkesaitioltd ja muulta eldkelaitokselta,
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vakuutuslaitokselta, huoltotoimintaa tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolté tai lai-
tokselta sekd apteekilta tdssé laissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja
selvitykset.

Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 15 §:ssé sdddetédén liséksi, ettd salassapitosddnnds-
ten ja muiden tietojen kayttod koskevien sddnnosten estdmaittd Kansaneldkelaitos saa resepti-
keskuksen yhteisrekisterinpitdjand luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnostd sen lisdksi, mité
muualla lainsdddanndssd sdddetiddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja alue-
hallintovirastolle terveydenhuollon ammattihenkiléiden valvonnassa tarvittavat tiedot lddkkeen
madrddjien laatimista ladkemadrdyksisté ja niiden toimittamisesta. Sosiaali- ja terveysalan tie-
tolupaviranomaisella on oikeus késitelld ja luovuttaa reseptikeskuksessa olevia tietoja sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (552/2019) mukaisesti.

Liséksi ladkkeen madrddmisasetuksen 25 §:n 1 momentin mukaan toimintayksikdssd on oltava
menetelmi lddkemadriysten seurantaa seké l4ékityspoikkeamien raportoimista ja késittelya var-
ten. Pitkdaikaissairautta sairastavan potilaan ldfkehoidossa noudatetaan potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain (785/1992) mukaista potilaan hoitoa varten laadittua suunnitelmaa, josta
ilmenee hoidon, mukaan lukien lddkehoidon, jarjestiminen ja toteuttamisaikataulu.

Kemiallisten ja biologisten lddkkeiden viliset eroavaisuudet ovat merkityksellisid myds lddke-
korvausten ja lddkkeille méaaritettdvien kohtuullisten tukkuhintojen kannalta. Sairausvakuutus-
lain (1224/2004) 6 luvun 13 §:n mukaan luvun sédénnoksié ladkevalmisteen korvattavuudesta ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta sovelletaan soveltuvin osin myds bio-
similaarivalmisteisiin. Sairausvakuutuslaissa on erityissddnnos kohtuullisen tukkuhinnan arvi-
oinnista ensimmaisen korvausjarjestelméadn hyviksyttdvan biosimilaarivalmisteen osalta. Sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n mukaan tillaisen uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyviksya tukkuhinta, joka on enintdén 70 prosenttia vastaavalle valmis-
teelle hyviksytysté tukkuhinnasta. Luvun 16 a §:n mukaan ldékkeiden hintalautakunnan (Hila)
tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi ladkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhin-
nan voimassa ollessa korvausjarjestelmién tulee kaupan oleva samaa vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltidva ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Nykytilan arviointi

Biologisten lddkkeiden kdyttimdton sddstopotentiaali

Biologisten lddkkeiden osuus kaikkien lddkkeiden kokonaismyynnistd on kasvussa. Se kasvoi
vuosina 1998-2017, 5 %:sta ldhes 25 %:iin. Biologiset ldékkeet ovat hinnaltaan verrattain kor-
keita. Merkittdva osa avohoidon reseptilddkkeiden kustannuksista tulee biologisista ladkkeista,
vaikka ne edustavat maéréllisesti vain 11 % kaikista vaikuttavista aineista tai ATC5-luokista
(Kinnunen et al.: Mika ladkkeissd maksaa? Selvitys lddkkeiden hintaan vaikuttamisesta ja oh-
jauksesta Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:19, jdljempana
Kinnunen 2021, s. 30). Biologisten lddkkeiden kalliista hintatasosta johtuu, etti niiden osuuden
kasvaessa kasvavat myds ladkemyynnin kokonaiskustannukset.

Korkeiden ladkekustannusten vuoksi biologisiin ladkkeisiin sisdltyy merkittdva ladkehuollon
kustannusten sddstopotentiaali, jota ei ole avohoidossa ole vield riittdvésti otettu kadyttoon.
Vuonna 2021 julkaistussa VN-teas hankkeessa on todettu, etté lddkekustannuksia olisi mahdol-
lista alentaa ottamalla kdyttoon enenevéssd maérin biologisia alkuperdisladkkeita edullisempia
biosimilaareja. Toistaiseksi biosimilaarien kéyttdonotto on ollut Suomessa avohoidossa hidasta.



Biosimilaarien kéyttdonotto mahdollistaisi niiden markkinoille tulon ja kdynnistéisi hintakilpai-
lun, joka alentaisi hintoja (Saastamoinen et al: Lédkevalmisteiden hintakilpailun aktivointi ja
vieston odotukset apteekkitoiminnalle, Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkai-
susarja 2021:32, jaljempénd Saastamoinen 2021, s. 10). Vuonna 2017 noin 90 % biologisten
ladkkeiden myynnista tuli edelleen biologisista alkuperdisladkkeisté, vaikka useita biosimilaa-
reja oli hyvaksytty EU:ssa markkinoille jo vuodesta 2006 alkaen. Biosimilaarien potentiaalinen
markkinaosuus olisi vuonna 2017 voinut olla noin 35 % mutta osuus jii 10 prosenttiin (Kinnu-
nen 2021).

Biosimilaareille myonnetyt myyntiluvat

Biosimilaarien kéyttoonotto edellyttdd, ettd biosimilaareja on kaupan Suomen markkinoilla.
Tutkimuksissa ja selvityksissd on tunnistettu useita syita sille, miksi biosimilaarien maardaami-
nen ja kaytto on vahaistd. Mahdollisia syitd voivat olla tekijat, jotka estdvat biosimilaarien mark-
kinoillepaédsyn, kuten alkuperdislddkkeen patentti-, dokumentaatio- tai markkinointisuojan pi-
dentdminen (Pekka Kurki ja Tuomas Oravilahti: Biosimilaarit testaavat ladkkeen médrddjien
kustannustietoisuuden, SIC! Lééketietoa Fimeasta 2016/1, Kurki ja Oravilahti 2016). Toisaalta
syyni voi olla se, ettd biologisten ladkkeiden kalliin hinnan vuoksi niiden kysyntd edellyttda
ladkkeen korvattavuutta (Kinnunen 2021, s. 31 ja siind viitattu Merikoski ja Enlund 2016) tai
se, ettd biosimilaareja on huonosti saatavilla (Sarnola K. ym.: Biosimilaarien kiyttddnotto Suo-
messa - Ladkdreiden nikemyksid, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 4/2019. s.
44, Sarnola 4/2019).

Yhi useampi biosimilaari on viime vuosina saanut myyntiluvan. Vuoteen 2015 mennessa
EU:ssa myyntilupa oli mydnnetty 19 biosimilaarille ja vuoden 2017 maaliskuuhun mennessé
26 biosimilaarille (Kurki ja Oravilahti 2016). Elokuussa 2018 Suomessa oli saatavilla 15 biosi-
milaaria ja marraskuussa 2021 yhteensé 21 biosimilaaria (Biosimilaarit Suomessa — tilannekat-
saus 2018. Fimea, Sic! 3/2018 ja Fimea, 9.11.2021 ”Kaupan olevat biosimilaarit Suomessa”).
On odotettavissa, ettd kaikista markkinoilla olevista biologisista lddkevalmisteista tulee ole-
maan saatavilla biosimilaari. Talloin 1adkkeiden kilpailun kautta on mahdollista saavuttaa mer-
kittdvia kustannussdéstdja. Tama kuitenkin edellyttidd biosimilaarien laajamittaista kayttoonot-
toa myos avohoidossa (Niklas Ekman: Biosimilaarivalmisteet — varteenotettava vaihtoehto, Sic!
2/2017). Edelld mainittujen tietojen valossa on néhtivissi, ettd tulevina vuosina markkinoilla
on saatavilla yhi useammin myos biosimilaarivalmisteita.

Edullisimman biologisen lddkkeen mddrddminen potilaalle

Edullisimpien biologisten ladkkeiden kéyttoonoton edistimiseksi lddkkeen médrddjien tulisi
enenevassd madrin mairdé potilaalle biosimilaaria tai hintakilpailun kidynnistyttyd edullisinta
biologista ladkettd, joka voi olla myds alkuperéisliike, jos se osallistuu hintakilpailuun, ldidke-
hoitoa aloitettacssa ja hoitoa jatkettaessa, esimerkiksi reseptin uusimistilanteessa.

Ladkkeen madrdamisasetukseen lisdttiin vuonna 2017 lddkkeen mééradjille nimenomainen vel-
voite madrati ensisijaisesti edullisinta biologista l4édkettd, jos biosimilaari on saatavilla. Asetuk-
sen taustamuistion mukaan tarkoituksena oli ohjata 1d4karit médradmaan biosimilaareja, mika
edistéisi biosimilaarien ja samalla halvempien biologisten vaihtoehtojen kdyttoonottoa. Tdméan
odotettiin edistdvdn biosimilaarien tuloa Suomen ld&kemarkkinoille ja hintakilpailun kdynnis-
tymista.

Asetusmuutoksen vaikutuksia avohoidossa voidaan tarkastella viime vuosina annettujen biolo-
gisten ladkemadrdysten kautta. Vuonna 2021 tehdysséd VN-Teas-tutkimuksessa verrattiin Kanta-
arkiston reseptitietoja vuosilta 2018-2020. Havaittiin, ettd hoidon aloituksissa biosimilaarien
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osuus oli korkea puolessa tarkastelluista lddkeaineryhmistd. Liséksi erdissd muissa ryhmissa
biosimilaarien osuus hoitojen aloituksista on kasvanut viime vuosina tasaisesti (Saastamoinen
2021 s. 39, 61-62). Biosimilaarien osuus ei kuitenkaan kasva hoidon aloituksissa jokaisessa
ladkeaineryhméssa. Joissakin ryhmissé biosimilaarien osuus oli tarkastelujakson aikana pienen-
tynyt tai jadnyt alkujaankin hyvin pieneksi. Liséksi vaikka biosimilaarien osuus hoidon aloituk-
sista on puolessa tarkastelluista ryhmisté korkea, hoidon aloituksissa on edelleen kéyttdmétonté
sdédstopotentiaalia.

Kéyttimaton sddstopotentiaali on ndhtivissd selvemmin tarkasteltaessa biosimilaarien osuutta
kaikista biologisista lddkemadrayksistd. Télloin ndhddin myds ladkkeen médradjien tekemét
ladkevaihdot. Valtaosassa tarkasteltuja ladkeaineryhmid biosimilaarien osuus kaikista ldéke-
méadrdyksistd oli alle puolet (Saastamoinen 2021 s. 38-39). My6s STM:n pitdmaissa sidosryh-
matilaisuudessa todettiin, ettei uusien lddkehoitojen aloitus biosimilaareilla ole riittdvaa, vaan
myos aloitettujen hoitojen jatkaminen biosimilaareilla olisi varmistettava. Lisésédstojé olisi saa-
vutettavissa, jos potilaalle aiemmin mééritty biologinen lddke vaihdettaisiin aina edullisem-
paan. Vuonna 2018 vain noin puolet ladkareistd teki biologisten lddkkeiden vaihtoja (Saasta-
moinen 2021 s. 61-62 ja siind viitattu Fimean haastattelututkimus).

Ladkkeen madrddamisasetuksen 10 §:n 9 momentin tosiasiallisia vaikutuksia biologisten 14ék-
keiden maaradmiskaytantoon tai syitd sille, miksi asetusta ei noudateta tdysimadriisesti, ei ole
kattavasti selvitetty. Yhtenid mahdollisena syynaé sille, miksi asetusmuutoksen jalkeen osa sdés-
topotentiaalista on kayttdmattd, on se, ettd 1ddkarit eivit koe asetusta velvoittavaksi (Fimea ke-
hittdd, arvioi ja informoi: Biosimilaarien kdyttoonotto Suomessa — lddkdreiden nidkemyksid
2019 s. 26) ja lainsdddannolld ei ole riittdvaa ohjaavaa vaikutusta (Kinnunen 2021 s. 74-75).
STM:n asetus on muun lainsdddannon tavoin pakottavaa oikeutta. On kuitenkin mahdollista,
ettd sddnnoksen velvoittavuusstatus toimijoiden keskuudessa ja ndkyvyys kasvaisivat, jos sdéan-
nds nostettaisiin lain tasolle.

Liséksi on syyté arvioida sdédnnoksen nykyistd sanamuotoa. Sdanndksen soveltaminen on sen
sanamuodon mukaan riippuvaista siitd, onko biologiselle lddkkeelle saatavilla biosimilaari. Jos
biosimilaari on markkinoilla, lddkkeen méarddjan ensisijainen velvoite on valita valmisteista
halvin. Biosimilaarien méérdn kasvaessa voidaan olettaa, ettd sddnndksen soveltamistilanteet
tulevat aiempaa yleisemmiksi. Toisaalta lddkkeen méaéradja ei aina ole vilttdmatta tietoinen saa-
tavilla olevista biosimilaareista. Ndin ollen sanamuotoa voitaisiin tiukentaa poistamalla sién-
noksesté sen soveltamista koskeva ehdollisuus. Lahtokohtaisesti lddkkeen madraéjéan tulisi aina
madratessiddn biologista ladketta tarkistaa, mikd vaihto- ja vertailukelpoisista ladkevalmisteista
on edullisin.

Esityksen valmistelun aikana pidetyssa sidosryhmétilaisuudessa 18.3.2021 tuotiin esiin, etti tie-
tojarjestelmien kehittdmiselld on merkittdva vaikutus biologisten lddkkeiden midrddmisen hel-
pottamiseksi. Ladkkeen médraamisasetuksen vuoden 2017 muutosta koskevista perusteluista on
nahtdvissa, etti tietojarjestelmit eivét tuolloin tukeneet tdysiméadrdisesti tehtyd muutosta.

Sdanndksen noudattamista edistdvat tyokalut parantaisivat velvoitteen noudattamista. Erilaisten
tietoteknisten sovellusten on tutkimuksissa osoitettu lisddvéin kustannustehokkaita lddkevalin-
toja (Kinnunen 2021 s. 65-69). Nykyisin ladkkeen méardéjan kayttdmét potilastietojarjestelmét
tukevat edullisimpien biologisten ldékkeiden méarddmisté paremmin kuin vuoden 2017 alussa.
Kelan kevailla 2022 tiytintoon paneman lddketietokannan uudistuksen myota lddketietokan-
nassa on nahtivilld lddkevalmistetiedon yhteydessd Fimean tuottama tieto siitd, ettd kyseessd on
biologinen ldéke ja siitd, ettd kyseessd on biosimilaari. Liséksi biologiset alkuperiislidkkeet ja
biosimilaarit on ryhmitelty lddketietokannassa siten, ettd samaa ladkeainetta sisaltdvit valmis-
teet kuuluvat samaan ryhméén.

10



Ladketietokantapéivityksen mukaan néhtévilla ovat lisdksi 1ddkkeen hintatiedot ja Kelalta saa-
tujen tietojen mukaan ainakin osassa kaikkiaan 20 reseptikeskukseen liittyneistd potilastietojér-
jestelmisté 1adkari pystyy jo nyt vertailemaan biologisten ladkkeiden hintatietoja ladkemadrayk-
sen tueksi. Jos hintatiedot eivét ole ndhtavilld suoraan potilastietojirjestelmassé, 1ddkkeen maé-
radja nikee ne esimerkiksi Kelan ld&kehakupalvelusta, jossa hinta-, vahvuus-, pakkauskoko- ja
ladkemuototietoihin pohjautuvaa vertailua voidaan tehdd vaikuttavan aineen tasolla. Ladketie-
tokanta-pdivitys tulee integroida lddkkeen maarddjien kiyttdmiin potilastietojérjestelmiin vuo-
den 2022 aikana. Ladkemaardaykseen on vuoden 2023 alusta alkaen mahdollista merkité ladke-
tieteellinen perustelu, jos lddkkeen mairdédja on valinnut muun kuin edullisimman biologisen
ladkkeen.

Tavoitteena on, ettd ladkkeen madradjan olisi mahdollista saada potilastietojérjestelmistd tiedot
keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista biologisista lddkkeistd ja niiden hinnoista.
Biologiset ladkkeet tulisi ryhmitelld mahdollisimman tarkkaan perustuen lddkeaineeseen, vah-
vuuteen, pakkauskokoon ja lddkemuotoon. Jos ladkkeen médrddjan tulisi poiketa ladketieteelli-
sestd syystd edullisimman biologisen lddkkeen valinnasta, timén tulisi voida kirjata ladketie-
teellinen peruste lddkemadrdykseen. Ladkkeen maédrddja on osin riippuvainen tydnantajansa tai
toimeksiantajansa valitsemasta potilastietojarjestelméastd. Ladkkeen maédradjan olisi voitava lah-
tokohtaisesti olettaa, ettd tydvilineet tukevat lain noudattamista. Tdmén vuoksi on tarpeen sida-
tad siitd, ettd terveydenhuollon toimintayksikoiden kaytossa on tarvittavat tietojarjestelmat vel-
voitteen noudattamisen tueksi.

Sddnnoksen noudattamista voidaan tehostaa myds valvonnan ja seuraamusten avulla. Valvira ja
AVI:t valvovat ladkkeen madradmisasetuksen noudattamista osana terveydenhuollon ammatti-
henkildiden valvontaa. Edullisimpien biologisten lddkkeiden méédrdédmisen valvonta ei kuiten-
kaan kdytdnndssd toteudu tavalla, joka tukisi sddnndksen noudattamista. Osasyynd tdhén on,
ettd Valviran ja AVIien ensisijainen tehtivd on varmistaa potilas- ja asiakasturvallisuus.
Toiseksi valvonta on sidoksissa viranomaisille tehtyihin ilmoituksiin ja kanteluihin.

Asian valmistelun aikana on arvioitu erilaisia valvonnan tehostamiskeinoja. Viranomaisten
kanssa kdydyssa keskustelussa on noussut esiin toimijoiden omavalvonta ja lddkkeen maaraa-
jien tydnantajien ja toimeksiantajien osallistaminen valvontaan. Toimijoiden omavalvontaa te-
hostamalla on mahdollista vihentéd viranomaisvalvontaa varten tarvittavia resursseja. Seké
omavalvonta ettd viranomaisvalvonta tulisi voida kohdistaa mahdollisimman tarkasti vain sel-
laisiin tapauksiin, joissa on syytd epiilld, ettei edullisinta biologista lddkettd ole miiritty ja
toiminnalle ei ole ladketieteellistd syytd. Ladkarilla on lakisditeinen oikeus maéritd potilaalleen
parhaaksi katsomansa ladkehoito. Ladkkeen madrddjan oikeuden mukana tulee kuitenkin myos
vastuu huolehtia siité, ettd lddke on madratty lakia noudattaen. Néin ollen omavalvonnan 1dhto-
kohtana tulisi olla l1adkkeen méérddjan velvollisuus noudattaa laki ja osallistua tyonantajansa tai
toimeksiantajansa ohella omavalvontaan.

Ladkkeen madradjalle aiheutuvaa lisdtyotd voidaan vahentdd hyodyntdmalld omavalvonnassa
Kelan lddkkeen méadraijille tarjoamaa palautetta ladkemaarayksistd. Osana lddkemasrdyspa-
lautetta toimii ladkkeen maarddjien verkkoasiointipalvelu, jossa lddkéri voi tarkastella henkil6-
kohtaisia lddkemaidrdystietojaan. Lidkkeen méédrdyspalautetta ei tdlld hetkelld voida kohdistaa
suoraan ladkérin toimipaikkaan. Kehittimismahdollisuuksia selvitetddn timén osalta. Ladkkeen
méadradjan panos omavalvonnassa ja sitd koskevassa raportoinnissa on tarpeen. Tiedonsaantioi-
keuksia on kisitelty jaljempana.

Omavalvonnan lisdksi on tarpeen sddtiid toimivasta viranomaisvalvonnasta. Valviralta ja alue-
hallintovirastoilta saatujen kaytdnnon kokemusten perusteella nykyinen valvontajérjestelma ei
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toimi halutulla tavalla, kun kyse on edullisimpien biologisten lddkkeiden médrdédmisestd. Yh-
tend vaihtoehtona voidaan tarkastella omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan yhdistelmii, jossa
viranomainen saisi esimerkiksi sdédnndllisin véliajoin raportin omavalvontaa suorittaneelta toi-
mijalta siitd, kuinka sdédnndstd on noudatettu. Ratkaisumallin haasteeksi muodostuu terveyden-
huollon toimintayksikoéille tuleva hallinnollinen taakka, jos raportointia tehtiisiin liian tiheésti.
Tarvetta ei toisaalta ole valvoa niitd toimijoita ja ladkkeen méaéraijid, jotka madraavat edullisinta
biologista lddkevalmistetta. Valvonta ja sithen kuuluva raportointi viranomaisille tulisikin voida
keskittd4 niihin tapauksiin, joissa velvoitteesta on poikettu.

Toisena seikkana on toimivaltaisen viranomaisen valvontamandaatista sddtdminen. Voimassa
oleva STM:n lddkkeen mairddmisasetuksen velvoite siséltyy terveydenhuollon ammattihenki-
16iden valvontaan. Valvonta ei kuitenkaan toteudu kaytdnnosséd. Edelld kuvatun uuden valvon-
tamuodon luominen edellyttdd oletettavasti kiytdnndssd viranomaisilta liséresursseja myos sil-
loin, jos valvontaa tekisivdt Valvira ja AVI:t. Lisdksi merkitystd on annettava sille, ettd biolo-
gisiin ladkkeisiin liittyvien kustannuskysymysten valvonta ei luontevasti sovi potilas- ja asia-
kasturvallisuuteen keskittyviin terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontaan. Valmistelun
aikana on ehdotettu, ettd lddkehoitojen kustannustehokkuuden ja ldékekorvausmenojen vihen-
tymisen valvonta kuuluisi luontevimmin Kelalle.

Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvistd tehtdvistd sekd seuraa ja valvoo sai-
rausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja méérdysten noudattamista ja toteutta-
mista. Kela toimii ld8kekorvausjérjestelmin toimeenpanijana ja valvoo apteekkeja niiden toi-
mittaessa korvattuja ladkevalmisteita. Liséksi Kela tuottaa valtakunnallisia tilastoja ja tutkimuk-
sia ladkkeiden kdytostd perustuen sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden ostotietoihin.

Kelalla ei ole lakiin perustuvaa lddkkeen maéradjien ohjaus- tai valvontavelvoitetta ja ehdotettu
muutos merkitsisi uutta tehtdvad Kelalle. Uuden tehtdvin antaminen on kansaneldkelaitoksesta
annetun lain (731/2001) 2 §:n 1 momentin nojalla mahdollista, jos uudesta tehtévasta sdfdetdan
laissa. Momentin mukaan Kansanelékelaitoksen sosiaaliturvaa koskevista tehtdvisti ja sosiaali-
jaterveydenhuollon tiedonhallintapalveluja koskevista tehtavistd sdddetddn eri lacissa. Kansan-
eldkelaitokselle voidaan antaa lailla my6s muita tehtéavia.

Kéytinndssd Kela on viime vuosina suorittanut ladkkeen mairdéjien ohjaustehtivai antaessaan
ndille ladkemadrdyspalautetta. Kela ldhetti toukokuussa 2017 palautekirjeen kaikille 1adkéreille,
jotka olivat médrdnneet viahintdin 100 tablettia parasetamolia ja kodeiinina sisdltdvaa yhdistel-
mavalmistetta uusille potilaille. Palautteella ohjattiin lddkkeen maaradjid. Arvion mukaan kirje
véhensi uusien potilaiden ostamien kodeiinia sisiltidvien tablettien maédrad keskiméérin 12,5%
jatodennékdisyytta siihen, ettd ensimmaisen osto sisélsi 100 tablettia, kuudella prosentilla. Vai-
kutukset olivat suuremmat niilld ladkéreilld, jotka yleensd madrdsivit runsaasti ladkkeitd. Vas-
taavia vaikutuksia ei kuitenkaan havaittu muiden lievien tai voimakkaiden opioidien kohdalla.
(Ahomaki et al: Impact of a physician-targeted letter on opioid prescribing. Journal of Health
Economics, Volume 72, July 2020).

Kela ldhetti vuonna 2020 kiitoskirjeen niille 1ddkkeen méaaraijille, jotka olivat méadranneet bio-
similaareja. Kelasta saatujen tietojen mukaan Kela on tehostamassa lddkemaarayspalautettaan
vuonna 2022. Kela ldhetti kevédlla 2022 ohjauskirjeen sellaisille ldfkkeen méaradjille, jotka
ovat maaridnneet kolmessa valikoidussa biologisessa lddkeaineryhméssd kalliimpaa biologista
alkuperéisvalmistetta, vaikka saatavilla olisi ollut edullisempi biosimilaari. Yhteensa kirje ldhe-
tettiin noin 1900 ladkkeen méaridjille. Kirjeessd muistutetaan edullisempien biologisten 144k-
keiden madrdamisesté.
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Kela on edelld kuvatuin tavoin viime vuosina jo ohjannut lddkkeen maéradjia edullisimman
biologisen ladkkeen midrddmisessd. Tadmin vuoksi voidaan perustellusti arvioida, ettd edulli-
simpien biologisten lddkkeiden médrddmisen valvonta voi toteutua nykyisti tehokkaammin, jos
Kela olisi toimivaltainen viranomainen ja jos valvontaan yhdistettiisiin omavalvontavelvoitteet.
Vaihtoehtona olisi sdilyttdd valvontamandaatti Valviralla ja AVE:illa. Valmistelun aikana kéy-
tyjen keskustelujen perusteella valvonnan luonnetta olisi télldinkin syytd muuttaa nykyisesti,
eikd tatd vaihtoehtoa pidetty néin perusteltuna.

Merkittaviksi seikaksi nousevat myos viranomaisten tiedonsaantioikeudet. Kelalla Reseptikes-
kuksen rekisterinpitdjdnd on tietojdrjestelmien osalta paremmat mahdollisuudet suorittaa val-
vontaa kuin Valviralla ja AVE:illa, joiden tiedonsaantioikeudet perustuvat lddkemadrdyksia
koskeviin selvityspyyntoihin. Jos valvontamandaatti sdilytettiisiin entiselldén, nousee kysy-
mykseksi Kelan nyt suorittaman ohjaustoiminnan tunnistaminen lainsdadénndssé. Perustellusti
voidaan ajatella, ettd valvonnan tehostaminen aiheuttaisi viranomaisille lisdty6ta riippumatta
siitd, kenelle valvontatehtidva asetetaan. Ohjausta ja valvontaa olisi tdmén vuoksi perusteltua
suorittaa saman valvojan toimesta, jotta resurssit kiytetddn tehokkaasti. Nailld perusteilla val-
vontatehtévin voidaan katsoa luontevammin sopivan Kelalle. Kelan valvonta ja ohjausteht-
véstd on kuitenkin tarpeen sddtiad lainsddddnndssa ja on syytd huolehtia riittdvistd viranomais-
resursseista toiminnan mahdollistamiseksi.

Sadnnoksen valvontaan liittyvét ldheisesti omavalvontaa suorittavien lddkkeen mééradjien, ter-
veydenhuollon toimintayksikdiden ja viranomaisten tiedonsaantioikeudet. Ladkkeen mairaa-
jélla on oikeus néhda potilassuhteeseen perustuen itse laatimansa ladkeméaraykset sdhkoisestd
ladkemaarayksestd annetun lain 13 §:n nojalla. Terveydenhuollon toimintayksikdiden tiedon-
saantioikeuksista on séédetty eri tilanteissa. Pykéldn 3 momentin 7 kohdan mukaan 1d4kemé&a-
riystd koskevat tiedot voidaan antaa valvonta-asiaan liittyvié selvityksid varten reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tie-
dot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen
toimitusten toimitustiedoista. Tiedonsaantioikeuksia koskevaa sddnndstd on tarpeen muuttaa,
jotta siind huomioidaan myds edullisimpien biologisten lddkkeiden omavalvonnan edellyttdmét
tiedonsaantioikeudet.

Liséksi valvovan viranomaisella on oltava oikeus saada ja kasitelld valvonnan kannalta valtta-
mattomii tietoja. Kéytdnndssd tdmad edellyttdd, ettd tarvittavat tiedot ovat sellaisissa asiakir-
joissa, jotka ovat viranomaisen saatavilla mahdollisimman vaivattomasti. Ladkkeen maaradamis-
asetuksen mukaan, jos ladkkeen madrddja maarad potilaalleen muuta kuin edullisinta biologista
ladkettd, 1adkarin mééradjan tulee perustella valinta ladketieteellisesti ja merkitd perustelu poti-
lasasiakirjoihin. Ladkkeen médarddmisasetuksen 24 - 25 §:ssd sdddetdén toimintayksikdn omasta
seurannasta ja velvoitteesta antaa selvitys viranomaisille. Valviran ja AVI:en tiedonsaantioi-
keudet perustuvat lakiin terveydenhuollon ammattihenkiloistd sekd lakiin sdhkdisestd ladke-
madrdyksestd. Kéytdnndssi ne voivat pyytdd reseptiselvityksen, jossa kasitellain tutkinnan koh-
teena olevan ladkéarin laatimia lddkemadirdyksid. Selvityksen pyytdminen edellyttdd kuitenkin
perusteltua syytd ja sen tulee kohdistua niihin 14édkkeisiin, joiden médardadmiseen epdilldin liitty-
véin epédasianmukaista toimintaa.

Jos esitetyn mukaisesti Kela huolehtisi jatkossa lddkkeen méarédjien valvonnasta niiden méa-
ritessd biologia l4édkkeitd, on tarpeen sditdd Kelalle riittdvét tiedonsaantioikeudet valvonnan
kannalta valttimattomiin biologista lddkemadrdysta, ladkkeen maarddjan perusteluja ja ladkkei-
den hintoja koskeviin tietoihin. Kelan tiedonsaantioikeudet perustuvat sen sairausvakuutuksen
ladkekorvausjdrjestelmén toimeenpanoon liittyviin lakisdéteisiin tehtdviin. Sairausvakuutuslain
19 luvun 1 §:ssd saddetddn esimerkiksi Kelan oikeudesta saada sen késiteltdvana olevan etuuden
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ratkaisemista varten valttimattomat tiedot pykéaldssé sdddetyiltd tahoilta, mukaan lukien valtta-
mattomat tiedot 1aédkarilta tai terveydenhuollon toimintayksikdltd mm. etuuden hakijan potilas-
asiakirjoista, jollei tima itse toimita tietoja.

Kéytanndssd Kelalla on tilld hetkelld tiedonsaantioikeus sairausvakuutuksesta korvattaviin,
maédrattyihin ld8kkeisiin, mika kattaa noin 80 % lddkeostoista. Kelalla ei ole lakiin perustuvaa
oikeutta kayttda Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen tietoja lakiséddteisten tehtdvien suorittami-
sessa. Se ei mydskdin voi hyddyntii potilasasiakirjojen tietoja ladkemaardyspalautetta 1dhetta-
essddn, joten se ei ole voinut varmistua siitd, onko lddkkeen maaradjd madrdnnyt kalliimpaa
alkuperaisladkettd 1a4ketieteellisestd syystd. Jos edullisimman biologisen lddkkeen madrdédmisté
koskeva valvontatehtiva siirretddn Kelalle, erikseen on syyté sdétdad Kelan tiedonsaantioikeuk-
sista koskien valvontatehtdvissa vilttdmatta tarvittavia tietoja. Samaan aikaan on syyti huoleh-
tia siitd, ettd potilastietojen suojauksesta huolehditaan asianmukaisesti ja EU:n yleisen tieto-
suoja-asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten henkildiden suoje-
lusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679, EU:n yleinen tietosuoja-asetus) edellyttdmalld ta-
valla.

Viranomaisella tulisi liséksi olla vaivaton padsy valvonnan kannalta valttdimattomiin tietoihin.
Valvonta edellyttda tietoja laadituista biologisten ladkkeiden maardyksisté, 1adkkeiden hinnoista
ja siitd, onko ensisijaisesta velvoitteesta poikkeamiselle ollut lddketieteellistd syytd. Valmiste-
lun aikana on tullut esiin, ettd lddkérin kirjoittaessa mahdolliset perustelut potilaan potilasasia-
kirjoihin, ne tallentuvat potilastiedon arkistoon, josta ne on erikseen haettava pyydettyd viran-
omaisselvitystd varten. Tiedot olisivat helpommin saatavilla, jos ne kirjattaisiin 1ddkeméarayk-
seen. Asia liittyy myods kansallisen ldékityslistan toimeenpanoon. Sitd koskevassa hallituksen
esityksessa esitettiin ns. kertakirjauksen periaate, jonka mukaisesti lddkemaaraystd koskevat tie-
dot kirjattaisiin jatkossa vain reseptikeskukseen tallennettuun lddkemaaraykseen, eikd enédd 144-
kemaidrdyksen lisdksi potilaan potilasasiakirjoihin. Néin ollen yhtenevésti on tarpeen sdétia
siitd, ettd mahdollinen lddketieteellinen perustelu muun kuin edullisimman ladkevalmisteen va-
linnalle kirjoitetaan jatkossa ladkemadaraykseen. Tietojirjestelmiin erillinen kenttd on saatavissa
vuoden 2023 alkuun mennessé perusteluja varten mutta Kelan katseluyhteyden mahdollistami-
nen edellyttdi tietojarjestelmauudistusta.

Sadnnoksen velvoittavuuteen vaikuttavat sen laiminlyonnistd madréttavit seuraamukset. Ter-
veydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 26 § ja 33 §:ssé sdddetddn seuraamuksista. Lain
26 §:ssé luetellut seuraamukset voidaan méaarata virheellisesta tai muutoin moitittavasta toimin-
nasta. Seuraamukset vaihtelevat huomautuksesta, huomion kiinnittdmisestd, tarkemmista méa-
rdyksistd ja ohjeista ammatinharjoittamisoikeuden rajoittamiseen, poistamiseen tai peruuttami-
seen. Lain 33 §:n mukainen kirjallinen varoitus voidaan antaa mm. lain nojalla annettujen séén-
ndsten vastaisesta toiminnasta. Koska ammattihenkildiden valvonnan padpaino on laékitys- ja
potilasturvallisuuden arvioinnissa, on vaikea arvioida, onko viranomaisten kiytettivissé olevien
seuraamusten taso riittdva edullisimpien biologisten lddkkeiden méadrdadmistd koskevan velvoit-
teen noudattamien varmistamiseksi. Korkeimman hallinto-oikeuden oikeuskéytdnnossd amma-
tinharjoittamisoikeuden rajoittamista on kéytetty seuraamuksena asioissa, joissa kyse on ollut
potilasturvallisuuden turvaamisesta.

Sadnnoksen laiminlyonnistd annettaville seuraamuksille on kuitenkin tarvetta, koska yksin 144-
kérin Kelalta saamalla lddkkeen méarddmispalautteella ei ole havaittu olevan riittdvad vaiku-
tusta biosimilaarien maardamiseen (Saastamoinen 2021 s. 59 ja 62). Toisaalta velvoite maarata
edullisinta biologista lddkettd on ollut voimassa STM:n lddkkeen madradmisasetuksessa jo vii-
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den vuoden ajan ja informaatio-ohjauksesta huolimatta, sen noudattamisessa on havaittu puut-
teita. Niin ollen on perusteltavissa, ettd hallinnollisia seuraamuksia tarvitaan lakiin nostettavan
velvoitteen tueksi.

Muita keinoja edullisimpien biologisten lddkkeiden mddrddmisen tehostamiseksi

Yhdeksi syyksi sille, miksi biosimilaarien miirddminen ja kdyttd on vdhdistd, on tunnistettu
ladkarien heikot taloudelliset kannustimet valita edullisin biologinen ladke (Kinnunen 2021 s
33). Suomessa ladkkeet korvataan suureksi osaksi valtion sairausvakuutuskorvauksista. Télldin
ladkkeen maidradja tai timén tyOnantajaorganisaatio ei maksa madrdttya ladketta ja télld ei ole
vélitontd taloudellista kannustinta huolehtia siitd, ettd kustannukset pysyvit mahdollisimman
alhaisina. Taloudellisten kannustimien vaikutuksista on kuitenkin vain véhén luotettavaa tutki-
musndyttdd (Kinnunen 2021 s. 60-61 ja siind viitattu Sacks 2018, Scott ym. 2011).

Yksi tapa tehostaa edullisimpien biologisten lddkkeiden madrdamistd on vahvistaa ladkkeen
madradjan olemassa olevaa velvoitetta. Tassad yhteydessa ei ole mahdollista muuttaa biologisten
ladkkeiden hankintaa eikd avohuollon biologisten lddkkeiden rahoituksen perusteita. Taloudel-
linen kannustin voidaan kuitenkin luoda hallinnollisten seuraamusten kautta. Téll6in on sd4det-
tavd viranomaisten ladkkeen maéradjdan tai terveydenhuollon palvelunantajaan kohdistuvasta
madrdyksenantovallasta ja mahdollisuudesta tehostaa maaraysta uhkasakolla.

Yhtend syynd biosimilaarien véhiiselle kdytolle on tunnistettu ldédkéreille tarjotun biosimilaa-
reja koskevan tiedon vihdisyys (Kinnunen 2021 s. 33 ja STM:n 18.3.2021 sidosryhmitilaisuu-
den osanottajien kommentit). Liséksi on tunnistettu ladkérien omat mielipiteet ja toive paattaa
omasta lddkkeenmidrddmisestddn ja epdvarmuus alkuperdisvalmisteen vaihtokelpoisuudesta
biosimilaarin kanssa (Saastamoinen 2021 s. 37, 61-62). Biosimilaarien kdyton lisdédmiseksi
ladkkeen maaradjid kouluttaa aloittamaan potilaan hoito halvimmalla valmisteella ja heille tulisi
tarjota kohdennettua, riippumatonta tietoa biosimilaareista.

Biologisten ladkkeiden médrddmiseen voidaan vaikuttaa 1ddkkeen médraéjiin kohdistetun infor-
maatio-ohjauksen keinoin. Tutkimustulokset lddkkeen méérddjien suhtautumisesta biosimilaa-
rien kéyttdonottoon ja vaihtoon vaihtelevat suuresti (Saastamoinen 2021 s. 61-62, Biosimilaa-
rien kdyttoonotto Suomessa - Ladkdreiden ndkemyksid, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi - jul-
kaisusarja 4/2019, H.M.Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence Beyond Surveys and
Opinion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Systematic Review, Bio
drugs 27.6.2021.).

Informaatio-ohjausta on tehty nykyisessé oikeustilassa. Biosimilaarien madraamisti on pyritty
edistdmaan esimerkiksi ladkarijarjestojen toimesta. Suomen Reumatologinen Yhdistys (SRY)
julkaisi vuonna 2020 kannanoton biosimilaareista, jossa yhdistys suosittelee ensimmaisen bio-
logisen lddkkeen valinnassa huomioimaan kustannusvaikuttavuuden kolmiportaisesti ladkeval-
misteen vaikuttavan aineen mukaan ja vaihtamaan biologiset valmisteet kustannustehokkaim-
paan ladkevalmisteeseen, mikéli potilaan kiyttdmén sekd edullisimman valmisteen vililld on
merkittdvd hintaero. Kansallinen Reumasairauksien koordinaatiokeskus (TAYS, Pirkanmaan
sairaanhoitopiiri) yllépitééd biologisten ladkkeiden hintavertailutaulukkoa. Sitd jactaan méaaré-
ajoin ladkareille ja pyritddn ndin parantamaan lddkkeen miédradjien hintatietoisuutta.

Lisdksi Kela antaa ldadkareille ja hammasladkareille vuosittain palautetta ladkemaarayksista.
Ladkemaérayspalaute koostuu kolmesta osakokonaisuudesta: kohdennettu kirjemuotoinen ld4-
kemairdyspalaute, joka késittelee vaihtuvia ajankohtaisia aiheita; tilastotietotietokanta Kelaston
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julkiset raportit, jotka siséltdavat keskiarvotietoja ladkemasrayksista sekd verkkoasiointipalvelu,
jossa ladkéari voi tarkastella henkilokohtaisia lddkemaidraystietojaan. Vuoden 2022 ladkemaa-
rdyspalautteen aiheena ovat biosimilaarit. Palautteen tarkoituksena on kannustaa ladkéreita jat-
kossa aktiivisesti huomioimaan ja pohtimaan lddkevalmisteiden kustannuksia ja biosimilaarien
kayttoa.

Biosimilaarien kdyttoonottoa voidaan tehostaa myos lddkkeen kéyttdjiin kohdistettavalla infor-
maatio-ohjauksella. Potilaat voivat kieltdd ladkevaihdon useista eri syistd. Tutkimustiedon li-
sddntymisen myotd voidaan lisdtd myds potilaiden luottamusta biosimilaareja kohtaan (Sarnola
4/2019,”Biologisten lddkkeiden ladkevaihto apteekeissa — Nakemyksid mahdollisesta lddke-
vaihdosta ja siihen liittyvisté lddkitysturvallisuustekijoistd”, Tolonen H, Kurki P, Airaksinen M,
Hameen-Anttila K, Ruokoniemi P, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi —julkaisusarja 5/2019. s.
49, Saastamoinen 2021 s. 37).

STM:n johtamassa epavirallisessa Biosimilaarit-valmisteluryhméssé pohdittiin tarvittavan in-
formaatio-ohjauksen muotoa. Keskeiset informaatio-ohjauksen kohderyhmét ovat ladkérit ja
muut terveydenhuollon ammattilaiset seka ladkkeen kayttédjat. Kelan yksildllisen ladkemaarays-
palautteen liséksi oleellista on myds vertailu terveydenhuollon yksikdiden tasolla. Ndin saadaan
tarvittavaa tietoa organisaatioiden tasolla johtamisen tueksi. Tuloksekkainta olisi eri tahojen
kautta ja eri kanavia pitkin vélitettava tieto. Térkeéssi roolissa ovat potilasjérjestot.

Biologisen lddkemdcdrdyksen voimassaoloaika

Ladkeméaraykset ovat padsdéntdisesti voimassa kaksi vuotta. Ladkkeen médradmisasetuksen
16 §:n mukaan yhden vuoden mairdémis- tai uudistamispdivastdin ovat voimassa ladkemas-
raykset, joilla méadritadn biologista lddkettd, jolle on saatavilla biosimilaari. Sddnndksen perus-
telujen mukaan tietojérjestelmissé ei kuitenkaan ollut vuonna 2017 sidénnoksen edellyttdméa
madrittelyd. Tama merkitsi sitd, ettd ladkkeen madradjan tulisi itse rajoittaa ladkemadrdyksen
voimassaoloaika yhteen vuoteen.

Kelan biologisten lddkkeiden lddkemaardyksid koskevista tilaistoista vuosilta 2018-2021 on
ndhtédvissd, ettd yli vuoden reseptien osuus kaikista lddkemadrdyksista oli useissa ladkeaineryh-
missé suhteellisen korkea, vaikka biosimilaarien saatavuus on viime vuosina parantunut. Tilas-
toista on paateltdvissa, ettei vuoden voimassaoloaikaa koskeva rajoitus toteudu tdysimaéraisesti
ilman tietojérjestelmien tukea.

Olemassa oleva asetuksen sdéinnds edellyttdd toisaalta, ettd biologista lddkettd mééritessddn
ladkkeen madrddjé tarkistaa ja on tietoinen markkinoilla olevista biosimilaareista. Kdytinnon
syistd lddkemédrdyksen voimassaoloaika on ollut sidottu lddkeméérdyshetkeen, eli sen jélkeen
markkinoille tulleet biosimilaarit eivit vaikuta reseptin voimassaoloaikaan. Niisti syistd biosi-
milaarien kdyttoonotto toteutuu hitaasti. Kahden vuoden ajalle kirjoitettu 1ddkemaardys hidastaa
osaltaan hintakilpailun alkamista ja edullisempien biologisten lddkkeiden méaaraédmistd. Vuoden
voimassaoloajan ehdollisuus ja riippuvuus markkinatilanteesta tekee sen noudattamisesta epa-
varmaa ja tulkinnanvaraista. Tdméan vuoksi on perusteltua muuttaa asetuksessa sdddettya biolo-
gisten ladkkeiden lddkeméadridysten voimassaoloaikaa siten, ettd kaikki biologisten lddkkeiden
ladkemadraykset olisivat poikkeuksetta voimassa yhden vuoden. Tdma muutos yksinkertaistaa
myos tietojérjestelmiltd edellytettéivad tukea.

Biologisten lddkkeiden hintakilpailun kdynnistyminen
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Edullisimpien biologisten lddkkeiden madrddmisen tehostaminen ja ladkeméadrdysten rajoitta-
minen yhteen vuoteen eivit vilttdmattd sellaisenaan kdynnisté biologisten lddkkeiden keski-
ndisté hintakilpailua. VN-Teas-tutkimuksessa todettiin, ettd vaikka hoidot aloitettiin usein edul-
lisimmalla valmisteella, hintakilpailu oli edelleen véahiistd (Kinnunen 2021 s. 59). Jotta hinta-
kilpailu kdynnistyisi tavalla, joka alentaa hintatasoa, markkinoilla tuleekin olla riittdvésti kes-
kenéén kilpailevia lddkevalmisteita ja Suomen biologisten lddkkeiden markkinan tulee olla 144-
keyrityksille riittdvén houkutteleva, jotta niille syntyy kannuste tulla markkinoille. Léékkeiden
yleisesté hintatasosta on péételtavissd, ettd hintakilpailu alkaa usein vasta siind vaiheessa, kun
ladkeaineryhméssd on saatavilla useampi kuin yksi biosimilaari, jotka kilpailevat keskendn.

Toisaalta on esitetty nikemyksid, joiden mukaan korkeat tutkimus- ja kehityskustannukset joh-
tavat siihen, ettd biologisten lddkkeiden hintakilpailu on todennédkdisesti maltillisempaa kuin
kemiallisten lddkkeiden (Saastamoinen 2021 s. 36 ja 45). Hintakilpailun kdynnistymisell4 ja
viitevalmisteen altistumisella hintakilpailulle on merkittdva vaikutus hintojen alentumiseen ja
saavutettuun sdédstoon. Hintakilpailun vaikutuksia on simuloitu VN-Teas-hankkeessa (Saasta-
moinen 2021 s. 43-44).

Ehdotettuja lakimuutoksia on syytéd arvioida siitd nidkokulmasta, tukevatko ne yritysten tule-
mista ja pysymistd Suomen markkinoilla. Jos lddkkeen madradjat nykyistd vahvemmin kiinnit-
tavat huomiota kustannustehokkaaseen biologisten lddkkeiden madrddmiseen, tdma osaltaan
kannustaa yrityksié kilpailemaan biologisten lddkkeiden hinnalla, tavalla joka alittaa sairausva-
kuutuslain mukaisen 30 % hinnan alennuksen ensimmaéisen biosimilaarin tullessa markkinoille.

2.2 Inhaloitavien léikevalmisteiden apteekkivaihto

Nykytila

Kemiallisten lddkkeiden apteekkivaihto (geneerinen substituutio) on ollut Suomessa mahdol-
lista vuodesta 2003 alkaen. Apteekkivaihdon tueksi perustettiin korvattujen ladkkeiden viite-
hintajérjestelmé vuonna 2009. Ladkelain 57 ¢ §:n mukaan vaihtokelpoisiksi voidaan méaritelld
ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden mairét ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
ndén biologisesti samanarvoisia. Rinnakkaisvalmisteiden apteekkivaihto perustuu Fimean laa-
timaan luetteloon vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Fimea julkaisee luettelon viimeistddn 45
pdivéa ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Fimea on julkaissut vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelon laadinnan periaatteet. Vaihto-
kelpoisten lddkevalmisteiden tulee sisidltdd samaa vaikuttavaa ainetta, saman méérin ja samassa
ladkemuodossa. Kuitenkin esimerkiksi kapseli voidaan vaihtaa tablettiin ja pdinvastoin. Lisdksi
edellytetdidn, ettd valmisteiden biologinen samanarvoisuus on osoitettu asianmukaisesti ja val-
misteiden terapeuttinen leveys ja muut turvallisuuteen vaikuttavat tekijat mahdollistavat vaih-
don. Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloon ei sisdllytetd nikotiinivalmisteita ja valmis-
teita, joissa vaihto estyy farmakologisten tai kliinisten syiden takia (mm. varfariini, sydéngly-
kosidit, useimmat rytmihiiridladkkeet, immunoseerumit, rokotteet ja epilepsian hoidossa kay-
tettavat ladkkeet).

Léadkelain 57 b §:n mukaan rinnakkaisvalmisteiden apteekkivaihto tapahtuu kaytdnnossa siten,
ettd toimittaessaan ladkarin, hammaslddkarin tai muun lddkkeen médradmiseen oikeutetun ter-
veydenhuollon ammattihenkilon lddkemédédrdykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekin on
vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on enintdén 0,50 euroa (ns. hintaputki). Pykéldn 2 momentin mukaan keskendin
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vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééritelldan kunkin vuosineljannek-
sen ensimmadisen pdivin perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voi-
massa ollessa viitehintaryhméin halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen vihit-
tdismyyntihinta.

Léadkelain 57 b §:n 3 momentin mukaan vaihtoa ei kuitenkaan saa tehda, jos ladkkeen madrasja
on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemélla kiellosta merkin-
nén ladkemadrdykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Léédkkeen ostajalla on liséksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen 1ddke-
valmiste, jollei ladkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ladkkeen madradmisasetuksen 17 §:n mukaan lddkkeen maaradjan tulee kertoa potilaalle, ettd
vaihtokelpoinen lddkevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan valmistee-
seen. Jos lddkkeen madradja kieltdd vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava potilaalle ja mer-
kittava kielto yksiselitteisesti lddkemaaraykseen. Jos lddkkeen méédradja haluaa méérata tietyn
myyntiluvan haltijan ladkevalmistetta, tulee ladkeméédraykseen merkitd lddkevalmisteen nimi,
myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinté. Kiellon syytd ei merkité ladkemaarayk-
seen. Ladkkeen madrddmisasetuksen 13 ja 24 §:ssd sdddetddn lisdksi, ettd 1adkevaihdon kieltoa
osoittava merkintd on merkittdva lddkeméadrdykseen ja potilaskirjoista on kaytdva ilmi lddke-
vaihdon kiellon syy, mikali lddkkeen miaradja on kieltinyt 1adkevaihdon.

Ladkelain 57 d §:ssd sdddetyn asetuksenantovaltuuden nojalla annetun sosiaali- ja terveysmi-
nisterié on antanut asetuksen lddkevaihdosta (210/2003). Asetuksessa on tarkemmat saannot
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hintojen ilmoittamisesta, apteekkien velvoitteesta vaihtaa
ladkevalmiste sekid apteekkien menettelystd vaihtotilanteessa.

Vaihtokelpoiset lddkevalmisteet, jotka ovat korvattavia, voivat muodostaa keskenéén sairaus-
vakuutuslain 6 luvussa tarkoitetun viitehintaryhmén. Sairausvakuutuslain 6 luvun 19 ja 21 §:n
mukaan Lédkkeiden hintalautakunta vahvistaa lddkevalmisteiden viitehintaryhmat, viitehinta-
ryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin siséllytettdvat valmisteet vuosineljanneksit-
tain.

Apteekkivaihtoon vaikuttavat liséksi apteekkien ladkeneuvonta ja varastointivelvoitteet. Vaih-
don toteuttaminen ladkitysturvallisesti edellyttda, ettd apteekki huolehtii lddkelain 57 §:n mu-
kaisesta neuvontavelvoitteestaan ja ettd apteekissa on tarpeellinen midréa neuvontaa antavaa
farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta henkildokuntaa. Fimean kevdilld 2021 toteuttaman itse-
hoitolddkkeisiin kohdistuneen haamuasiakastutkimuksen perusteella neuvonta toteutuu aptee-
kissa nykyiselldén vaihtelevasti (Itsehoitolddkeneuvonnan toteutuminen apteekeissa, haamu-
asiakastutkimus 2021, Fimea kehitti4, arvioi ja informoi 13/2021).

Liséksi vaihdon toteuttaminen edellyttdd, ettd apteekki pitdd varastossaan vaihtokelpoisia 1d4-
kevalmisteita. Ladkelain 55 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd apteekissa on pidettdva sen tavan-
omaisen asiakaskunnan véhintdin kahden viikon keskimédiréisté tarvetta vastaava madra 1aak-
keitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekkien
toimitusvarmuus on Suomessa kdytinnossd hyvilld tasolla. Yksityisten apteekkien toimitusvar-
muus vuonna 2021 oli 97-99 % prosenttia Apteekkariliiton tekemén selvityksen mukaan. Sel-
vitykseen oli vastannut 424 apteekkia ja sivuapteekkia eri puolelta Suomea ja tietoja keréttiin
15.3.-21.3.2001 vilisena aikana. (Apteekkariliiton tiedote: Ladkkeiden toimitusvarmuus aptee-
keista huippuluokkaa 5.7.2021).

Nykytilan arviointi
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Esityksen valmistelun aikana arvioitiin erilaisia keinoja ladkkeiden kustannustehokkuuden pa-
rantamiseksi. Biologisten lddkkeiden ohella tarkasteltiin inhaloitavia lddkevalmisteita, joiden
osalta apteekkivaihto ei tuota télld hetkelld parasta kustannustehokkuushyotyd. Inhaloitavilla
ladkevalmisteilla tarkoitetaan esimerkiksi astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettavia
ladkevalmisteita, jotka lddkkeen kayttdjd annostelee valmisteen mukana tulevan inhalaatiolait-
teen avulla.

Mahdollisimman monen lddkevalmisteen sisdllyttiminen apteekkivaihdon ja viitehintajarjestel-
maén piiriin edistdd 1ddkehuollon kustannustehokkuutta ja alentaa ladkekorvausmenoja. Vuonna
2003 aloitetulla lddkkeiden apteekkivaihdolla ja sen myoté alkaneella hintakilpailulla saavutet-
tiin ensimmaisen vuoden aikana (1.4.2003-31.3.2004) noin 88,3 miljoonan euron laskennalliset
kokonaissddstot. Sdéstoistd kaksi kolmasosaa johtui hintakilpailusta ja yksi kolmasosa laédke-
vaihdosta. Toisena vuonna (1.4.2004-31.3.2005) apteekkivaihdolla saavutettu sdisto oli 27,8
miljoonaa euroa (Paldan ja Martikainen: Ladkevaihdon ensimméinen vuosi, Sosiaali- ja terveys-
turvan katsauksia 68/2005). Vuonna 2018 saavutettu sairausvakuutuksesta maksettavien ladke-
korvausten sdésto oli 9,3 miljoonaa euroa (Kelan ladkekorvaustilastot, ladkevaihto- ja viitehin-
tajarjestelmé 2018 ja 2019).

Viitehintajérjestelmén ja lddkevaihdon kiyttdonotto on vuoden 2017 loppuun mennessé saista-
nyt lddkkeiden kayttdjiltd kokonaisuudessaan noin 850 miljoonaa euroa ja sairausvakuutusjér-
jestelmaltd noin 150 miljoonaa euroa (Maklin et al. Ladkehoidon kokonaiskustannukset ja ap-
teekkitalous: Esiselvitys, STM:n raportteja ja muistioita 2020:1, s. 31-32, jaljempéna Esiselvitys
2020). Saavutetut sadstot vuoden 2021 loppuun mennessa olivat jo yli miljardi euroa (Jauhonen
et al: Viitehintajarjestelmissd on edelleen sddstopotentiaalia, Sic! 3/2021). On kuitenkin arvi-
oitu, ettd markkinoiden keskittyneisyydestéd johtuen viitehintajirjestelmin kyky edistdé hinta-
kilpailua vihenee ajan myota (Esiselvitys 2020 s. 31-32).

Inhaloitavien lddkevalmisteiden keskindistd vaihtokelpoisuutta arvioidaan ladkelain 57 ¢ §:n
yleisten vaihtokelpoisuuden kriteerien ja Fimean laatimien vaihtokelpoisuusperiaatteiden no-
jalla. Lainséddénnossa ei ole erityisté sidéntelyd koskien inhaloitavia lddkevalmisteita. Suomessa
on tilld hetkelld vdhéisessd miirin keskenddn vaihtokelpoisia inhaloitavia ladkevalmisteita.
Fimea on vakiintuneesti tulkinnut vaihtokelpoisuuden kriteereja siten, ettd ollakseen keskenédédn
vaihtokelpoisia, lddkevalmisteiden mukana tulevien inhalaatiolaitteiden tulee olla keskenddn
identtisid. Fimean tulkintakdyténto vastaa Ruotsin ja Tanskan lddkeviranomaisten tulkintakdy-
tantoa.

Jotta toimenpiteiden seurauksena kustannustehokkuus tosiasiassa paranisi, inhaloitavien ladke-
valmisteiden apteekkivaihtoa tehostavien toimenpiteiden tulee olla riittdvan tehokkaita kiyn-
nistdmaan ja yllapitdmaan lddkevalmisteiden markkinalla niiden keskindista hintakilpailua. Ta-
hén liittyy toisaalta edellytys siitd, ettd markkinoilla on riittévésti kilpailevia ladkevalmisteita ja
Suomen ldadkemarkkina houkuttelee uusia ladkevalmisteita ja niiden on mahdollista saada riit-
tavan suuri markkinaosuus. Mikéli inhaloitavat ladkevalmisteet altistuisivat nykyista jérjestel-
mid voimakkaammin apteekkivaihdolle siten, ettd apteekit toimittaisivat asiakkaille aina edul-
lisinta tai viitehintaryhméén kuuluvaa lddkevalmistetta, tima loisi lddkeyrityksille intressin kil-
pailla lddkkeiden tukkuhinnoilla. Apteekkivaihto antaa toisaalta uusille edullisemmille 1ddke-
valmisteille aiempaa paremman mahdollisuuden saada hintakilpailun kautta markkinaosuutta.

Apteekkivaihdon tehostamiseksi on arvioitava, voidaanko vaihtokelpoisuuden kriteereja muut-

taa siten, ettd useampi inhaloitava lddkevalmiste voitaisiin katsoa jatkossa vaihtokelpoiseksi.
Kustannustehokkuuden ohella on varmistuttava siité, ettd lddkevaihto toteutetaan inhaloitavien
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ladkevalmisteiden osalta myds jatkossa siten, ettd 14ékitys- ja potilasturvallisuus eivit vaarannu.
Tédma merkitsee sitd, ettd arvioitaessa esimerkiksi inhaloitavien ldékevalmisteiden vaihtokelpoi-
suusedellytysten muuttamista on otettava huomioon, syntyyké muutoksen johdosta uusia riskeja
ja voidaanko niihin vaikuttaa sdéntelyn tai ohjauksen keinoin. Kokonaisuuden tulee olla sellai-
nen, ettd lddkkeen kayttdjin potilas- ja ladkitysturvallisuudesta on varmistuttu myds jatkossa.

Ladkeviranomaiset arvioivat vaihtokelpoisuutta myyntilupahakemuksen arvioinnin loppuvai-
heessa hakemusaineiston perusteella. Inhaloitavien ldékevalmisteiden myyntilupaedellytykset
ovat tiukentuneet viime vuosina. Kun inhaloitavalle astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon
kéytettdaville rinnakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa lyhennettyyn dokumentaatioon pe-
rustuen ja hakemuksessa viitataan sen viitevalmisteen myyntilupaan, valmisteiden hoidollinen
samanarvoisuus (terapeuttinen ekvivalenssi) on osoitettava Euroopan Ladkeviraston ns. OIP-
ohjeiston (Guideline on the requirements for Clinical Documentation for orally inhaled product
(OIP) including the requirements for demonstration of Therepeutic Equivalence between two
inhaled products for use in the Treatment of Asthma and Chronic Obstructive Pulmonary Dise-
ase (COPD) in Adults and for use in the treatment of Asthma in children and Adolescents, jal-
jempénd OIP-ohjeisto) mukaisesti. OIP-ohjeisto luo yhtendiset kriteerit vaihtokelpoisuuden
osoittamiselle ja sen avulla toimijoita voidaan kohdella tasa-arvoisesti. [lman kriteeristod hoi-
dollinen samanarvoisuus voitaisiin osoittaa vaihtelevasti tai puutteellisesti.

OIP-ohjeiston mukaisen hoidollisen samanarvoisuuden edellyttiminen merkitsee toisaalta sit4,
ettd jos vastaavaa vertailua ei ole tehty ohjeistoa vanhemmissa myyntilupahakemuksissa, 1d4-
kevalmisteita ei voitaisi katsoa vaihtokelpoisiksi. Téllaisen vanhemman myyntilupahakemuk-
sen tehnyt ei voi tdydentdd myyntilupahakemustaan jélkikédteen. Nykykriteerien tdyttdminen
vanhemmissa valmisteissa voisi olla tosiasiassa hyvin haasteellista, joten myyntilupamenette-
lysddnndsten muutosmahdollisuuksia ei ole syyta tdssd tarkastella enempdd. Tama johtaa kui-
tenkin siihen, ettd kustannustehokkuutta ei ole mahdollista apteekkivaihdon avulla tehostaa, jos
kyse on sellaisesta valmisteesta, jonka vaihtokelpoisuutta ei voida luotettavasti arvioida OIP-
ohjeiston tai sitd vastaavan vaihtokelpoisuutta osoittavan ndyton avulla. Kustannustehokkuutta
voidaan néin pyrkid parantamaan niiden lddkevalmisteiden osalta, joiden hakemusaineiston pe-
rusteella viranomaiset saavat riittdvésti tietoa vaihtokelpoisuuden arviointiin.

Laidkelain 57 ¢ §:n mukaan keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden tulee olla biologisesti
samanarvoisia. Nykyisellddn biologisen samanarvoisuus-kriteerin soveltaminen inhaloitaviin
ladkevalmisteisiin on osoittautunut haasteelliseksi, koska kdytannossd vain tiysin toisiaan vas-
taavien valmisteiden voidaan katsoa olevan biologisesti samanarvoisia. Biologisen samanarvoi-
suuden médrittely perustuu siihen, ettd ladke imeytyy verenkiertoon, josta lddkkeen pitoisuutta
seurataan tietty aikajakso. Koska inhaloitavat l1adkkeet eivdt juurikaan imeydy verenkiertoon, ei
tdllaista pitoisuus-aikaprofiilia voida méérittdd. OIP-ohjeiston mukaisesti inhaloitavien lddke-
valmisteiden keskindisen vertailun tulisikin keskittyd niiden hoidollisen samanarvoisuuden
médrittelyyn ohjeiston mukaisen, tarvittaessa kolmivaiheisen tutkimusmenettelyn mukaisesti.

Toinen inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden arviointiin liittyva haaste on ladke-
valmisteisiin erottamattomana osana kuuluva inhalaatiolaite. L&&kevalmisteiden keskindisen
samanarvoisuuden osoittaminen edellyttda, ettd arvioidaan lddke-laite -kokonaisuutta ja valmis-
teiden samanarvoisuutta, kun lddke on annosteltu potilaan keuhkoihin. Eri lddkevalmisteiden
inhalaatiolaitteet eroavat toisistaan ulkonédon, rakenteen, toiminnan ja kdyttotavan osalta. Inha-
laatiolaitteissa voidaan erottaa kolme eri padryhméaé; ponnekaasuaerosolit ja niiden tilajatkeet,
jauheinhalaattorit ja sdhkdisen lddkesumuttimen avulla otettavat valmisteet. Eri ryhmiin kuulu-
vien laitteiden kayttotekniikka eroaa toisistaan. Liséksi laitteiden vililld on keskindisid eroja
my0s samassa ryhméssa.
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Yksi tapa tehostaa inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihtoa on arvioida sité, kuinka sa-
mankaltaisia antolaitteiden tulee olla, jotta 1dékevalmisteet voidaan katsoa keskendén vaihto-
kelpoisiksi. Télla hetkelld Ruotsissa, Tanskassa ja Suomessa on yhtenevéd nikemys siitd, ettd
laitteiden tulee olla samanlaisia. Sen sijaan Norjassa on hyvéksytty vaihtoon myds valmisteita,
joiden laitteiden vélilla on eroja.

Terveydenhuollossa vastaanottokdynnilld ladkkeen méadrddja ja hoitohenkilokunta vastaavat,
siitd, ettd ladkkeen kayttdja saa riittdvan lddkehoidon ohjauksen. Inhaloitavien lddkevalmistei-
den vaihtokelpoisuutta arvioitaessa ja laitteiden vélisié eroja tarkasteltaessa merkittava seikka
on apteekin henkilokunnan vaihtotilanteessa ladkkeen kayttéjédlle antama lisélaiteneuvonta tur-
vallisen lddkehoidon varmistamiseksi.

Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siita, ettd ladkkeen
kéayttdja on selvilld lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytostd ladkehoidon onnistumisen var-
mistumiseksi.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden laiteopastus voi kuitenkin edellyttdd apteekin henkilokunnalta
pidempid opastusta ja neuvontaa, kuin esimerkiksi tablettimuotoisen ladkkeen kayttoon liittyva
opastus. Jos apteekin neuvonta toisaalta jdisi toteutumatta, olisi olemassa erityisesti inhalaa-
tiolaitteiden kayttotekniikan vuoksi riski siitd, ettei ladkettd kiytetéd oikealla tavalla, 1d4kehoito
ei toteutuisi tarkoituksenmukaisesti, ladkkeelld olisi heikentynyt tai annostelun ylittivé hoito-
vaikutus ja asiakkaan hoitotasapaino heikentyisi ja tille aiheutuisi terveysriskejd. Neuvonnan
tulisi ndin olla laadukasta ja sen tulisi toteutua aina vaihdettaessa inhaloitava lddkevalmiste toi-
seen. Vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden tulee olla sellaisia, etti apteekin antama laiteneuvonta
on riittdvaa laitteen turvallisen kdyton varmistamiseksi. Arvioinnissa olisi pystyttdva erotta-
maan ne valmisteet, joiden laitteet eroavat siind méérin toisistaan, ettd vaihdon toteuttaminen
olisi tehtdva terveydenhuollon vastaanottokdynnilla.

Apteekkien inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtotilanteessa antaman neuvonta todennikoi-
sesti eroaa luonteeltaan ja laajuudeltaan apteekkien muusta neuvonnasta. Tamén vuoksi apteek-
kien laiteneuvontavelvoitteesta vaihdon yhteydessd on tarpeen sditii erikseen.

Keskenéidn samankaltaisten mutta ei tdysin identtisten laitteiden hyviksyminen keskenéén vaih-
tokelpoiseksi on yhteneva toimenpide myds edelld 1dpi kdydyn biologista samanarvoisuutta kos-
kevan pohdinnan kanssa. Jos hyvaksytdén tietyt eroavaisuudet inhalaatiolaitteiden valilld, eroja
syntyy myos siind, miten lddkeaine vapautuu keuhkoihin ja télldin voidaan kyseenalaistaa, voi-
taisiinko lddkevalmisteita katsoa keskenédédn biologisesti samanarvoisiksi. Sen sijaan OIP-oh-
jeiston mukainen hoidollinen samanarvoisuus mahdollistaa lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
den, vaikka niiden laitteissa olisikin eroja. Kyseinen ohjeisto ei kuitenkaan ota kantaa vaihto-
kelpoisuuden maédérittelyyn apteekkien tehdessd vaihdon. Tdmédn vuoksi on arvioitava sitd,
kuinka apteekki kdytdnndssa tekee vaihdon ja miten apteekin antama laiteneuvonta ja opastus
vaikuttavat vaihtokelpoisuuden méaaritelméaan.

Laiteneuvontaa koskeva velvoite ei olisi apteekeille tdysin uusi asia. Apteekit ovat tihdn men-
nessi voineet tarjota laiteneuvontaa vapaachtoisena terveydellisend palveluna. Suomessa ladke-
lain 58 a § mahdollistaa apteekissa tarjottavat terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sai-
rauksien ehkdisyyn liittyvét palvelut. Suomen Apteekkariliiton verkkosivujen mukaan ns. ast-
mapalvelua tarjottiin 1.6.2022 Suomessa noin 60 apteekkitoimipisteessa ja inhalaatiohoidon tar-
kistusta yli 80 apteekkitoimipisteessa.
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Apteekkivaihdossa on ldhtokohdaksi otettava luotto lddkevalmisteen médrédnneeseen ladkérin ja
potilaaseen. Ladkari voi havaitessaan, ettei vaihtoa voida tehda potilaaseen liittyvista ladketie-
teellisestd tai hoidollisesta syystd, kirjata vaihtokiellon lddkemairdykseen. Toisaalta potilaan
voidaan useimmiten olettaa lddkeneuvonnan perusteella oppivan kayttdméén hinelle toimitetun
ladkevalmisteen inhalaatiolaitetta ja potilas voi myds halutessaan kieltéé laékevaihdon.

2.3 Viitehintaryhmien muodostuminen
Nykytila

Suomessa lddkekorvaukset ovat osa lakisditeisté sairausvakuutusta. Ladkekorvausjérjestelmén
tehtdvina on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkil6ille sairauden hoidossa tarpeel-
liset avohoidon ldédkkeet kohtuullisin kustannuksin. Ladkekorvausjérjestelmén kautta méérite-
tddn myos yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi katsotun liddkehoidon kustannuk-
sista. Ladkekorvausten suuruus on riippuvainen monista seikoista, kuten siitd, mitka ladkkeet
ovat korvattuja, kuinka paljon lddkkeelld on vakuutettuja kayttdjid, mikéd on vakuutettujen alku-
ja vuosiomavastuun suuruus, mille tasolle ladkkeiden kohtuullinen tukkuhinta on vahvistettu ja
onko lddkkeelle vahvistettu viitehintaryhma4, jolle on mééritetty yhtendinen viitehinta.

Suomessa on huhtikuun 2009 alusta alkaen otettu kiyttoon viitehintajirjestelma ladkevaihdon
tdydentamiseksi, lddkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten val-
misteiden kéyton edistimiseksi. Sairausvakuutuslain 6 luvun 21 §:n mukaan l4ékkeiden hinta-
lautakunta vahvistaa laékevalmisteiden viitehintaryhmdt, viitehintaryhmille asetettavat viitehin-
nat ja viitehintaryhmiin siséllytettdvat valmisteet vuosineljanneksittdin. Kukin vuosineljidnnes
muodostaa viitehintakauden. Viitehintaryhmé muodostetaan korvattavista keskenéén vaihtokel-
poisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja madrit ovat samanlaisia. Lisdksi
samaan viitehintaryhmaén siséllytettavien ladkevalmisteiden tulee olla ladkemuodoltaan toisi-
aan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. Keskendén vaihtokelpoisista 144-
kevalmisteista ja niistd laadittavasta luettelosta sdddetddn ladkelain 57 ¢ §:ss4. Muodostettavaan
viitehintaryhmién tulee sisdltyd vdhintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:n mukaan kullekin viitehintaryhmaélle mééritellddn korvauk-
sen perusteena oleva viitehinta, joka madrdytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssé tarkoitettujen
hintailmoitusten perusteella. Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmaéan siséllytetta-
vén lddkevalmisteen arvonlisdverollisesta véhittdishinnasta. Viitehintaryhmaélle asetettava vii-
tehinta mééraytyy siten, ettd edullisimman léddkevalmisteen arvonliséverolliseen vihittéishin-
taan lisdtddn 0,50 euroa. Edullisimpana lddkevalmisteena pidetdin ladkevalmistetta, josta on
tehty ladkelain 27 §:ssé tarkoitettu ilmoitus ladkevalmisteen kauppaan tulemisesta viimeistdan
38 pdivad ennen viitehintakauden alkamista, joka on kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja
josta on tehty tdmén luvun 20 §:n mukainen hintailmoitus.

Nykytilan arviointi

Nykytilanteessa muodostettavaan viitehintaryhméén edellytetdén siséltyvin vihintadn yksi kau-
pan oleva, korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste. Pienimmaéssd mahdollisessa ryhméssd on néin ainoastaan yksi valmiste, jolloin hintakil-
pailua ei kidytdnnossa synny. Hintakilpailun kdynnistymisen ja ylldpitdmisen oletetaan edellyt-
tdvén vihintdan kahden ldfkevalmisteen muodostamaa ryhmaa.
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Fimea on ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittdmisesté tekemésséén selvi-
tyksessd todennut, etteivit annosjakelussa kaytettavit pakkaukset valttaimatta ole yksikkohin-
naltaan edullisimpia asiakkaille, silld suurilla, erityisesti annosjakeluun tarkoitetuilla pakkauk-
silla ei ole useita toimittajia ja hintakilpailu ei siten toimi. Selvityksen mukaan tdmén seurauk-
sena lddkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikkohinta voi olla kal-
liimpi kuin pakkauskoossa, jolla on useita toimittajia ja valmistelu on siten hintakilpailun pii-
rissé. Edelld mainitusta syysta viitehintaryhmien muodostumista tulisi korjata siten, ettd ediste-
tadn hintakilpailua ja kussakin ryhméssa on vihintdin kaksi valmistetta.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvalli-
suus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on lisdksi
alentaa avohuollon ladkkeiden hintoja, kohtuullistaa 1ddkkeiden kayttéjien ladkehoidon kustan-
nuksia ja vdhentdi valtion ja vakuutettujen lddkekorvausmenoja. Esityksen tavoitteena on li-
séksi hintakilpailun edistdminen lddkemarkkinalla ja kestévin ladkkeiden julkisen rahoituksen
tasapainottaminen ja turvaaminen.

Esityksen tavoitteena on lisdksi yhdessé lddketaksasta annettuun valtioneuvoston asetukseen
ehdotetun ladketaksamuutoksen ja biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa koskevan, valmis-
teilla olevan hallituksen esityksen kanssa rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henki-
16stomitoitusta vuonna 2023 yhteenséd 46 miljoonalla eurolla ja vuodesta 2024 alkaen vuosittain
60 miljoonalla eurolla.

Esityksessd ehdotettujen toimenpiteiden negatiivisten vaikutusten lddkehuollolle ja apteekki-
verkostolle tulee olla mahdollisimman véhéiset. Ladkkeiden kayttdjien maksurasitteen ei tule
kasvaa. Lisdksi apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule kér-
sid ja ladkkeiden saatavuus tulee turvata.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Edullisimpien biologisten lddkkeiden médradmista ehdotetaan tehostettavan siten, ettd l1ddkéarin
velvoite madritd edullisinta saatavilla olevaa biologista ladkettd siirrettdisiin lddkkeen maéraa-
misasetuksesta lakiin sdhkoisestd lddkemadrdyksestd ja velvoitteen sanamuotoa tiukennettai-
siin. Terveydenhuollon toimintayksikdiden olisi huolehdittava siité, ettd 1ddkkeen maéradjalla
on kéytdssddn tarvittavat tietojarjestelmdt velvoitteen tiayttamiseksi. Poikkeustilanteissa 144k-
keen maéradjan olisi kirjattava lddketieteellinen perustelu muun biologisen lddkkeen valinnal-
leen potilasasiakirjojen sijaan ladkeméédraykseen. Velvoitteen toimeenpanoa tuettaisiin asetta-
malla ladkkeen miirégjille ja heiddn tyonantajilleen laissa korostettu omavalvontavelvoite, sda-
tamalld sddnnollisestd viranomaisvalvonnasta ja viranomaisten tiedonsaantioikeuksista seka
hallinnollisista seuraamuksista.

Sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen médrdédmisasetusta ehdotetaan muutettavan siten, etti
mahdolliset ldéketieteelliset perustelut kirjattaisiin lddkeméaardykseen ja biologisia lddkevalmis-
teita koskevat ladkemadriykset olisivat voimassa yhden vuoden ajan normaalin kahden vuoden
sijaan.

Inhaloitavat lddkevalmisteet ehdotetaan nykyistd laajemmin hyvaksyttavan apteekkivaihto- ja
viitehintajarjestelmén piiriin. Keskenéén vaihtokelpoisten 14ékevalmisteiden kriteerejd ehdote-
taan lddkelaissa muutettavan siten, etti inhaloitavat lddkevalmisteet, jotka olisivat hoidollisesti
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samanarvoisia, olisivat vaihtokelpoisia ja lddkevalmisteiden inhalaatiolaitteiden viliset eroavai-
suudet eivit endd automaattisesti sulkisi vaihtokelpoisuutta pois, jos apteekin laiteneuvonnalla
voidaan varmistua lddkkeen turvallisesta kdytostd. Ladkitys- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi apteekkien lddkelaissa sdddettyd neuvontavelvoitetta ehdotetaan muutettavan siten, etti
apteekeilla olisi nimenomainen velvoite antaa laiteopastusta vaihtotilanteessa.

Viitehintaryhmén méairdytymisperusteita ehdotetaan muutettavan hintakilpailun edistdmiseksi
siten, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén sisiltyy vahintdén kaksi kaupan olevaa korvatta-
vaa ladkevalmistetta, joista vihintién toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste.

Toimenpidekokonaisuuteen siséltyy lisdksi ehdotus valtioneuvoston lddketaksasta annettuun
asetukseen perustuvan reseptilddkkeiden ladketaksan muuttamisesta siten, ettd apteekkien las-
kennallista myyntikatetta leikattaisiin ja kalliiden lddkkeiden tukkuhintariippuvaisuutta ja siitd
johtuvaa ns. kalliiden l4dkkeiden ongelmaa korjattaisiin.

4.2 Paiasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset valtiolle

Vuonna 2020 Suomen lddkemyynti oli yhteensd 3,5 miljardia euroa. Avohoidossa myytyjen
ladkkeiden osuus kokonaislddkemyynnisté oli 2,7 miljardia euroa (76 %). Loput 24 % oli sai-
raalalddkemyyntid (Suomen Ladketilasto 2020). Apteekkien ladkemyynnistd 86 % oli resepti-
ladkemyyntid ja 14 % itsehoitolddkkeiden myyntid (Apteekkien tilinpadtosanalyysi 2017-2020,
Fimea kehitti4, arvioi ja informoi —julkaisusarja 10/2020).

Yhteiskunta maksaa suuren osan korvattavien avohoidon laddkkeiden kustannuksista. Sairausva-
kuutuslain 18 luvun 1 ja 2 §:n sekd 8 §:n 1 kohdan mukaan sairausvakuutusrahastosta makset-
tavat korvaukset, kuten ladkekorvaukset, rahoitetaan valtion rahoitusosuudella, vakuutetun ja
tyonantajan vakuutusmaksuilla sekd muilla sairausvakuutusrahastoon kertyvilld tuotoilla. Val-
tion rahoitusosuus ladkekorvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi lddkekorvausten osuus kaikista
ladkekustannuksista on noin 70 prosenttia. Tdma merkitsee sitd, ettd valtion lddkekorvausme-
nojen karsiminen vuosittain 60 miljoonalla eurolla edellyttdd avohuollon ladkekustannuksien
leikkaamista noin 128 miljoonalla eurolla vuodessa.

Vuonna 2020 lddkekorvauksia maksettiin yhteensd 1,6 miljardia euroa (Suomen Ladketilasto
2020). Apteekeista toimitettiin yhteensd 54,9 miljoonaa korvattavaa valmistetta ja lddkekor-
vauksia sai yli puolet suomalaisista (53 %). Vuonna 2021 lddkekorvauksia maksettiin yhteensa
noin 1,71 miljardia euroa perustuen noin 2,25 miljardin euron lddkekustannuksiin. Korvauksia
maksettiin noin 2 957 000 saajalle. Vakuutettujen osuus korvattujen ladkkeiden kustannuksista
oli 540 miljoonaa euroa. Keskimdardinen omavastuu oli 183 euroa ja korvausaste 76 prosenttia
kustannuksista. Ylemmén erityiskorvausluokan korvauksia maksettiin noin 502 000 vakuute-
tulle 740 miljoonaa euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden ylittymisen takia lisékorvauksia mak-
settiin noin 308 000 vakuutetulle 228 miljoonaa euroa. Osa néisté lisékorvauksista maksettiin
vuoden 2020 lddkeostojen perusteella.

Esityksessd ehdotetaan, ettd biologisten ladkkeiden hintakilpailua edistettéisiin pysyvésti vuo-

desta 2023 alkaen tehostamalla edullisimman biologisen lddkkeen méédrddmista. Lisdksi erilli-
sessé hallituksen esityksessé valmistellaan samaan toimenpidekokonaisuuteen liittyvéd ehdotus
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biologisten ldékkeiden apteekkivaihdoksi. Toimenpiteilld on yhteinen tavoite ja yhteisvaikutuk-
sia, minkd vuoksi niiden taloudellisia vaikutuksia on syyté arvioida yhdessa.

Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistamistd koskevien toimenpiteiden tarkkoja, vuosittai-
sia taloudellisia vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukdteen. Se kuinka paljon
biologisten lddkkeiden kustannustehokkuutta voidaan parantaa ja kuinka paljon valtion ladke-
korvausmenot vihentyvét on riippuvainen useista tulevaisuudessa mahdollisesti toteutuvista te-
kijGistd, jotka vaikuttavat biologisten lddkkeiden markkinoille tuloon, hintakilpailun kdynnisty-
miseen ja sen voimakkuuteen. Lainsdddéantomuutokset on tarkoitettu pysyviksi. Mitd kauem-
maksi tulevaisuuteen mennéén, sitd vihemman on mahdollista luotettavasti ennustaa markki-
naan vaikuttavia tekij6itd ja todenndkodisyyksid, joilla ne tapahtuvat. Biologisiin lddkkeisiin liit-
tyvien toimenpiteiden johdosta (ml. biologisten lddkkeiden apteekkivaihto) valtion ld&kekor-
vausmenojen arvioidaan karkeasti vihentyvian vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa ja vuodesta
2024 alkaen noin 20 miljoonaa euroa vuodessa.

Edelld mainitut summat pohjautuvat STM:n tekeméén arvioon biologisten lddkkeiden kéytetta-
vissd olevasta sddstopotentiaalista. Lahtdtietoina kaytettiin Kelan vuoden 2021 korvaustilastoja,
ladkkeiden hintatietoja ja tietoja korvattavista biologisista ladkkeistd ja biosimilaareista (pai-
vitty 8.4.2022). Arviossa méadritettiin suurin mahdollinen yhteenlaskettu sddstopotentiaali tar-
kastelluissa 24 biologisessa ladkeaineryhmaissa. Ndiden valmisteiden lddkekustannukset vuonna
2021 olivat yhteensd 279 miljoonaa euroa ja niistd maksetut korvaukset yhteensi 254 miljoonaa
euroa (Lihde: Kelasto).

Osassa tarkastelluista lddkeaineryhmisté oli jo olemassa hintakilpailua ja ensimméinen biosimi-
laari oli jo aiemmin tullut markkinoille, jolloin sen hinta asettui sairausvakuutuslain mukaisesti
30 % alkuperdisvalmisteen hinnan alapuolelle. Osassa tarkastelluista ryhmisté hintakilpailu ei
ollut vield kdynnistynyt. Jo toteutunutta hintakilpailua ja voimassa olevan sairausvakuutuslain
nojalla tehtyjd hinnanalennuksia ei lasketa osaksi mééritettédvad sddstopotentiaalia.

Sadstopotentiaali arvioitiin lddkeaineryhmikohtaisesti asiantuntija-arviona. Arvioissa huomioi-
tiin olemassa oleva hintakilpailu ja sen vaikutukset ryhmén valmisteiden hintoihin ja potentiaa-
liset ehdotetuilla toimenpiteilld (ml. biologisten apteekkivaihto) saavutettavat hintojen lisdalen-
nukset. Hintojen ei katsottu kaikissa lddkeaineryhmissé alentuvan nykyisestd. Tama johtuu siita,
ettd jo nyt avohuollossa kdytettidvien biologisten valmisteiden hintaerot voivat olla jopa 50-60
% luokkaa. Vaikka hinta pysyisi samana, ryhmaéssé voi kuitenkin silti olla kdyttdméatonta siés-
topotentiaalia, jos ryhmén edullisempia biologia lddkkeitd madritddn edelleen vahin. Valtion
ladkekorvausmenoihin vaikuttaa alennusprosentin ohella se, kuinka suuri osuus méaaratyista ja
toimitetuista ladkevalmisteista on edullisimpia biologisia lddkevalmisteita. Tama siddstopotenti-
aali saadaan kayttoon tehostamalla edullisimpien biologisten lddkkeiden médrdamista ja toimit-
tamista.

Arvion perusteella ehdotetuilla biologisten lddkkeiden lddkemaarayskaytantdjen tehostamisella
saavutettava suurin mahdollinen sdéstdpotentiaali valtion lddkekorvausmenoihin olisi noin 15
miljoonaa euroa vuonna 2023 ja noin 23 miljoonaa euroa vuonna 2024. Valtion ldékekorvaus-
menojen viahennyksen on kuitenkin arvioitu jédvén 6 miljoonaan euroon vuonna 2023 ja 20
miljoonaan euroon vuodesta 2024 alkaen, koska arviossa esitetyt summat ovat riippuvaisia lu-
kuisista epavarmuustekijoistd ja tulevaisuuteen kohdistuvista oletuksista.

Arvio perustuu oletukseen, ettd tarkasteltujen biologisten lddkkeiden kayttomaarat sdilyisivét
vuoden 2021 tasolla ja ettd sairausvakuutuskorvausprosentit, -jarjestelma ja hintasddntely pysy-
vit entisellddn. Otettaessa biologisten lddkkeiden apteekkivaihto kéyttoon, biologisten ldédkkei-
den hintojen oletetaan perustuvan viitehintajérjestelméén. Arvioinnissa on huomioitava, ettd
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dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu huomioida ja lddkemarkkinoiden nidkyvyys rajoittuu muu-
tamiin seuraaviin vuosiin.

Arvio perustuu oletukseen kdynnistyvistd ja pysyvésté hintakilpailusta, joka toteutuu nykyisté
tehokkaammin. Hintakilpailun k&ynnistyminen ja hintakilpailun voimakkuus ovat riippuvaisia
siitd, kuinka paljon kussakin lddkeaineryhméssi on keskendin kilpailevia valmisteita, joilla on
intressi kilpailla keskenéén ja kuinka paljon uusia apteekkivaihtoon soveltuvia korvattavia bio-
similaareja tulee markkinoille sekéd ndiden toimijoiden mahdollisuudesta saavuttaa markkina-
osuuksia omalla hinnoittelullaan. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm. lddkérin lddkkeen
madrdamiskdytinnot, eri terapia-alueiden hoitokdytdnnoét, ladkédrin ja ladkkeen kayttdjén vaih-
tokiellot, lddkkeen vaihtoon liittyvé laiteopastus, viitehintaryhmien asettaminen ja yleinen
markkinatilanne.

Suurimman mahdollisen sddstopotentiaalin saavuttaminen on riippuvainen edelld mainituista
tekijoistd ja perustuu oletukseen siité, ettd edullisinta biologista lddkettd madrattiisiin aina kun
se on mahdollista. Onkin todenndkoistd, ettd realisoituvat vaikutukset eivit vastaa ideaalitilan-
netta, joka on riippuvainen monesta seikasta.

Vuoden 2023 alusta kdynnistyva ladkekorvausmenojen viahennys on riippuvainen siitd, ohjaa-
vatko edullisimpien biologisten ladkkeen midraamisen tehostamiskeinot riittdvan voimakkaasti
ladkkeen madradjia aloittamaan biologisen lddkehoidon ja jatkamaan hoitoa edullisimmalla val-
misteella. Ladkarien lddkkeen méadrddmiskaytintoon vaikuttavat mm. heille tarjottu informaa-
tio-ohjaus, hoitolinjaukset, koulutus, tietojérjestelmien tuki, lainsdddannossa asetetut pakotteet
ja ladkkeen madradmiskaytannot.

Vaikutusten realisoituminen on riippuvaista siitd, kuinka paljon biologisia lddkehoitoja aloite-
taan vuosittain ja kuinka usein lddkemairdys uudistetaan tai uusitaan. Viime vuosina suhteelli-
sen suuri osuus kirjoitetuista biologisten lddkkeiden resepteisti on kirjoitettu lddkkeen aloituk-
selle ja reseptin uusintoja kirjoitetaan vastaavasti suuressa osassa biologisia lddkeryhmid vain
vahan (Kelan reseptiarkisto 2018-2021). Sdéstdpotentiaalin kiyttdonoton kannalta on néin olen-
naista, etté biologinen l4ékehoito aloitetaan edullisimmalla valmisteella, jos muun vaihtoehdon
valinnalle ei ole ladketieteellisid perusteita. Hoidon aloittavan lddkkeen valintaan vaikuttaa mm.
sairaalan ja terveyskeskuksen perusldikevalikoima sekd lddkkeen madrddmiskdytdnnot, mitkd
voivat vihentdd ehdotetun toimenpiteen vaikutusta. Tutkimusten perusteella on kuitenkin ha-
vaittu, ettd hoidon aloitusten méérd edullisimmalla biologisella ladkkeelld toteutuu jo osassa
ladkeryhmié hyvin.

Vaikutusten realisoituminen riippuu liséksi siitd, kuinka usein biologisia lddkeméaardyksid uusi-
taan. Kelalta saatujen tietojen mukaan vuoden reseptien osuus kaikista lddkeméaarayksistd on
suhteellisen alhainen kaikissa tarkastelluissa lddkeaineryhmissid. Enemmain biologisia ladke-
madrdyksia kirjoitetaan miéréllisend tai yli vuoden voimassaoloajalle. Mitd harvemmin lédke-
madrdys uusitaan ja edullisin biologinen lddke arvioidaan, sitd pidempi viive vaikutusten reali-
soitumisessa on nihtdvissa.

Suurimman mahdollisen séédstopotentiaalin saavuttaminen edellyttiisi, ettd kiytettyjen keinojen
johdosta valtaosa alkuperdislddkettd kayttavisté potilaista vaihtaisi biosimilaariin nopeasti ja sa-
manaikaisesti, jotta niiden hintataso laskisi entisestdin. Korvausmenojen vihennys on lisdksi
suurelta osin riippuvainen yhden terapia-alueen biologisissa lddkkeissd saavutettavista tulok-
sista. Lisdksi realisoituva hyoty on riippuvainen useista tekijoistd. Se edellyttdisi hintatason
alentumista olemassa olevaan hintakilpailuun verrattuna tehokkaammalla tavalla. Kun lisdksi
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huomioidaan tietojérjestelmista saatava tuki ladkkeen méardykselle ja lakimuutosten voimaan-
tulo vuoden 2023 alusta, arvioidaan kohtuulliseksi saavutettavaksi 1dékekorvausmenojen vi-
hennykseksi vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa.

Vuoden 2024 alusta alkavan biologisten l4ddkkeiden apteekkivaihdon ja edullisimpien biologis-
ten lddkkeiden médrdémisen yhteisvaikutusten toteutuminen on riippuvaista siitd, kuinka mer-
kittédva hintakilpailu niiden johdosta kéynnistyy. Apteekkivaihto ja viitehintajérjestelméi ohjaa-
vat sindlladn ladkkeen madraamiskdytiant6ja tehokkaammin kustannustehokkaaseen biologisten
ladkkeiden médrddmiseen, koska apteekkivaihdon kéyttdonotolla varmistutaan siitd, ettd ladk-
keen kayttéjélle toimitetaan edullisinta vaihtokelpoista valmistetta. Kaytinnossa rinnakkaisval-
misteiden apteekkivaihdossa toteutettujen apteekkivaihtojen méérd jai nykyisin alle 20 prosent-
tiin, koska 70-75 prosentissa tapauksista lddkkeen miaraéja on jo alkujaankin madrénnyt poti-
laalle viitehintaryhmiin kuuluvaa valmistetta (Kelan lddkekorvaustilastot, ladkevaihto- ja vii-
tehintajérjestelmé 2018 ja 2019).

On todenndkdistd, ettd apteekkivaihdon kéyttoonotto lisdisi markkinan houkuttelevuutta ja loisi
insentiivin voimakkaaseen hintakilpailuun, miké johtaisi biologisten lddkkeiden lisdalennuk-
siin. Apteekkivaihdolla saatavat vaikutukset ovat kuitenkin riippuvaisia vaihdon piiriin hyvak-
sytyistd valmisteista. Toisaalta jos markkinoille tulee uusia lddkevalmisteita, jotka eivét ole
vaihto- tai vertailukelpoisia ja kéyttijélle maaratdan nditd, hintakilpailun vaikutukset pienenty-
vit. Edelld mainittujen syiden perustella edullisimpien biologisten lddkkeen méadradmiskaytin-
tojen tehostamisen ja biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon arvioidaan vdhentdvédn valtion
ladkekorvausmenoja vuosittain noin 20 miljoonaa euroa vuodesta 2024 alkaen.

Inhaloitavien ld&kevalmisteiden apteekkivaihdon edistdmisen arvioidaan vdhentévéin valtion
ladkekorvausmenoja vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen. Tarkkaa sum-
maa ei ole mahdollista arvioida etukéteen, koska korvausmenojen vihentyminen on riippuvai-
nen markkinatilanteesta ja hintakilpailusta. Oletuksena on, etti ehdotetun lakimuutoksen myoté
inhaloitavia lddkevalmisteita hyviksyttéisiin nykyistd laajemmin apteekkivaihto- ja viitehinta-
jérjestelmén piiriin, miké lisdisi hintakilpailua vaihdon piirissé olevien valmisteiden vélilld ja
oletettavasti myos lisdisi edullisempien vaihtoehtojen méarda markkinoilla.

Arvioitu valtion lddkekorvausmenojen viahennys pohjautuu Fimean ja Kelan STM:n toimeksi-
annosta tekemiin inhaloitavien ladkevalmisteiden simulaatioihin, jotka tehtiin perustuen vuoden
2021 myynti- ja korvattavuustietoihin. Simulaatioiden lopputulokset vaihtelivat suuresti 0,7
miljoonasta eurosta yli 7 miljoonaan euroon riippuen siité, kuinka suuri osuus lddkevalmisteista
alistui kilpailulle ja kuinka voimakkaasti kilpailu vaikutti 1d4kkeiden hintoihin.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden hintojen alentuminen on riippuvainen useista tekijoisti ja koska
kyse on inhaloitavista lddkevalmisteista, on huomioitava myo0s laitteiden viliset erot. Arvioitu
ladkekorvausmenojen vdhennys perustuu oletukseen kdynnistyvistd ja pysyvéstd hintakilpai-
lusta, joka toteutuu nykyistd tehokkaammin. Samalla siihen liittyy useita epdvarmuustekijoita.
Arvioon vaikuttaa myds mahdolliset 1ddkéreiden seki lddkkeiden kéyttdjien vaihtokiellot, joi-
den taustalla voi olla tarve varmistaa inhalaatiolaitteen turvallisuus eikd antolaitteen vaihtoa
koeta turvalliseksi. My0s yleisesti lddkkeiden kdyttdjien intoa siirtyd kdyttimaan hintakilpail-
tuja valmisteita ei tissé vaiheessa pystytd arvioimaan, tosin lddkekustannusten lasku myds 14ék-
keen kayttédjélle on nykyisessd viitehintajérjestelméssid kannustanut vaihtamaan edullisempiin
ladkevalmisteisiin.

Téssé vaiheessa ei pystytd arvioimaan mahdollisten uusien inhalaatiovalmisteiden tuloa mark-
kinoille ja niiden sisallyttdmistéd vaihtokelpoisuuden piiriin, mika osaltaan vaikuttaa hintakilpai-
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luun. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm. ladkéarin ladkkeen méadraamiskaytannot, eri tera-
pia-alueiden hoitokdytinnot, ladkkeen vaihtoon liittyvd annostelulaiteopastus ja yleinen mark-
kinatilanne. Huomioiden edelld mainitut taustatiedot sekd epdvarmuustekijét valtion ladkekor-
vausmenojen arvioitiin vihentyvén vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen.

Viitehintaryhmén muodostumista koskevan muutoksen arvioidaan védhentévén valtion lddke-
korvausmenoja vuosittain noin 2 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen. Ehdotetun muutoksen
seurauksena sellaiset olemassa olevat korvattavien lddkkeiden viitehintaryhmit, joissa on vain
yksi rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste, lakkaisivat siir-
tyméajan kuluttua ja valmisteet siirtyisivdt Hilan toimeenpaneman hintasdantelyn piiriin.

Tamén hetkisen arvion mukaan sellaisten viitehintaryhmien, joissa on vain yksi rinnakkaisval-
miste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste, kokonaismyynti on noin 32,7 mil-
joonaa euroa ja korvausten osuus on noin 21 miljoonaa euroa. Téllaisissa viitehintaryhmissa ei
nykyiselldén ole hintakilpailua.

Toimenpiteen vaikutus lddkkeiden hintoihin on riippuvainen tosiasiallisen hintakilpailun kdyn-
nistymisestd ja voimakkuudesta. Lisdksi Hilan toimeenpaneman hintasdéntelyn vaikutus 144k-
keen hintaan méériytyy tapauskohtaisesti. Néin ollen toimenpiteen vaikutuksesta ei ole etuké-
teen mahdollista antaa tarkkaa arviota. Ehdotetun muutoksen seurauksena, nididen lddkevalmis-
teiden tukkuhintojen arvioidaan hintakilpailun alkamisen seurauksena alentuvan noin 10 — 20
%. Talloin lddkekorvausmenot alentuisivat noin 3 miljoonalla eurolla vuosittain. Valtion l4dédke-
korvauskustannusten arvioidaan toimenpiteen seurauksena véhentyvin vuosittain noin 2 mil-
joonalla eurolla.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu liséksi 144ketaksasta annettuun valtioneuvoston asetukseen
perustuvan reseptilédékkeiden ld4ketaksan muuttaminen siten, etté valtion ladkekorvausmenojen
arvioidaan alentuvan vuosittain 35,6 miljoonalla eurolla vuodesta 2023 alkaen. Tarkempi vai-
kutusten arviointi sisdltyy asetusmuistioon.

Ehdotetut toimenpiteet véhentdisivdt sairaanhoitovakuutuksen valtion rahoitusosuutta vuonna
2023 yhteensd 46 miljoonaa euroa. Vuodesta 2024 alkaen valtion lddkekorvausmenojen rahoi-
tusosuus véhenisi tissd esityksessd ehdotettujen toimenpiteiden ja erillisessd esityksessi val-
misteltavan biologista apteekkivaihtoa koskevien toimenpiteiden seurauksena yhteensa 60 mil-
joonaa euroa.

Edelld mainittujen toimenpiteiden arvioinnissa ei on huomioitu niiden vaikutuksia valtion ke-
rddmaién arvonlisdverotuloon. Toiseksi eri toimenpiteiden mahdollisesta padllekkdisyydestd ai-
heutuvia vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida luotettavasti ennakkoon. Esimerkiksi kalliiden
ladkkeiden ladketaksan alentaminen voi olla osin pééllekkiistd edullisimpien biologisten l4&dk-
keiden lddkkeen madradmisen tehostamisen kanssa.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen kdyttdjille

Biologisten ladkkeiden kayttdjien lddkekulujen otaksutaan pienentyvén. Ladkérin velvoitteen
siirtiminen asetuksesta lakiin ja sen tehostamisen valvonnalla ja seuraamuksilla voidaan olettaa
lisddvan hinnaltaan edullisempien vaihtoehtojen médrdamistd, miké pienentdd ladkekustannuk-
sia niilld potilailla, jotka kdyttdvat biologisia ladkkeitd avohuollossa. Sddston suuruus riippuu
potilaalla kdytdssé olevista lddkkeistd ja siitd kuinka suuri potilaan omavastuun osuus on kor-
vattavista ladkkeistd. Siltd osin kuin kyse on kalliista biologisista lddkkeistd, joiden osalta poti-
laan vuotuiset omavastuuosuudet tdyttyvit nopeasti tai ladkkeistd, jotka kuuluvat ylempéén eri-
tyiskorvausluokkaan, kustannusvaikutukset ladkkeen kayttdjille jaavat kuitenkin véhaisiksi.
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Ehdotuksen mukaan inhaloitavia lddkevalmisteita hyviksyttéisiin nykyistd laajemmin apteek-
kivaihto- ja viitehintajarjestelmén piiriin, miké toisi potilaan saataville laajemman vaihtokel-
poisten ladkevalmisteiden valikoiman. Inhaloitavia lddkevalmisteita kdytetddn kroonisen keuh-
koastman ja sitd ldheisesti muistuttavien kroonisten obstruktiivisten keuhkosairauksien hoi-
dossa ja ladkkeet kuuluvat alemman erityiskorvauksen (65 %) piiriin. Inhaloitavien laddkeval-
misteiden nykyisté laajemmin toteutettava apteekkivaihto ja entistd useamman laékevalmisteen
tulo viitehintajirjestelmén piiriin lisdisi edullisempien valmisteiden kaytt6d, mika vihentéisi
jossain madrin ladkkeen kéyttdjien ladkekustannuksia. Hintakilpailun lisddntymisen markki-
noilla toimivien ladkeyritysten vililla voidaan myo0s olettaa lisddvan edullisempien markkinoilla
olevien vaihtoehtojen maaraa.

Myos ehdotettu ladketaksa-asetuksen muutos laskee ladkkeiden kayttdjan 1ddkekuluja. Fimean
ja Kelan tekemien laskelmien mukaan l4éketaksaan tehtdvd 66,3 miljoonan euron (siséltda ar-
vonlisdveron) leikkaus vihentdisi potilaiden maksamaa omavastuuta korvattavista lddkkeisté
10,5 miljoonaa euroa. Liséksi ei-korvattujen reseptilddkkeiden hintojen arvioidaan alentuvan
13,0 miljoonaa euroa perustuen vuoden 2020 lddkemyyntitietoihin. Yhteensé potilaiden saama
hy6ty olisi ndiden summa, eli 23,5 miljoonaa euroa. Potilaiden saaman hyddyn ei oleteta kas-
vavan lddkemyynnin kasvaessa.

Ehdotetut muutokset viitehintaryhmidn méadrdytymisperusteisiin voivat myds lisdtd kilpailua,
miké voi lisatd edullisempien vaihtoehtojen médaraa markkinoilla.

Taloudelliset vaikutukset apteekeille

Inhaloitavien ldékkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen ehdotetulla tavalla lisdd apteekkien
tyotd ja siten myos kustannuksia. Se edellyttédd, ettd apteekin henkilokunta pystyy ohjeistamaan
ladkkeen kayttdjad inhaloitavan lddkkeen antolaitteen kéytostd. Ladkettd toimitettaessa asiak-
kaan kanssa on kéytiva lipi oikea tapa kayttid antolaitetta ja my6s erot mahdolliseen aikaisem-
paan kéytossd olleeseen antolaitteeseen. Asiakkaiden ladkitysturvallisuus on varmistettava kai-
kissa tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kdy ilmi, ettei 1ddkkeen kayttdja osaa tai pysty kaytta-
maidn uutta antolaitetta oikealla tavalla, on apteekista otettava yhteyttd lddkkeen maaradjasan.
Ohjeistuksen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaista ja neuvontaa varten on varattava riittiva
maérd farmaseuttista henkilokuntaa ja tydaikaa. Tdmai aiheuttaa apteekeille taloudellisia vaiku-
tuksia, koska muutos edellyttdd myds henkilokunnan koulutusta laiteopastukseen. Lisdksi ap-
teekkien on varattava ohjeistusta varten asianmukaiset rauhalliset tilat, jossa lddkkeiden kéytta-
jien neuvonta tapahtuu asianmukaisesti ja ladkkeiden kayttdjien yksityisyyden suoja huomioi-
den, tosin joissakin apteekeissa tdhdn on jo varauduttu. Myos tarvittavat tietojarjestelmamuu-
tokset aiheuttavat kustannuksia apteekeille.

Viitehintaryhmén médrdytymisperusteita ehdotetaan muutettavan hintakilpailun edistdmiseksi.
Hintakilpailun lisdéntyminen pienentéé joidenkin lddkevalmisteiden hintoja, mutta kokonaisuu-
dessaan viitehintaryhmédn méardytymiseen liittyvien muutosten vaikutukset apteekeille arvioi-
daan vihaisiksi.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen mddrddjille ja terveydenhuollolle

Edullisimpien biologisten lddkkeiden midrddmisen tehostamisella on vaikutuksia lddkkeen
madradjille ja terveydenhuollon palvelunantajille. Vaikutusten suuruus on riippuvainen tapaus-
kohtaisista olosuhteista, kdytossd olevista potilasjirjestelmistd ja lddkkeen madradmiskaytan-
noistd. Niille 1adkkeen madradjille, jotka madrdaavat edullisimpia biologisia lddkkeita ja tekevét
hintavertailua jo nykyiselldén, aiheutuvien vaikutusten arvioidaan jadvan véhaisiksi. Sen sijaan
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ladkkeen madradjat ja terveydenhuollon palvelunantajat, jotka eivit nykyisellddn noudata séan-
telya tai joilla ei ole kdytOssa riittdvid potilasjarjestelmid, voivat joutua kdyttdmain taloudellisia
resursseja ehdotetun muutoksen vuoksi.

Ladkdrin vastaanottotapahtuman sisillon, keston ja kustannusten vaihtelu on yleensa suurta ja
riippuu seké toimintaympéristosté, potilaasta ja hdnen ongelmistaan, ettd lddkarin tyoskentely-
tavasta (Khori ym. 2012, Deveugele ym. 2002, Aaltonen ja Jarvio 2009 artikkelissa Yleisladka-
rin vastaanottotapahtuma —nikokulmia laatuun. Maisa Kuusela, Turun yliopisto, 2014).

Ladkareiden tulee vastaanottotilanteessa selvittiad ladkkeen méaédrddmiseen kiytettivien tietojér-
jestelmien avulla madrddmansa biologisen lddkkeen hinta ja verrata sitd muihin markkinoilla
oleviin vastaavien valmisteiden hintoihin. Voidaan olettaa, ettd tima lisdd ladkérien tyota, jos
toimintatapa ei ole aiemmin kuulunut ladkérin lddkkeen madrddmiskdytintoon sekd pidentdd
vastaanoton kestoa ja sen mydtd lisdd jonkin verran terveydenhuollon toimintakustannuksia.
Muutokset voivat vaikuttaa myos kuntien/hyvinvointialueiden kaytént6ihin ja kustannuksiin.
Vilillisten vaikutusten arviointi on kuitenkin vaikeaa.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihto voi mahdollisesti alkuvaiheessa liséiti tervey-
denhuollon kustannuksia asiakkaiden kyselyjen ja vastaanottokdyntien vuoksi. Jéarjestelmén
kéynnistyttyé ja apteekkien antaman laiteneuvonnan vakiintumisen jilkeen kustannusten nou-
sun arvioidaan kuitenkin jddvan véhiiseksi.

Taloudelliset vaikutukset lddketeollisuudelle

Ladketeollisuuteen kohdistuvat vaikutukset riippuvat markkinatilanteesta. Edullisimpien biolo-
gisten lddkkeen méadrddmistd tehostavien sddnndsten, erillisessé hallituksen esityksessd valmis-
teltavan biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon ja inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekki-
vaihdon laajentamisen oletetaan lisddvén hintakilpailua markkinoilla toimivien ladkeyritysten
vélilla.

Viitehintaryhméin méairdytymisperusteita muuttamalla arvioidaan voitavan lisdta ladkevalmis-
teiden vilistd kilpailua markkinoilla. Tdma voi lisdtd kustannustehokkuutta esimerkiksi 1a4k-
keiden koneellisessa annosjakelussa, missd kéytettdvien lddkkeiden suurten pakkauskokojen
kohdalla lddkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikkohinta voi nykyi-
sin olla kalliimpi kuin pakkauskoissa, joilla on useita toimittajia ja valmistelu on siten hintakil-
pailun piirissd. Toimenpiteen vaikutus lddkkeiden hintoihin on riippuvainen tosiasiallisen hin-
takilpailun kdynnistymisestd ja voimakkuudesta. Hintakilpailun lisddntymiselld voi olla talou-
dellisia vaikutuksia ladkeyrityksille ja vaikutus voi muuttaa niiden lddkevalmisteiden markki-
naosuuksiin Suomessa. Vaikutuksen arvioidaan kuitenkin jaévén vihaiseksi.

4.2.2 Viranomaisvaikutukset

Edullisimpien biologisten lddkkeiden midrddmisen tehostamiseksi tehtdvilld valvonnalla ja oh-
jauksella on viranomaisvaikutuksia. Toimenpiteet lisddvit todenndkoisesti Kelan tyomaaraa.
Valvonta ja ohjaustehtdva ehdotetussa muodossa merkitsisi Kelalle uutta tehtdvaa siltd osin kuin
ohjausta ei ole toteutettu ladkemadrdyspalautteen kautta tdhén asti. Valvonnan kohdistaminen
ladkareihin ja terveydenhuollon palvelunantajiin edellyttiisi lisiresursseja valvontatyohon.

[Vaikutusten arviointi tdydentyy tdltd osin esityksen jatkovalmistelussa]
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Ehdotettu muutos aiheuttaisi my0s tietojarjestelmékustannuksia viranomaisille. Kelan yllapita-
méin ladketietokannan tuleva paivitys mahdollistaa biologisten lddkkeiden hintavertailun 144k-
keitd maarattidessd. Biologiset lddkkeet on vertailussa ryhmitelty Fimean tekemén luokittelun
mukaisesti. Péivitys tulee kayttoon eri potilastietojérjestelmissd vuoden 2022 loppuun men-
nessd. Liséksi Kelan uusi ohjaus- ja valvontatehtéva edellyttad todennédkdisesti tietojarjestelma-
muutoksia.

Viitehintaryhmén mééraytymisperusteiden muuttamisen arvioidaan aiheuttavan Hilalle ja Ke-
lalle lisdtyota vahidisessd madrin.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden hyvdksyminen nykyistd laajemmin apteekkivaihdon ja viite-
hintajérjestelmén piiriin lisdd todenndkoisesti arviointityotd Fimeassa véihédisessd madrin. Kun
jatkossa riittdvan samankaltaisiksi katsottavat inhalaatiolaitteet riittavét vaihtokelpoisuuden pe-
rusteeksi, eikd endd edellytetd tdysin samanlaisten laitteiden kdyttod, Fimean tulee arvioida tar-
kemmin laitteiden vélisid eroja, mink4 arvioidaan lisddvén arviointityohon tarvittavia resursseja
vihéisessd madrin. Apteekkivaihto edellyttdd lisdksi todenndkdisesti viranomaisten tietojérjes-
telmédmuutoksia.

4.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset.

Ehdotettujen muutosten arvioidaan hyodyttivin ladkkeen kayttéjid ja parantavan lddkehuollon
kustannustehokkuutta, kun hintakilpailun myo6té lddkkeiden vahittiishinnat alentuvat. Muutok-
silla ei kuitenkaan arvioida olevan merkittdvdd vaikutusta kuluttajien ostokdyttdytymiseen,
koska reseptilddkkeet ovat suurelta osin korvattuja lddkevalmisteita ja niiden kayttd edellyttaa
ladkemadraysta.

Péaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan lddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitka-
jénteisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) siséltyvén tiekartan suuntaviivojen
mukaisesti. Tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketur-
vallisuus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Ladkehuollon
kustannustehokkuutta parannetaan alentamalla 1d4kkeiden kéyttédjien lddkkeistd maksamia hin-
toja sekd valtion ja vakuutettujen rahoittamia ladkekorvausmenoja. Talla esitykselld saavutetaan
apteekkitalouden uudistamiselle asetettu tavoite, jolla pienennetddn apteekkien osuutta ladke-
hoidon kustannuksista vaarantamatta 1d4dkkeiden saatavuutta, palveluiden saavutettavuutta tai
rationaalisen lddkehoidon toteutumista. Liséksi lddketaksaan tehtévilld rakenteellisilla muutok-
silla ratkaistaan osittain siihen liittyvid ongelmia mm. kalliiden lddkkeiden myyntikatteisiin liit-
tyen.

Ladketaksan rakenteellinen uudistaminen seka hintakilpailun lisddminen seké biologisissa etté
inhaloitavissa lddkeryhmissd tuovat hyotyd niin yhteiskunnalle lddkekorvausmenojen laskuna
kuin lddkkeiden kayttdjille edullisempina hintoina. Toimien arvioidaan myos lisddvén ladke-
markkinoille tulevia uusia toimijoita, jotka osaltaan tulevat jatkossa lisdédmaan hintakilpailua.

Péadministeri Marinin hallitusohjelman mukaan séédettiin hoivahenkil6ston sitovasta vahim-
méaismitoituksesta (0,7) ymparivuorokautisen hoivan yksikoissd. Talld esitykselld rahoitetaan
osaltaan hoivahenkiloston henkildstokuluja. Tavoitteena on turvata idkkéiden tehostetun palve-
luasumisen ja laitoshoidon asiakkaille laadukkaat palvelut, jotka mahdollistavat arvokkaan ja
mielekkddn elamén. Tavoitteena on my0s parantaa asiakas- ja potilasturvallisuutta varmista-
malla, ettd toimintayksikoissd on riittdvd hoidosta ja huolenpidosta vastaava henkilosto tehta-
vien huolelliseen toteuttamiseen.
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Voimassa olevat séhkoistd lddkemadraystd, 1ddkkeiden madraamisté, apteekkivaihtoa ja viite-
hintajérjestelmaé koskevat sddnnokset ovat sukupuolineutraaleja, niiden vaikutus ei riipu hen-
kilén sukupuolesta. Vaikka osa ehdotusten kohteena olevista lddkkeistd on suunnattu eri suku-
puolille, nyt ehdotetut muutokset ovat sukupuolineutraaleja, niiden vaikutukset eivét ole sidok-
sissa kayttijan sukupuoleen.

Ladkkeiden saatavuusongelmat ovat viime vuosina yleistyneet. Ehdotetut muutokset viitehinta-
ryhmén madrdytymisperusteisiin sekd inhaloitavien lddkkeiden apteekkivaihto voivat liséta kil-
pailua. Markkinoille tulevien lddkevalmisteiden médra voi lisdéntyd, mikd voi mahdollisesti pa-
rantaa lddkkeiden saatavuutta.

4.3 Muut toteuttamisvaihtoehdot
4.3.1 Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistiminen

Esityksen tavoitteena on edistdd edullisimpien biologisten lddkkeiden kdyttdonottoa ja biologis-
ten ladkkeiden hintakilpailua Suomessa. Vaihtoehtona ehdotetuille lakimuutoksille olisi edistdi
kustannustehokkuuden tavoitetta vain informaatio-ohjauksen keinoin, kuten esimerkiksi 144k-
keen maaradjiin ja potilaisiin kohdistuvien tiedotuskampanjoin tai viranomaisten ldhettdmin oh-
jauskirjein. Vuonna 2020 julkaistun tutkimuksen mukaan lddkaripalautteella voidaan vahentaa
madrittyjen ladkkeiden méiarad ja samalla myds kustannuksia. Kansaneldkelaitos 14dhetti touko-
kuussa 2017 palautekirjeen kaikille ladkéareille, jotka olivat midrédnneet vihintdén 100 tablettia
parasetamolia ja kodeiinina sisaltivda yhdistelméivalmistetta uusille potilaille. Arvion mukaan
kirje vdhensi uusien potilaiden ostamien kodeiinia sisdltdvien tablettien maarad keskimédirin
12,5% ja todennikoisyytté siihen, ettd ensimmdiisen osto sisélsi 100 tablettia, kuudella prosen-
tilla. Vaikutukset olivat suuremmat niilld 14dkareilla, jotka yleensd maardsivat runsaasti 1laak-
keitd. Vastaavia vaikutuksia ei kuitenkaan havaittu muiden lievien tai voimakkaiden opioidien
kohdalla. (Ahoméki et al: Impact of a physician-targeted letter on opioid prescribing. Journal of
Health Economics, Volume 72, July 2020).

Taté vaihtoehtoa ei valmistelun kuluessa kuitenkaan tarkasteltu pidemmalle, koska huomioiden
késilld oleva tilanne ja sdédnnoksen osin puutteellinen noudattaminen kuluneen viiden vuoden
aikana informaatio-ohjauksen keinot eivit todenndkdisesti olisi riittdvié tavoitellun kustannus-
tehokkuuden aikaansaamiseksi. Vaikka biologisten ladkkeiden miirddminen on kasvanut jois-
sakin l4ddkeaineryhmissd, on néhtivissi, ettd lddkkeen méadrddmiseen vaikuttavaa juridista vel-
voitetta on tarpeen tehostaa ja sen ndkyvyyttd on tarpeen nostaa. Informaatio-ohjaus on tehokas
tuki lakimuutosten tdytdntoonpanolle mutta ilman lain tukea ohjaus ei olisi riittdvaa.

Toisena vaihtoehtona olisi muuttaa biologisten l4ddkkeiden tukkuhintaséidntelyd. Tétd vaihtoeh-
toa ei selvitetty kuitenkaan esityksen valmistelun kuluessa pidemmadlle, koska olisi todenné-
koistd, ettd jos biologisten lddkkeiden ja biosimilaarien tukkuhintasééntelyd kiristettdisiin ny-
kyisestd, toimenpiteelld voisi olla heikentdva vaikutus biologisten lddkkeiden saatavuudelle. Jos
biologisten ladkkeiden vililld olisi vihemmaén kilpailua, myds tavoiteltu kustannustehokkuus
jéisi toteutumatta.

Kolmantena vaihtoehtona biosimilaarien kéyton kustannustehokkuutta voitaisiin edistdé sisil-
lyttdmaélld avohuollossa kéytettivit biologiset lddkkeet sairaanhoitopiirien kilpailutuksiin tai
luomalla avohuollossa kéytettéville biologisille 1ddkkeille oma kilpailutusjérjestelmi. Kansain-
vélisesti on havaittu, ettd kilpailutusten avulla voidaan hillitd 1adkekustannuksia. Tarjouskilpai-
luilla on sairaalassa kdytettdvien ladkkeiden osalta saavutettu hyvié tuloksia sekd Suomessa,
ettd muissa maissa, mm. Norjassa. Tulokset kuitenkin vaihtelevat lddkeryhmittiin ja alueittain,
eikd yhtd toimintatapaa, joka toimisi kaikille lddkkeille ole olemassa (Saastamoinen 2021 s. 59-
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62). Talla esitykselld ei kuitenkaan voida muuttaa avohoidon ldadkkeiden hankintakanavia tai
ladkekorvauksia maksavaa tahoa. Sellaiset muutokset merkitsisivét suurta muutosta ladkerahoi-
tusjdrjestelmédn, joka ei ole kiireisen aikataulun vuoksi toteutettavissa.

Yhtend syynd biosimilaarien véhiiselle kdyttdonotolle on tunnistettu ladkkeen kayttijien heikko
taloudellinen kannustin kayttda edullisempaa biologista ldékettd. Biologiset lddkkeet ovat kal-
liita, erityiskorvattuja laédkkeité, jolloin lddkkeen kdyttdjin maksama omavastuu on yhtd suuri
kéytetystd biologisesta ldfkevalmisteesta riippumatta (Kurki ja Oravilahti 2016, Kinnunen 2021
s. 33). Hallituksen esityksen reunaehtona on kuitenkin, ettei potilaiden maksuosuus kasva. Ta-
mén vuoksi muutosehdotuksia, jotka olisivat voineet vaikuttaa potilaiden maksuosuutta kasvat-
tavalla tavalla, ei arvioitu valmistelun kuluessa tarkemmin.

4.3.2 Inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihto

Esityksen valmistelun aikana arvioitiin erilaisia vaihtoehtoja inhaloitavien ladkevalmisteiden
apteekkivaihdon tehostamiseksi. Ensimmaiisesséd vaihtoehdossa laitteet olisivat olleet samanlai-
sia tai lahes samanlaisia, jolloin lddkevalmisteet olisi voitu katsoa soveltuvan apteekkivaihtoon
ilman apteekin antamaa lisdlaiteneuvontaa ja vaihdossa olisi voitu soveltaa nykyisid vaihtokel-
poisuuden kriteereitd. Tdmén vaihtoehdon ei kuitenkaan katsottu olevan riittdvan tehokas kéyn-
nistdméén ladkevalmisteiden vélistd hintakilpailua siten, ettd hinnat alentuisivat.

Toisena vaihtoehtona tarkasteltiin esityksessa esitettyd vaihtoehtoa, jossa lddkevalmisteilla on
keskendin samanlaiset tai ldhes samankaltaiset inhalaatiolaitteet. Tdmén vaihtoehdon katsottiin
olevan turvallisesti toteutettavissa apteekkien tarjoaman laiteneuvonnan avulla ja kdynnistédvéin
todennékdisesti hintakilpailua jossakin méairin.

Kolmantena vaihtoehtona arvioitiin inhaloitavien ld&kevalmisteiden vaihtokelpoisuuden laajen-
tamista keskenddn erilaisen antolaitteen sisaltiviin lddkevalmisteisiin. Vaihtoehtoa arvioitaessa
todettiin, ettd valtaosassa lddkevalmisteita antolaite on kiinted osa lddkevalmistetta ja vaihtokel-
poisuus on arvioitava lddke-laite-kokonaisuudelle. Vaikka ldadkevalmisteet katsottaisiin OIP-oh-
jeiston nojalla hoidollisesti samanarvoisiksi, niiden antolaitteiden vélilld voi olla merkitykselli-
sid eroja, joista johtuen potilas voi joutua opettelemaan laitteen kdyton kokonaan uudelleen.
Vaihtoehdosta kuitenkin luovuttiin, koska sen tunnistettiin edellyttivén niin laajaa inhalaatio-
valmisteiden kdyttdopastusta, ettd se ei olisi toteutettavissa apteekissa. Vaihtoehto voisi johtaa
potilas- ja ladkitysriskien seké potilaan, apteekkien ja terveydenhuollon kustannusten kasvuun.

5 Ulkomaiden lainsiddiantd ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
5.1 Biologisten ldiikkeiden ja biosimilaarien mairiiminen

Biologisen lddkkeen médrdaamistd sddnnellddn laddkekustannusten hillitsemiseksi Euroopan
maissa eri tavoin. Iso-Britanniassa ja Saksassa on kéytetty ladkédrikohtaisia lddkebudjetteja,
mikd on kannustanut 14dkareitd kdyttimadn rajatun reseptibudjetin biosimilaareihin. VN-Teas
hankkeessa toteutetun kirjallisuuskatsauksen mukaan budjetit saattavat johtaa pieneen laskuun
ladkkeiden kédytossd mutta kustannusvaikutuksista ei ole selkedd ndyttod. Iso-Britanniassa vii-
tevalmisteen vaihto biosimilaareihin hoitavan lddkéarin toimesta on muodostunut kliiniseksi kéy-
tannoksi potilaan hoitomyontyvyyden ja hoitoon sitoutumisen ollessa myonteinen. Italiassa on
kéytetty rinnakkaisvalmisteiden kiintioitd (Kinnunen 2021 63-65).

Ruotsissa suositellaan viitevalmisteen vaihtoa biosmilaariin hoitavan 144kérin toimesta potilaan
sairauden ollessa vakaassa vaiheessa. Liséksi Ruotsissa hoitavan lddkérin tulee olla tietoinen ja
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huomioida ajantasaiset lddkehoidon hoitokustannukset 14dkettd médrétessédén. Tanskassa viite-
valmisteen vaihto biosimilaareihin on suositeltavaa rationaalisen ld&kehoidon turvaamiseksi.
Norjassa biosimilaarien kdyttod pyritddn lisddmdin ladkehoidon hintakustannusten alenta-
miseksi ja potilaiden hoitomyontyvyyden lisddmiseksi.

Biologisten lddkkeiden lddkekustannuksia on hillitty eri maissa merkittivisti sairaalasektorin
tarjouskilpailulla. Avohoidossa biologisten laékkeiden kilpailutukset ovat harvinaisia mutta ne
on otettu kdyttoon esimerkiksi Hollannissa. Sairaalaldikkeiden kilpailutuksilla voi kuitenkin
olla merkittiavad vaikutusta myds avohoidossa kiytettyjen biologisten lddkkeiden hinnoitteluun
(Kinnunen 2021).

Eri maiden kdytinnoistd ei voida vetdd yhtenevié johtopéastoksid. Niistd on kuitenkin huomat-
tavissa Euroopassa vakiintunut kisitys siitd, ettd ladkehoidon kustannusten huomioon ottaminen
on ladkkeen madradjan velvollisuus ja tdman oikeutta maaratd lddkehoito voidaan rajoittaa ti-
lanteessa, jossa ei ole lddketieteellistd perustetta madrété kalliimpaa ladkehoitoa.

5.2 Inhaloitavien lidkevalmisteiden apteekkivaihto
5.2.1 Pohjoismaat
Ruotsi

Ruotsin ldédkelain (Lékemedelslag (2015:315) 4 luvun 22 §:n mukaan myyntiluvan myontami-
sen jalkeen Ladkevirasto (Lakemedelsvarket) paattad, onko ladkevalmiste vaihtokelpoinen toi-
sen valmisteen kanssa. Ladkevalmiste on vaihtokelpoinen vain vastaavan lddkevalmisteen
kanssa. Vaihtokelpoisuuden kriteerit on julkaistu Ladkeviraston verkkosivuilla 30.11.2020.
Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden tulee olla myyntiluvallisia, sisdltdd sama maérén samaa/sa-
moja l4dkeainetta/-aineita, olla samassa ladkemuodossa ja olla biologisesti tai hoidollisesti sa-
manarvoisia. Vaihtokelpoisuuden arviointi tehddén tapauskohtaisesti. Ladkeviraston mukaan
vaikka kriteerit tayttyisivat, voivat tietyt ladkkeiden tai ladkkeiden kdyttdjien ominaisuudet tai
ladkkeen antotapa johtaa siihen, ettei vaihto ole mahdollinen.

Ruotsissa inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuutta arvioidaan samoin kriteerein,
kuin muiden laddkevalmisteiden vaihtokelpoisuutta. Ladkevirasto arvioi tapauskohtaisesti lait-
teiden teknisid ominaisuuksia ja késittelytekniikkaa osana vaihtokelpoisuuden arviointia. Ruot-
sissa inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihto edellyttda, ettd ladkevalmisteilla on keske-
ndin samanlainen antolaite, mukaan lukien laitteen kayttotekniikka. Lisdksi TLV arvioi vaihto-
kelpoisia lddkevalmisteita hinnoittelun nédkdkulmasta.

Apteekkivaihtoa koskeva sddntely on ladke-etuuksista annetun laissa (Lag om ldkemedelsfor-
maner (2002:160)). Lain 21 §:n mukaan avohuollon apteekki vaihtaa korvatun ldékevalmisteen
toiseen saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, jolla on alhaisin vahvistettu va-
hittdishinta. Vaihdosta sdddetdén lisdksi 21 a —d §:ssd. Apteekkivaihto voidaan kieltaa lddkkeen
madradjan asettamalla vaihtokiellolla tai toimittavan apteekin asettamalla vaihtokiellolla, jos
tdma katsoo, ettd vaihdosta aiheutuisi potilaalle merkittdvaa haittaa. Lisdksi vaihto voidaan kiel-
tdd potilaan toimesta, jos timé maksaa hinnan erotuksen. Apteekin tulee informoida potilasta
vaihdosta ja antaa tieto vaihdosta kirjallisesti lddkkeen madragjalle. Ladkkeen madraaja voi kiel-
tad vaihdon ladketieteellisestd syystd. Ladkkeen madrddjan tulisi myos informoida potilasta
mahdollisesta lddkevaihdosta apteekista ja tuoda esiin hoidon samanarvoisuus riippumatta siité,
kumpaa ladkevalmistetta kdytetdan.

34



Ladkeviraston méadrdyksen (Ldkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om f6rord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit) 8 luvun 16 §:n mukaan apteekin vaihto-
kielto tulee kyseeseen tilanteessa, jossa sithen on l4éketieteellisid perusteita tai erityisié potilaa-
seen liittyvid syitd. TLV:lla on kevaélld 2022 meneilldén apteekkipalveluita koskeva kehitti-
misprojekti. Projektin ensimmaéinen testattu apteekkipalvelu on inhaloitavien ladkevalmisteiden
ohjaaminen apteekeissa (TLV:n verkkosivu, 1.12.2021).

Tanska

Myds Tanskassa inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihdon edellytyksend on, ettd val-
misteilla on keskenédédn samanlainen inhalaatiolaite. [Téydentyy]

Norja

Norjan apteekkilain (Apotekloven LOV-2000-06-02-39) § 6-6 mukaan apteekki voi vaihtaa
madratyn ladkkeen rinnakkaisvalmisteeseen, biologisesti samanarvoisen lddkkeeseen tai rinnak-
kaistuotuun lddkkeeseen, jos virasto on hyvaksynyt lddkkeet keskenddn vaihtokelpoisiksi. Vaih-
toa ei voida kuitenkaan tehdé vastoin lddkkeen madrddjan tai asiakkaan kieltoa. Apteekin on
pyydettdessd ilmoitettava lddkkeen madrdédjéille vaihdon tekemisestd. Apteekin tulee lddketta
toimittaessaan huolehtia siitd, ettd asiakas saa riittavasti tietoa ladkkeestd ja sen kaytosta.

Norjan lddkeasetuksen § 12-16 mukaan kansallisesta sosiaaliturvasta (Folketrygden) korvataan
enintddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhmaélle asetettu hinta (¢rinnpris). Padsdanndsta
voidaan poiketa esimerkiksi lddkkeen madradjan tai ladkkeen kayttdjan pyynndsté. Jos vaihtoa
ei tehdd potilaan pyynnosti, tiltd voidaan velvoittaa hinnan erotus. Ennen lddkkeen toimitusta
apteekin tulee informoida potilasta vaihdon tekemisesta ja siité, ettd toimitettu ladke on saman-
arvoinen, kuin potilaalle miaratty lddke. Asetuksen § 12-17 mukaan apteekkien tulee voida toi-
mittaa ainakin yhtd ladkevalmistetta, jonka véhittdishinta on yhti suuri kuin vaihtokelpoisten
ryhmélle asetettu hinta.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden tulee tiyttdd samat edellytykset, kuin muiden vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden. Ladkeviranomainen arvioi tapauskohtaisesti jokaisen lddkevalmisteen ja tar-
kistaa, ettd valmisteet sisdltdvit samaa aktiivista ainetta, saman vahvuisena ja saman maéran.
Liséksi Norjan ladkeviranomainen arvioi alkuperdisen ladkkeen ja rinnakkaisvalmisteen laitteita
ja sitd, onko ladkkeen kayttdjan helppo ymmartdd, miten rinnakkaisvalmisteen laitetta kayte-
taan. Norjan ladkeviranomainen kiyttdd inhaloitaville 1d4kevalmisteille erityistd vaihtokelpoi-
suuskriteeristod siind mielessi, ettd Norjan ladkeviranomainen arvioi ainoastaan sellaisten 144-
kevalmisteiden Vaihtokelpoisuutta, jotka ovat saaneet myyntiluvan kdyttden Euroopan ladkevi-
raston suun kautta inhaloitavia lddkevalmisteita koskevaa OIP-ohjeistusta. Kdytannossé apteek-
kivaihtoon on hyviksytty myds muutamia sellaisia inhaloitavia lddkevalmisteita, joiden anto-
laitteet ovat keskendén erilaiset.

Norjassa on liséksi otettu apteekeissa kiyttoon ns. inhalaatiolaiteneuvonta. Se on palvelu, jota
apteekki voi tarjota potilaalle, joka saa kdyttoonséd uuden laitteen riippumatta siité, onko télle
madrétty inhaloitava ldékevalmiste vaihdettu apteekissa vai ei. Valtio korvaa apteekeille ndiden
ladkevaihdon yhteydessa asiakkaille antaman ladkeneuvonnan.
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5.2.2 Muu Eurooppa

Inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihto ei ole sallittua kaikkialla Euroopassa. Se on
kielletty mm. Espanjassa ja Belgiassa. Rajoitetusti inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekki-
vaihto on sallittua Hollannissa sekd Iso-Britanniassa, Saksassa, Italiassa ja Ranskassa.

5.2.3 Johtopéétokset

Vaihtokelpoisuuden yleiset kriteerit ovat samanlaiset Ruotsissa, Suomessa ja Norjassa. Inhaloi-
tavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuteen vaikuttaa niiden inhalaatiolaite. Sekd Ruotsissa
ettd Tanskassa edellytyksend on, ettd keskendéin vaihtokelpoisilld lddkevalmisteilla tulee olla
myos keskendén samanlainen antolaite. Sen sijaan Norjassa my0s toisistaan eroavat antolaitteet
on sallittu. Norjan lddkeviranomainen arvioi kuitenkin laitteita ja sitd, kuinka helposti ymmér-
rettdva rinnakkaislaitteen kéaytto on.

Ruotsissa ja Norjassa on kummassakin korostettu lainsdddéannossa apteekin informaatiovelvoi-
tetta. Apteekin tulee informoida potilasta vaihdosta ja antaa tieto vaihdosta kirjallisesti myos
ladkkeen maaradjille. Norjassa on lisdksi korostettu, ettd apteekin tulee tuoda esiin, etti toimi-
tettu lddke on samanarvoinen kuin potilaalle alun perin mééritty l1déke. Ruotsissa on sen sijaan
saddetty, ettd ladkkeen maarddjan tulisi informoida potilasta mahdollisesta lddkevaihdosta ja
vaihdettavan lddkkeen samanarvoisuudesta.

Ruotsin lainsddddnnossd toisin kuin muissa Pohjoismaissa on mahdollistettu myos apteekin
vaihtokielto tilanteissa, joissa apteekki katsoo, etti ladkevaihdosta voisi aiheutua potilaalle mer-
kittdvaa haittaa esimerkiksi lddkkeen antolaitteen muotoilun tai késittelyn vuoksi.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden opastus- ja neuvontapalvelut mielletién laajasti Pohjoismaissa
apteekin palveluvalikoimaan kuuluviksi terveyspalveluksi palveluiksi. Norjassa ja Tanskassa
apteekeissa on kéytossd julkisrahoitteinen inhaloitavien lddkevalmisteiden kdyttdopastuspal-
velu. Ruotsissa palvelusta on tekeilld tutkimus.

6 Lausuntopalaute

[Tdydentyy lausuntokierroksen jilkeen]
7 Sddnnoéskohtaiset perustelut
7.1 Laki sihkoisesti laikemiiariayksesti
5b§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Se liséttdisiin sahkdisen lddkemaédrayksen laatimista ja siséltod kos-
kevaan lain 2 lukuun, koska kyse on lddkkeen maarddmisessd noudatettavasta velvoitteesta.
Uusi pykéla perustuisi sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen méadraamisestd annetun asetuk-
sen 10 §:n 9 momenttiin, joka siirrettdisiin muutettuna lakiin. Muutosten tarkoituksena on ko-
rostaa avohuollon lddkkeiden kustannustehokkuuden merkitystéd ladkemdérdyksissé ja edistda
saannoksen nakyvyytta ja velvoittavuutta 1ddkkeen maaradjien keskuudessa.

Ladkkeen méadradjilla on jo nyt velvollisuus huomioida lddkeméddrdystd antaessaan ladkkeen
hinta ja hoidon kustannuksilla saavutettavat kliiniset vaikutukset (1ddkkeen méaardédmisasetus 10
§). Biologisten ladkkeiden kéyton lisédéntyessd niiden korkea hintataso néyttaytyy merkittdvana
yhteiskunnan 14ékekorvausmenoja kasvattavana tekijani, minké vuoksi biologisten lédékkeiden
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osalta asetuksessa olevaa velvoitetta on syytéd entisestdédn tiukentaa ja velvoite on syytd nostaa
lakiin. Sellaisten biologisten lddkkeiden markkinoilla, joilla on biosimilaareja, on potentiaalia
nykyistd kovemman hintakilpailun kdynnistymiselle. Hintakilpailu alentaa hintoja ja vihentaa
samalla yhteiskunnan ldékekorvausmenoja.

Pykélidn 1 momentin mukaan ladkkeen méérddjén tulisi aloittaessaan potilaan ldékehoitoa bio-
logisella ladkkeelld, méaaritessadn biologista ladkettd uudelleen ja uudistaessaan potilaan biolo-
gista ladkettd koskevaa ladkemadraysta valita saatavilla olevista, keskenédén vertailukelpoisista
ja vaihtokelpoisista biologisista lddkkeisti se ladkevalmiste, joka on 14dketaksasta annetun ase-
tuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin 1dékkeen méadradmishetkelld.

Velvoite kohdistuisi lddkehoidon aloituksiin, jolloin potilaalle ensimmdiistd kertaa méaarétdan
biologista ladkettd. Biologinen lddkehoito eroaa perinteisistd kemiallisista 1ddkehoidoista siind,
ettd ensimmdiinen ladkeannos annetaan potilaalle timin asioidessa terveyskeskuksessa tai pai-
visairaalassa. Nédin ensimmadisen lddkeannoksen ottamisen yhteydessa potilasta voidaan ohjata
ladkkeen antolaitteen kiytOssé ja samalla varmistutaan siité, ettei potilas saa biologisesta ladk-
keestd haitallista immunologista reaktiota. Biologisen ladkkeen aloittamiseen liittyy myds se
erityispiirre, ettd aloitettaessa ladkehoitoa on seurattava, saako potilas riittdvan hoitovasteen ha-
nelle madritystéd biologisesta ladkkeesti. Ladkevaihtoa ei ole kuitenkaan pidettdva ongelmalli-
sena hoitovasteen tai immunologisuuden vuoksi. TAma johtuu siité, ettd biosimilaareilla on ol-
tava samanlainen tai vdhdisempi haitallinen immunogeenisuus kuin viitehintavalmisteella.

Velvoitteen tiyttiminen tarkoittaisi sitd, ettd riippumatta siitd, missé potilaan biologinen lddke-
hoito aloitetaan, se tulisi aloittaa hinnaltaan edullisimmalla biologisella ladkkeelld. TAma mer-
kitsee sitd, ettd ladkkeen maaradja on velvollinen maarddmain potilaalle avohoidossa kaytossa
olevaa edullisinta biologista l4ddkettd ja tarjoamaan sitd ensimmaisend vaihtoehtona kokeilta-
vista biologisista ladkkeistd, vaikka terveydenhuollon toimintayksikon peruslddkevalikoimassa
olisi kiytossd jokin toinen biologinen ladkevalmiste, joka sairaanhoitopiirin kilpailutuksen
myoti olisi terveydenhuollon toimintayksikolle edullisempi. Potilas on téssa tilanteessa tulkit-
tava avohoidon potilaaksi ja lddkkeen maaradja on velvollinen valitsemaan avohoidossa edulli-
simman kaytettdvin valmisteen.

Velvoite miarita edullisinta biologista lddkettd koskee myds tilanteita, joissa lddkkeen madraéja
kirjoittaa potilaalle hoidon jatkuessa uuden reseptin tai uudistaa voimassa olevan reseptin.
Naissd tilanteissa on mahdollista, ettd hintakilpailun vuoksi edullisin biologinen lddkevalmiste
on eri kuin potilaalle alkujaan maaratty ladkevalmiste. Ladkemaaraystd annettaessa on potilaalle
annettava tarvittava antolaiteopastus ja riittdva ohjeistus uuden lddkkeen kayttdmiseksi.

Biologisten ladkkeiden vilinen vertailu edullisimman lddkevalmisteen [0ytdmiseksi on tehtava
saatavilla olevien, keskendén vertailukelpoisten ja vaihtokelpoisten ladkkeiden vélilla. Esityk-
sessé saatavilla olevalla biologisella lddkkeelld tarkoitetaan Suomessa voimassa olevan myyn-
tiluvan saanutta biologista ladkettd, joka on Suomessa kaupan ja josta on tehty ladkelain 27 §:n
mukainen kauppaantuonti-ilmoitus. Saatavilla oleva lddkevalmiste on myos sellainen, jonka
kauppaantuonti ei ole keskeytynyt esimerkiksi merkittdvén saatavuushdirion vuoksi siten, ettd
biologista ladketta ei ole lainkaan saatavilla apteekissa tai lddketukkukaupassa.

Kasitepari “vertailukelpoiset ja vaihtokelpoiset” on olemassa jo voimassa olevassa lddkkeen
madrdamisasetuksessa. Asetuksen 10 §:n 9 momentin mukaan: Jos biologiselle lidkkeelle on
saatavilla biosimilaari, tulee lddkkeen mddrddjdn ensisijaisesti valita ndistd vertailukelpoisista
Jja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Asetuksen sanamuodon ja asetus-
muistion (Sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkkeen madrddmisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion ~ asetuksen = muuttamisesta, asetusmuistio = STM101:00/2016 ja
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STM/4478/2016 22.12.2016) mukaan vertailukelpoisuudella ja vaihtokelpoisuudella viitataan
biologisen alkuperiisladkkeen (eli biosimilaarin viitevalmisteen) ja sen kanssa samankaltaiseksi
ja vertailukelpoiseksi kehitettyyn biosimilaariin. Biosimilaari siséltdé alkuperiislddkkeen vai-
kuttavan aineen uuden version, jonka kehittiminen perustuu biosimilaarin ja sen viitevalmisteen
vertailukelpoisuuden osoittamiseen.

Ehdotetussa 1 momentissa vertailukelpoisilla biologisilla ldcdkkeilld tarkoitettaisiin kuten tdhén-
kin asti tiettya ladkeainetta sisiltdvad biologista alkuperiisladketta (viitevalmiste) ja sen kanssa
vertailukelpoiseksi osoitettua biosimilaaria.

Vaihtokelpoisuus-késitettd kiytetdan lddkelaissa osoittamaan sitd, mitkd perinteiset kemialliset
ladkkeet ovat keskenédédn apteekissa vaihtokelpoisia. Télloin vaihtokelpoisuudella tarkoitetaan
ladkelain 57 ¢ §:n 1 momentissa lddkevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maérét ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskendén biologisesti samanarvoisia.

Koska biologisissa ladkkeissd saman ladkkeen erét ja biosimilaarit siséltdvit uuden version sa-
masta vaikuttavasta aineesta ja kyse on samankaltaisista lddkkeistd, biologisten ladkkeiden vaih-
tokelpoisuus tarkoittaa osin eri asiaa kuin perinteisten kemiallisten lddkkeiden vaihtokelpoisuus.
Kéytdnndssd osana biosimilaarikehitysti tehddin usein tutkimuksia, joissa viitevalmiste vaih-
detaan biosimilaariin tai pdinvastoin. Vaihdossa ei ole havaittu ongelmia tehdyissé tutkimuk-
sissa, eikd vaihdon ole raportoitu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Esityksessd ehdote-
taan, ettd 1 momentissa vaihtokelpoisilla biologisilla ld4kkeill4 tarkoitettaisiin keskenédédn ver-
tailututkimuksilla samankaltaisiksi ja vertailukelpoisiksi méaariteltyjd biologisia alkuperdisval-
misteita ja niiden biosimilaareja seka sellaisia biosimilaareja, joilla on sama viitevalmiste. Vuo-
desta 2024 voimaan tulevaksi ehdotetun biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon mydtd on mah-
dollista, ettd vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden méairitelmé tarkentuu nykyisestd 1dékela-
kiin ehdotettavien muutosten myota.

Pykéldn 1 momentissa sédédetddn liséksi, ettd lddkkeen méédradjan tulee tarkistaa biologisia lda-
kevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmistd. Kéytdnnossa ladkkeen maa-
radjan kaytdssd on terveydenhuollon toimintayksikon potilastietojarjestelma ja ladkemaarays-
ohjelmisto, joiden tiedot perustuvat Kelan yllépitdméén ladketietokantaan (laki sdhkoisestd 134-
kemadrdayksestd 21 §). Ladketietokanta siséltdd lain 22 §:n mukaan tiedot myyntiluvallisista,
rekisterdidyisti ja erityisluvallisista ladkevalmisteista ja niiden hinnoista.

Ladketietokantaan vuonna 2022 tehdyssa paivityksessé, joka on otettava kayttoon kaikissa ap-
teekki- ja potilastietojarjestelmissa 1.1.2023 mennessi, biologisten 1ddkkeiden valmistetietoihin
merkitddn, ettd kyseessd on biologinen ladke ja biosimilaari. Liséksi biologiset 1adkkeet on ryh-
mitelty siten, ettd samaa lddkeainetta siséltivit biologiset ladkkeet on ryhmitelty samaan ryh-
maén, johon siséltyvit kaikki ko. lddkeainetta sisdltdvit biologiset lddkkeet ja niiden biosimi-
laarit eri vahvuuksineen, pakkauskokoineen ja annostusmuotoineen. Ryhmittely ja tieto biosi-
milaarista ovat edistysaskeleita, jotka tukevat edullisimman biologisen lddkkeen maaraamista.

Ladketietokanta sisdltdd liséksi tiedot 1ddkevalmisteiden hinnoista. Kaytdnndssd on kuitenkin
havaittu esiintyvin vaihtelua sen suhteen, sisillytetdanko lddketietokannan hintatiedot 1d4kkeen
madradjan kiyttdmadn potilastietojarjestelmédn. Ensisijaisesti lddkkeen méiédradjan tyonantajan
tulisi huolehtia tdmén tyOssd kayttdmistd jarjestelmistd. Mikéli hintatiedot eivit ole saatavissa
potilastictojarjestelmassd, voi ladkkeen madradja hyodyntdad Kelan ylldpitaimaa ladkehaku-pal-
velua, jossa tehtiessd haku lddkeaineen nimelld saadaan hakutulokseksi kaikki kyseistd l4ddkeai-
netta sisaltavat ladkevalmisteet, tieto siitd onko kyseessi biosimilaari vai biologinen lddke, vah-
vuudet, pakkauskoot ja annosmuodot, joiden perusteella listaa on mahdollista muokata esimer-
kiksi niin, ettd yhtd vahvat valmisteet nékyvét listassa perdkkiin. Luettelossa ovat nédhtévilld
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myos ladkkeiden hintatiedot, jolloin edullisin biologinen ldéke on mahdollista valita tietojen
perusteella. Jo vuonna 2016 on lddkkeen madraamisasetuksessa arvioitu, ettd lddkkeen maaraa-
jélle hintojen tarkistuksesta ja biosimilaarin tarkistuksesta aiheutuva liséty6 ei nouse kohtuutto-
maksi, jos asiasta on saavutettavissa merkittdvid kansantaloudellisia sééstoja.

Pykilan 2 momentissa médriteltdisiin 1 momentissa tarkoitettu biologinen ladke. Silld tarkoitet-
taisiin 14édkettd, joka sisdltdd yhti tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan bio-
logisesta ldhteesti ja joka on joko alkuperdinen biologinen ladke tai biosimilaari, eli biologinen
kaltaisladke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperéisen biologisen
ladkkeen kanssa. Mééritelma perustuisi STM:n lddkkeen madrddmisestd annetun asetuksen 2
§:n 6 a) ja 6 b) kohtiin silld erotuksella, ettd ehdotetussa sdénndksessa on tuotu nékyviin myos
se seikka, ettd biologisten ladkkeiden késite sisdltdd seké alkuperiiset biologiset lddkkeet ettd
biosimilaarit eli alkuperdislddkkeiden kaltaislddkkeet. Ehdotetun pykéldn tarkoituksena on
kéynnistdd ja ylldpitdd biologisten lddkkeiden vilistd hintakilpailua. Kilpailun kdynnistyttyé
edullisin saatavilla oleva, vertailukelpoinen ja vaihtokelpoinen biologinen lddke voi olla joko
markkinoilla oleva alkuperéisldédke tai sen biosimilaari.

Pykéldn 3 momentissa ehdotetaan sdddettavan poikkeuksesta 1 momentin mukaiseen velvoit-
teeseen. Ladkkeen madradja voisi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskoh-
taisesta ladketieteellisestd syystd. Ladkkeen maarddjan olisi merkittdva ladkemadraykseen poti-
laskohtainen lddketieteellinen perustelu muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen valin-
nalle.

Ladketieteelliselld perusteella tarkoitettaisiin samaa kuin voimassa olevan lddkkeen méardamis-
asetuksen 10 §:n 9 momentin (asetusmuistiossa 8 momentti) perusteluissa. Ladketieteellinen
peruste olisi kasilld, jos lddkevaihdosta voitaisiin perustellusti odottaa koituvan potilaalle mer-
kittavia, ladkehoidon toteutumisen kyseenalaisia haasteita, kuten vaikeudet opetella antolaitteen
kaytto. Téllaisia vaikeuksia ei yleensd ole odotettavissa uusien lddkehoitojen aloitustilanteissa,
ellei ladkkeen mééradja toisin arvioi (Asetusmuistio). Ladketieteellinen peruste apteekkivaih-
don kiellolle on mééritelty vastaavasti ladkelain 57 b §:n perusteluissa (HE 165/2022 vp), jonka
mukaan se olisi késilld esimerkiksi, jos potilaan sairastaman psykiatrisen sairauden, neurologi-
sen sairauden tai muistihdirion vuoksi lddkkeen vaihtuminen aiheuttaisi sen, ettei potilas tule
kayttdmédn ladkettd madratylld tavalla. Peruste olisi olemassa myos silloin, kun potilas on al-
lerginen vaihtokelpoisen ldadkkeen apuaineelle. Tilanteet ovat kuitenkin hyvin harvinaisia.

Ehdotettua poikkeusta olisi tulkittava hyvin suppeasti. Ladketieteellisen perusteen tulisi koskea
juuri hoidettavaa potilasta ja poikkeuksen soveltamisen tulisi olla tapauskohtaista. Jos kyseessi
on ladkkeen aloitus, edullisimman biologisen lddkkeen valinnasta ei voida poiketa sen vuoksi,
ettd potilaan on opeteltava uuden antolaitteen kayttd, koska potilaan kéytossa ei oletettavasti ole
aiemmin ollut antolaitetta. Poikkeus ei tulisi kyseeseen myoskédin tilanteessa, jossa potilas aloit-
taa ladkehoidon uudelleen ja jossa osana lddkkeen madrdamista télle annetaan joka tapauksessa
antolaiteopastus. Poikkeuksen soveltumiselle on korkeampi kynnys kuin ldédkelain 57 b §:n mu-
kaisissa apteekkivaihdoissa, sen vuoksi poikkeusta ei voitaisi soveltaa tilanteessa, jossa sille ei
ole ladketieteellisti perustetta, vaan ainoastaan hoidollinen syy, kuten lddkelain 57 b §:ss.

Oikeustilaa ehdotetaan muutettavan siten, ettéd ladketieteellinen peruste olisi kirjattava potilas-
asiakirjojen sijaan ladkeméaéraykseen. Muutoksen tarkoituksena on mahdollistaa tehokkaampi
sddnndksen valvonta ja viranomaisten vaivattomampi tiedonsaanti lddkkeen médriéjén biologi-
sia ladkkeitd koskevista valinnoista. Voimassa oleva merkintdtapa tarkoittaa sité, ettd potilas-
asiakirjoihin merkitty tieto muun kuin edullisemman biologisen lddkkeen valinnasta tallentuu
potilastiedon arkistoon, jolloin sen saavutettavuus esimerkiksi valvontatarkoituksessa voi olla
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heikkoa. Ladkkeen médrdédmisasetuksen 24 §:ssé edellytetién, ettd potilasasiakirjojen ja kirjan-
pidon perusteella tulee pyydettiessé antaa selvitys ladkkeen méidradmisestd Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle ja 25 §:n nojalla yksikdssé tulisi olla
seurantamenetelma. Téssé esityksessd valvontaa ehdotetaan kuitenkin tehostettavan mm. siten,
ettd ladketieteellinen peruste olisi helpommin viranomaisten saatavissa.

Ehdotettu muutos olisi myos yhtenevi kansallisen ladkityslistan toimeenpanon kanssa. Ladki-
tyslistan myotd ehdotetaan luovuttavan potilaalle méardtyn l14édkityksen kirjaamisesta kahteen
kertaan, ensin ladkemé&érayksind reseptikeskukseen ja lisdksi potilaskertomukseen tehtdvini
merkintdind potilasasiakirjoihin, jotka tallentuvat potilastiedon arkistoon. Ladkemaérays tulkit-
taisiin jatkossa potilasasiakirjaksi ja l4édkitystiedot kirjattaisiin vain kertaalleen reseptikeskuk-
sessa olevaan lddkemadrdykseen. Teknisesti perustelulle on varattu 1adkeméaardyksessa erillinen
kenttd, johon perustelu voidaan kirjoittaa ja joka tulee ottaa kiyttoon potilastietojarjestelmissa
vuoden 2022 loppuun mennessa.

Ehdotetussa 3 momentissa olisi my0ds asetuksenantovaltuus, jonka mukaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksid lddkemadraykseen merkittavasta
ladketieteellisestd perustelusta. Asetuksenantovaltuudella mahdollistettaisiin tarkempien séén-
ndsten antaminen STM:n lddkkeen médrddmisasetuksessa.

5c¢§

Ehdotettu pykélé olisi uusi. Siinéd sdédettiisiin edullisimpien biologisten lddkkeiden mééraa-
mistd tukevista tietojéarjestelmistd. Pykdldssd ehdotetaan sdddettiavan, ettd terveydenhuollon toi-
mintayksikon on huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai edustajana toimivan ladkkeen
madradjan kiytettdvissad ovat tarvittavat tietojarjestelmat 5 b §:ssd sdddetyn velvoitteen noudat-
tamiseksi.

Kelan ylldpitima Lédketietokanta sisdltdd tiedot 1d4kevalmisteiden hinnoista. Kéytdnnossa on
kuitenkin havaittu esiintyvin vaihtelua sen suhteen, siséllytetdankd ladketietokannan hintatiedot
potilastictojarjestelmaén, eli ovatko ne ladkkeen maarddjan kaytettdvissa ja helposti nahtavilla
potilastictojarjestelmassé, jotta timin on mahdollista tehdi hintavertailua vertailukelpoisten ja
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden vililla. Koska hintatiedot, joilla vertailu edullisimmasta bio-
logisesta ladkevalmisteesta voidaan tehdé, ovat jo saatavilla valtakunnallisessa lddketietokan-
nassa ja sieltd integroitavissa kaikkiin potilasjérjestelmiin, on ladkkeen médrddjan tydnantajan
vastuulla huolehtia jarjestelmitoimittajien kanssa tekemin sopimuksin tai muilla tavoin siité,
ettd ladkkeen maarddja voi tehdd tyonsé lain velvoitteita asianmukaisesti noudattaen. Mikéli
terveydenhuollon toimintayksikko edelleen edellyttdisi ladkkeen madrddjien kayttavan Kelan
ladkehaku-palvelua tai muuta vastaavaa palvelua potilasjérjestelmien sijaan, on terveydenhuol-
lon toimintayksikon huolehdittava riittdvin vastaanottoajan pituutta ja lddkkeen maarad;jid kos-
kevin ohjeistuksin ja médrdyksin siitd, ettd lddkkeen madrddjan on kdytdnndssd mahdollista
tehda hintavertailu ladkkeen méadradmisen yhteydessa.

68§

Pykildssa sdddetddn lddkemédrdyksen tietosiséllostd. Pykéldn 1 momentissa on lueteltu tiedot,
joiden tulee siséltya sdhkoiseen ladkemadraykseen. Momentin 5 kohtaa ehdotetaan muutettavan
siten, ettd sdhkoisessd lddkemadrdyksessd tulisi olla mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttdmattdmien tietojen lisdksi mahdollinen lddketieteellinen perustelu edulli-
simman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen madraamatta jattamiselle. Eh-
dotettu muutos perustuisi ehdotettuun uuteen 5 b §:4én, jonka mukaan ladkkeen méaradjalla
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olisi velvoite valita saatavilla olevista, keskenién vertailu- ja vaihtokelpoisista biologisista 144k-
keisté edullisin. Ehdotetun pykdldn 3 momentin mukaan lddkkeen méaradja voisi poiketa 1 mo-
mentin mukaisesta velvoitteestaan vain, jos poikkeamiseen on ldédketieteellinen syy. Ladketie-
teellinen perustelu olisi merkittdva potilasasiakirjojen sijaan lddkeméaérdykseen. Ehdotettu muu-
tos olisi rinnasteinen ladkkeen maaraamisasetuksen 13 §:44n ehdotettavalle muutokselle.

13§

Pykéléssi sdddetdédn potilaan oikeudesta madrité reseptikeskuksessa olevien tietojen, kuten 144-
kemairdystietojen luovutuksesta. Pykéildn 1 momentin mukaan potilas voi kieltdd yksiloimiensd
ladkemadrdysten luovutuksen pykéldssid mainituille tahoille. Pykélédn 4 momentissa sdédetién
poikkeuksista 1 momentin mukaiseen potilaan midrdamisoikeuteen. Momentissa on seitseman-
kohtainen lista, jossa lueteltuja tietoja saadaan luovuttaa potilaan kiellosta huolimatta.

Momenttiin ehdotetaan liséttdvin uusi 8 kohta, jossa sdddettdisiin lddkkeen méédradjan ja timan
tyOnantajana tai toimeksiantajana toimivan terveydenhuollon toimintayksikon oikeudesta kasi-
telld ehdotetun 24 a ja 24 b §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi vélttimattomia 1adke-
madrdyksissa olevia tietoja. Muutoksen tarkoituksena olisi varmistaa ladkkeen maaradjén ja ter-
veydenhuollon palvelunantajan toimesta tehtdvd omavalvonta, jolla osaltaan varmistetaan eh-
dotetun 5 b §:n mukaisen velvoitteen noudattamista. Sdédnnds olisi perusteltu EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g ja h alakohtien no-
jalla. [Taydentyy]

15§

Pykélassd sdaddetidn reseptikeskuksessa olevien tietojen luovuttamisesta viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen. Kela on reseptikeskuksen yllipitdjé ja sen yhteisrekisterinpitéja. Pyka-
lassd sdadetddn Kelan oikeudesta luovuttaa reseptikeskukseen sisiltyvia tietoja. Kelan oikeu-
desta saada tietoja omaan kidyttonsd on pykildn 3 momentissa viittaussddnnos sairausvakuu-
tuslakiin. Momentissa todetaan lisdksi, ettd Kela ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa
sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella.

Pykildn 3 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd Kela saisi sen perusteella oikeuden
saada ja kisitelld reseptikeskuksessa olevia tietoa lddkeméadrayksisté, niiden toimittamisesta ja
ladkkeiden hinnoista, jotka ovat vilttiméttomié tissa esityksessd ehdotetun 5 b ja 5 ¢ §:n mu-
kaisen velvoitteen noudattamiseksi. Ehdotettu 5 b § koskisi edullisimman biologisen lddkkeen
madraamistd, joten Kela saisi pykdlamuutoksen johdosta kidytdnnossa oikeuden késitelld biolo-
gisia reseptitietoja. Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa ja tehostaa Kelan viranomais-
valvontaa suhteessa lddkkeen mééradjiin myontdmailld Kelalle nykyistd kattavammat tiedon-
saantioikeudet lddkemaardystietoihin. Pykélda ei muutoin ehdoteta muutettavan. Sdannos olisi
perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan nojalla [Taydentyy]

21§

Pykaildssa sdddetddn ladkemadriys- ja toimitusohjelmistoista. Pykéldn 1 momentin mukaan séh-
koisen ladkemadrdyksen laadinnassa ja toimittamisessa kdytettavét tietojarjestelmét ja niitd tu-
kevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten, ettd ladkkeitd koskevat tiedot perustuvat ladketietokan-
taan ja ettd kdytettdvit ohjelmistot ohjaavat lddkkeen valintaa rationaalisen lddkehoidon toteut-
tamiseksi. Momenttia ei ehdotettaisi muutettavan.
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Pykélidn 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on li-
sdksi laadittava siten, ettd ladkkeen médrddjan on itse kirjoitettava tai liséttidva lddkemaédrayk-
seen sellaiset lausumat ja merkinnit, jotka sosiaali- ja terveysministerion asetuksella tai Kan-
sanelédkelaitoksen padtokselld maaritdan henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittéviksi.

Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd lafkkeen médrdéjan olisi itse kirjoitettava tai li-
sattiava ladkemaidrdaykseen myos sellaiset lausumat ja merkinnit, joista sdddetidn tissé esityk-
sessé ehdotetussa timén lain 5 b §:ssé. Muutos liittyy edullisimman biologisen ldékevalmisteen
madrdamistd koskevan velvoitteeseen. Mikéli ladkkeen mééradja haluaa poiketa velvoitteesta
maératd edullisinta biologista ladkettd, timén tulee merkité ladketieteellinen perustelu valinnal-
leen ladkemadraykseen. Kyseinen perustelu on kirjoitettava kisin ladkemaaraykseen. Pykdldn 3
momenttia ei ehdoteta muutettavan.

24a§

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Esityksessd ehdotetaan tehostettavan edullisimpien biologisten
ladkkeiden méadrddmisti. Tétd tehostettaisiin osaltaan toimijoiden omavalvonnalla. Omavalvon-
nan ensimmainen toimija on biologisen lddkkeen maarannyt ladkari. Ehdotetun pykaldn mukaan
ladkkeen maaradjan olisi esitettdva kahden kuukauden vilein raportti antamistaan biologisista
ladkemadrdyksistd. Raportti on esitettdvé sille terveydenhuollon toimintayksikélle, jonka pal-
veluksessa lddkkeen méérddja on tai, jonka edustajana hin toimii méaritessddn biologista 144-
kettd. Raportti esitetddn sen seikan valvomiseksi, noudattaako lddkkeen mairddja 5 b §:n mu-
kaista velvoitetta. Toimenpiteen otaksutaan edellyttivin lddkkeen madraéjaltd vain vahiisia toi-
menpiteitd, koska biologisia ladkemadrayksid koskeva raportti on tulostettavissa esimerkiksi
Kelan tietokannasta.

24b§

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Esityksessd ehdotetaan tehostettavan edullisimpien biologisten
ladkkeiden maaraamistd. T4td tehostettaisiin osaltaan toimijoiden omavalvonnalla. Omavalvon-
nan toinen toimija olisi terveydenhuollon palvelunantaja. Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan sd-
dettivin, ettd terveydenhuollon palvelunantajan tulee seurata tdmén lain 5 b ja 5 ¢ §:n noudat-
tamista ja puuttua viipymaéttd edullisimpien biologisten ldfkkeiden médraamisessa havaittuihin
epékohtiin ja puutteellisuuksiin. Terveydenhuollon toimintayksikon omavalvonnan edellytti-
mistd tiedonsaantioikeuksista ehdotetaan sdddettdvan 13 §:n 4 momentin muutetussa 8 koh-
dassa.

Omavalvonnan toteuttamiseksi ja viranomaisvalvonnan mahdollistamiseksi pykéldn 2 momen-
tissa ehdotetaan lisdksi sdddettivin, ettd terveydenhuollon palvelunantajien olisi tarkastettava
24 a §:ssd tarkoitetut ladkemaardysraportit ja esitettivd Kansaneldkelaitokselle, joka neljis kuu-
kausi kirjallinen selvitys. Raporttien perusteella viranomaisten on mahdollista seurata edulli-
simman biologisen lddkkeen méaédrddmisvelvoitteen noudattamista.

24¢§
Ehdotettu pykald olisi uusi. Silld ehdotetaan muutettavan oikeustilaa siten, ettd edullisimman
biologisen ladkkeen médridamisté koskeva ohjaus- ja valvontatoimivalta siirrettéisiin Valviralta

ja aluehallintovirastoilta Kelalle. Muutoksen tarkoituksena on tehostaa lddkehoidon kustannus-
tehokkuuteen vaikuttavan velvoitteen noudattamista.
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Ehdotetussa 1 momentissa sdddettiisiin, ettd Kansaneldkelaitos ohjaa ladkkeen madraijia ja ter-
veydenhuollon palvelunantajia timén lain 5 b ja 5 ¢ §:n soveltamisessa ja valvoo nédiden sién-
ndsten noudattamista.

Ehdotetussa 2 momentissa saddettdisiin, ettd Kansaneldkelaitos voi oma-aloitteisesti seurata
biologisten lddkkeiden méadrdédmisti. Kansaneldkelaitos voi méarité 1ddkkeen mééradjén tai ter-
veydenhuollon palvelunantajan antamaan selvityksen annetuista biologisten lddkkeiden ladke-
madrdyksistd, jos sithen on perustelua syytd 24 b §:ssd tarkoitetun selvityksen tai Kansanelike-
laitoksen oma-aloitteisesti suorittamassa biologisten lddkeméairdysten seurannassa havaittujen
puutteellisuuksien tai laiminlyontien vuoksi.

Momentin tarkoituksena on mahdollistaa Kelan oma-aloitteiset ohjaus- ja valvontatoimet, jotka
voisivat kohdistua yleisesti kaikkiin lddkkeen médrdé;jiin, osaan heisti tai olla ladkkeen méaéraa-
jékohtaisia. Sosiaali- ja terveydenhuollossa on edellytetty, ettd viranomainen voi tehda tarkas-
tuksen esimerkiksi luvan saaneessa toimintayksikossd vain perustellusta syystd. Ehdotetussa
momentissa ei esitetd vastaavaa kvalifikaatiota, koska kyse ei ole Kelalle annettavasta toimival-
lasta paikan péélla tehtidvain tarkastukseen, vaan lain valvonta tapahtuisi ehdotetun 15 §:n mu-
kaisena reseptikeskuksessa olevien ladkemédridysten tarkastuksena. Tatd valvontaa Kela voisi
tehdd oma-aloitteisesti esimerkiksi tiettyihin lddkeaineryhmiin kohdistettuna ladkkeenmaarai-
mispalautteena tai saatuaan ilmoituksen lain 5 b §:n noudattamisen laiminlyonnista.

26a§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Siind sdddettéisiin tdssd esityksessd ehdotetun 5 b, 5c, 24 aja 24 b
§:n laiminlyonnistd mairéttivistd seuraamuksista.

Ehdotetun 1 momentin mukaan, jos ladkkeen mairéé;ja tai terveydenhuollon palvelunantaja lai-
minlyd 5 b, 5 ¢, 24 a tai 24 b §:ssé sdddetyn velvollisuuden, Kansanelikelaitos voisi, jos se
katsoo, ettei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa ladkkeen mairééjélle tai terveyden-
huollon palvelunantajalle huomautuksen tai kiinnittda timén huomiota asianmukaiseen toimin-
taan. Ehdotetun 3 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen
antamaan huomautukseen ja huomion kiinnittdmiseen ei saisi hakea muutosta valittamalla. Kay-
tdnnossd seuraamus voisi kohdistua ladkkeen médrddjdin, joka ei noudata velvoitetta valita
edullisin biologinen ladke tilanteessa, jossa sellainen olisi saatavilla, eikd lddkkeen maaradjan
toimintaan ole laédketieteellistd perustetta tai jossa tdimé ei huolehdi raportointivelvoitteestaan.
Seuraus voisi kohdistua my0s terveydenhuollon palvelunantajaan, joka ei ole huolehtinut, ettd
ladkkeen maaradjan kdytdssd on tarvittavat tietojarjestelmait tdmén velvoitteiden tayttdmiseksi
tai joka ei ole raportoinut viranomaiselle 24 b §:ssé esitetyn tavoin. Momentin mukainen seuraus
tulisi kyseeseen tilanteessa, jossa kuitenkin katsotaan olevan lieventévid asianhaaroja tai muita
syitd sille, miksi muihin toimenpiteisiin ei ole aihetta.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Kela voisi antaa ladkkeen maaraéjalle tai terveydenhuollon toi-
mintayksikolle midrayksen korjata biologisten ladkkeiden madraamiskaytdntodén ja poistaa sii-
hen liittyvid epékohtia tai korjata raportoinnissa olleita puutteita. Maériystd annettaessa on ase-
tettava méadrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on tehtivd. Madrdysté voitaisiin te-
hostaa uhkasakolla. Uhkasakon tarkoituksena on luoda lidkkeen maéradjille tai terveydenhuol-
lon toimintayksikolle taloudellinen kannustin méaéréta edullisinta biologista ladkettd. Maérdys
olisi valituskelpoinen hallintopéétds. Sen antaminen edellyttdd myds viranomaisvalvontaa sen
osalta, ettd madrdystd noudatetaan annetussa aikataulussa.
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7.2 Liiikelaki
57b§

Pykildn 1 momentissa sdddetdén apteekille velvoite vaihtaa ladkkeen kiyttédjédlle madratty 1a4-
kevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan
on enintédén 0,50 euroa. Pykdldn 3 momentissa sédédetddn tilanteista, jolloin vaihto ei saa tehda.
Téllainen tilanne voi olla késilld, jos ladkkeen midradja on kieltdnyt vaihdon tai jos lddkkeen
ostaja kieltdd vaihdon. Liséksi sdddetddn ladkkeen ostajan oikeudesta saada toimitushetkelld
hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, ellei 1d4kéri ole kieltdnyt vaihtoa.
Pykilidn 2 momentissa sdédetédn siitd, miten mééritetddn keskendén vaihtokelpoisten ladkkei-
den halvin hinta vuosineljanneksittdin. Pykildn 1-3 momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pyka-
1adn ehdotetaan kuitenkin lisdttdvan uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin apteekin velvoitteista,
kun kyse on inhaloitavan lddkevalmisteen vaihdon suorittamisesta.

Uudessa 4 momentissa ehdotetaan sdddettivin, ettd apteekin vaihtaessa inhaloitavaa ladkeval-
mistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen kayttdjalle henkilokoh-
taisesti toimitettavan lddkevalmisteen turvallisen kdyton edellyttima laiteneuvonta.

Ehdotettu 4 momentti tdydentdisi apteekeille ladkelain 57 §:ssd asetettua yleistd neuvonta- ja
opastusvelvoitetta. Erityissdddokselle koskien inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihdon yhtey-
dessd annettavaa laiteneuvontaa on katsottava olevan perusteltu tarve inhalaatiolaitteiden véli-
sistd eroavaisuuksista johtuvien ladkitysvirheiden ehkdisemiseksi ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi. Apteekeille on lddkelain 57 §:ssd asetettu yleinen neuvontavelvollisuus koskien
ladkkeiden oikeaa ja turvallista kdyttdd, ladkkeiden hintoja ja lddkevalmisteiden valintaan vai-
kuttavia seikkoja. Apteekkien tulisi inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihdon yhteydessé sovel-
taa erityisen laiteneuvonnan lisdksi my0s yleistd neuvontavelvoitettaan.

Momentissa edellytettdisiin, ettd 1ddkeneuvonta on annettava lddkkeen kayttéjélle henkilokoh-
taisesti. Edellytys toteutuu, jos ladkkeen kayttdja asioi kivijalka-apteekkitoimipisteessa ja 1aak-
keen toimituksen yhteydesséd apteekin farmaseuttiseen henkilokuntaan kuuluva henkil6 antaa
hinelle asianmukaisen laiteneuvonnan ja laitteen kdyton opastuksen. Mikali asiakas asioi verk-
koapteekissa ja laiteneuvonta edellyttidé opastusta kasvokkain, on apteekin pyydettiva asiakasta
tulemaan paikan paille apteekkiliikkeeseen. Henkilokohtaisen laiteopastuksen voidaan tapaus-
kohtaisesti kuitenkin katsota toteutuvan my0s toimitettaessa ladkevalmistetta verkkoapteekin
kautta, mikéli turvallisen kdyton edellyttdmé laiteneuvonta on sellaista, ettd se voidaan antaa
kasvokkain annettavaan neuvontaan verrattavalla tavalla tai kyse on suullisesti annettavasta
muistutusluonteisesta tai huomion kiinnittimisesti tiettyyn seikkaan. Arviointi on tehtdvé ta-
pauskohtaisesti sen perusteella, mitd neuvonta kyseisen laitteen osalta edellyttéa.

Henkilokohtainen laiteneuvonta merkitsee toisaalta myds sitd, ettd jos lddke toimitetaan l1aak-
keen kiyttdjan puolesta asioivalle henkildlle ilman, ettd lddkkeen kdyttdjd on mukana aptee-
kissa, laiteneuvontaa edellyttiavad apteekkivaihtoa ei voitaisi padsdantoisesti toteuttaa. Talloin
apteekkien henkil6kunnan arvioitavaksi jaavét kuitenkin tilanteet, joissa ladkkeen kayttdja ei
nuoren ikénsé tai muun terveydentilaansa liittyvén syyn vuoksi kdytédnnossa itse annostele lai-
kevalmistetta, vaan ladkkeen antaa hinelle vanhempi tai muu hoitaja. Tilldin on syytd arvioida
sitd, edellyttadko ladkkeen annostelu kaytdnnossa ladkkeen kdyttdjan toimia esimerkiksi tiettyé
hengitystekniikkaa.

57¢§
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Pykélassa sddadetidn keskenddn vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelon laatimisesta ja jul-
kaisusta sekd vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden méaérittelystd. Pykédldn 1 momentin mukaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tullee laatia luettelo keskenddn vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan méaritelld ld4kevalmisteet, joiden vaikuttavat
aineet ja niiden méadrit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendén biologisesti samanarvoisia.
Momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykéldn 2 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1
momentissa tarkoitettu luettelo viimeistdén 45 pdivad ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.
Momenttia ei ehdoteta sisdllollisesti muutettavan. Pykaldén ehdotetaan kuitenkin lisdttdvén uusi
2 momentti, jolloin olemassa oleva 2 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 3 momen-
tiksi.

Uudessa 2 momentissa sdddettdisiin poikkeus 1 momentissa sdddetyistd vaihtokelpoisuuden
edellytyksistd. Momentissa sdddettéisiin, ettd edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi
voidaan médritelld sellaiset inhaloitavat lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
maérdt ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siini
madrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua ladkkeen kaytta-
jélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Inhaloitavien lddkevalmisteiden osalta oikeustila muuttuisi siten, ettd niiden edellytettéisiin ole-
van biologisen samanarvoisuuden sijaan hoidollisesti samanarvoisia (terapeuttinen ekviva-
lenssi). Muutoksella inhaloitaviin ld4dkevalmisteisiin sovellettavat vaihtokelpoisuuden edelly-
tykset péivitettdisiin vastaamaan niihin lddkkeisiin sovellettavia Euroopan ladakeviraston ohjeita
terapeuttisen ekvivalenssin osoittamiseksi myyntilupahakemuksessa.

Liséksi ladkeviranomaiset arvioivat kdytdnnossd inhaloitavien lddkevalmisteiden antolaitteita
osana vaihtokelpoisuuden arviointia. Oikeustilaa ehdotetaan tiltd osin muutettavan siten, ettd
keskenién vaihtokelpoisten inhaloitavien lddkevalmisteiden antolaitteiden ei tarvitsisi olla kes-
kenddn tdysin identtiset. Sen sijaan edellytettiisiin, ettd laitteiden tulisi olla siind mé&rin saman-
kaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua ldékkeen kéyttijélle asianmukai-
sen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Témén edellytyksen soveltaminen
edellyttad laitteiden tapauskohtaista arviointia, jota tulee peilata apteekin ladkkeen kayttéjélle
57 b §:n mukaisesti antamaan laiteneuvontaan ja kédyttoopastukseen. Taltd osin on arvioitava,
ovatko inhalaatiolaitteiden keskindiset erot niin merkittdvia, ettd apteekin neuvonnasta huoli-
matta ei voida varmistua lddkehoidon onnistumisesta potilasturvallisella tavalla.

Arvioinnissa on huomioitava 57 b §:n 3 momentissa kaytdssd olevat vaihtokiellot, joilla 148k-
keen madradjan on mahdollista kieltidd vaihto sellaisissa yksittdistapauksissa, joissa potilaaseen
liittyvén ladketieteellisen syyn vuoksi lddkevalmisteen vaihto voisi vaarantaa lddkehoidon on-
nistuminen. Vaihtokelpoisuutta on niin arvioitava perustuen laddkkeen keskimairdiseen kaytta-
jaan. Arviointi on myds tehtdvd arvioiden asiakkaan henkilokohtaista asioimista apteekissa.
Verkkoapteekkiasiointi tai puolesta-asiointi ovat poikkeuksellisia tilanteita, joissa laiteopas-
tusta antavan apteekin tulee huolehtia siitd, ettd vaihdon edellyttimai laiteopastus ja neuvonta
annetaan asianmukaisesti.

7.3 Sairausvakuutuslaki
18§

Pykildssd sdddetddn ladkevalmisteiden viitehintaryhmédn médrdytymisperusteista. Esityksessé
ehdotetaan pykéldn 1 momenttia muutettavaksi siten, ettd viitehintaryhmé voitaisiin perustaa
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vain sellaisissa ladkevaihtoryhmissé, joissa on vdhintién kaksi kaupan olevaa korvattavaa 144-
kevalmistetta, joista vahintddn toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Viitehintaryhmén maérdytymisperusteita ei muilta osin ehdoteta muu-
tettavaksi. Kun yhden rinnakkaisvalmisteen ryhmille ei enda perusteta uutta viitehintaryhmaa,
valmisteet siirtyvat siirtyméajalle, jonka aikana yrityksen on haettava korvattavuutta tai muuten
korvattavuus lakkaa vuoden kuluessa.

20§.

Pykéléssi sdddetddn hintailmoitusmenettelystd. Pykéldn 1 momentin 2 kohtaan ehdotetaan teh-
tavaksi lain 18 §:n 1 momentin muutoksesta johtuva tismennys. Hintailmoitusmenettely koskisi
ladkevalmistetta, joka sisiltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen yllapitdiméaan 144-
kelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenédén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jolla
on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu vahintdan kaksi ladkevalmis-
tetta, joista vahintdin yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjake-
luvalmiste.

8 Lakia alemman asteinen sidintely

Tassé hallituksen esityksessd ehdotetaan edullisimpien biologisten lddkkeiden maaraédmisté kos-
kevien sddnndsten siirtdmistd STM:n ldékkeen médrddmisasetuksesta lakiin sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd. Muutoksen myotd ehdotetaan kumottavan biologisten lddkkeiden maardémisté
koskeva ladkkeen médrddmisasetuksen 10 §:n 9 momentti seki potilasasiakirjoja koskeva 24
§:n 1 momentti ja muutettavan ladkemairayksen sisaltod koskevaa 13 §:84. Lisdksi ehdotetaan
muutettavan asetuksen 16 § siten, ettd kaikkien biologisten lddkkeiden lddkemaédrdysten voi-
massaoloaika olisi yhden vuoden mittainen. Esityksessd ehdotetaan, ettd sahkoisestd 1ddkemaa-
rdyksestéd annetun lain uudessa 5 b §:ssd sdéddettiisiin asetuksenantovaltuudesta seuraavasti: So-
siaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid ladkemaaraykseen
merkittavasti ladketieteellisestd perustelusta. Asetuksenantovaltuus liittyisi lddkkeen maaraa-
misasetuksen 13 §:44n ehdotettavaan muutokseen.

Toimenpidekokonaisuuteen liittyy liséksi ehdotus ladketaksasta annetun valtioneuvoston ase-
tuksen muuttamiseksi reseptilddkkeiden ldéketaksan osalta siten, ettd apteekkien myyntikatetta
leikataan.

9 Voimaantulo

Lakien ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2023. Sairausvakuutuslain ja inhaloitavien lddkevalmis-
teiden lddkelain muutosten osalta tima merkitsee sitd, ettd viitehintakausi, jolla muutoslakeja
sovelletaan kdytdnnossd ensimmdiisen kerran, on vuoden 2023 toinen kvartaali, joka alkaa
1.4.2023. Tama johtuu siité, ettd vuoden 2023 ensimmaéisen kvartaalin viitehintakauden valmis-
telu aloitetaan jo marraskuussa 2022, 45 piivaa ennen lakien voimaantuloa.

10 Toimeenpano ja seuranta

Esitykseen liittyy my0s ehdotus sosiaali- ja terveysministerion ldfikkeen méadrddmisasetuksen
muuttamiseksi, jossa ehdotetaan, ettd kaikkien biologisten ladkkeiden ladkemaaraykset olisivat
voimassa yhden vuoden ajan. Ehdotuksella pyritddn tehostamaan lddkevaihtoa edullisimpiin
biologisiin ldadkkeisiin. Muutos arvioidaan voitavan ottaa kdyttoon potilastietojarjestelmissa
vuoden 2023 maaliskuussa.
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Kelan biologisia ladkkeitd koskevat lddketietokanta-pdivitykset tulee integroida ladkkeen maa-
ridjien kdyttdmiin potilastietojérjestelmiin vuoden 2022 aikana. Ladkemaéadrdykseen on vuoden
2023 alusta alkaen mahdollista merkitd l4édketieteellinen perustelu, jos lddkkeen maarddja on
valinnut muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen. Vuoden 2022 aikana on kuitenkin kéy-
tossé kaksi eri versiota ladketietokannasta ja lddkkeen méardyksid voidaan laatia molemmilla
jarjestelmilld. Tama merkitsee sitd, ettd vanhan ladketietokannan mukaisia 1adkeméaardyksia voi
olla voimassa enintdén kahden vuoden ajan, 31.1.2025 saakka. Namé jérjestelmistd johtuvat
viiveet merkitsevit, ettd toimijoiden omavalvonnan merkitys korostuu valvottaessa edullisim-
pien biologisten lddkkeiden méardadmista.

11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy eduskunnan késiteltdviané olevaan hallituksen esitykseen, jossa sédddetiddn kansal-
lisen ladkityslistan toimeenpanosta. Téssa esityksessd ehdotettu ratkaisu siité, ettd madritessdin
biologista ladkettd lddkkeen madrddjd kirjaa mahdollisen perusteen poikkeavasta ladkevalin-
nasta lddkemadrdykseen, liittyy kansallista laékityslistaa valmisteltaessa tehtyyn ratkaisun re-
septitietojen kertakirjauksen periaatteesta. Téssé esityksesséd ehdotetaan sdhkdisestd 1ddkemaa-
rdyksestd annettuun lakiin uutta 5 b §:44 koskien biologisten ldékkeiden midrdadmistd. Voimassa
olevassa laissa ei ole vield 5 a § mutta sitd koskeva ehdotus sisiltyy edelld mainittuun hallituk-
sen esitykseen.

Tasséd hallituksen esityksessd pyritddn tehostamaan lddkkeen méadrddjan velvoitetta madrata
edullisinta biologista ladkettd. Tétd velvoitetta tehostaa osaltaan erillisessd hallituksen esityk-
sessd valmisteltava biologisten ladkkeiden ladkevaihto, jonka ehdotetaan tulevan voimaan vuo-
den 2024 alusta alkaen. Esitys on valmistelussa.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy esitykseen valtion vuoden 2023 talousarvioksi ja on tarkoitettu késiteltdvéksi sen
yhteydessa.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtidmisjirjestys
12.1 Léikehuollon toimijoiden elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja

Esitykseen siséltyy ladkeyritysten ja apteekkien elinkeinovapauden ja omaisuuden suojan kan-
nalta merkityksellisid sddnnoksid. Ladkevalmisteiden kilpailuun, markkinaosuuksiin ja ladkkei-
den tukku- ja vdhittidishinnoitteluun vaikuttaisivat todennékoisesti seuraavat ehdotetut siannok-
set: Sdhkoisestd ladkemadriyksestd annetun lain 5 b §:84n ehdotettu sdénnds, jossa lddkkeen
madradjille asetetaan erityinen velvollisuus maaratd edullisinta biologista ladkevalmistetta, 144-
kelain 57 ¢ §:44n ehdotettu sddnnds inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden edel-
lytyksisté, jotka eroaisivat osin muihin lddkevalmisteisiin sovelletuista edellytyksisti, sairaus-
vakuutuslain 6 luvun 18 §:44 ehdotettu muutos viitehintaryhmien mééraytymisen perusteista
sekd ladketaksasta annetun asetuksen 3 §:44n ehdotettu reseptilddkkeiden myyntitaksan muutos.

Liséksi ladkelain 57 b §:44n ehdotetaan lisdttdvan sddnnds, jolla apteekkien farmaseuttisen hen-
kilokunta velvoitetaan antamaan henkilokohtaisesti asiakkaalle inhaloitavien lddkevalmisteiden
vaihdon edellyttima laiteneuvonta. Sdannds asettaisi apteekeille erityisen apteekeilla olevaa
ladkelain 57 §:n mukaista neuvontavelvoitetta tdydentdvan velvoitteen, joka vaikuttaisi osaltaan
niiden elinkeinovapauteen ja omaisuuden suojaan.
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Perustuslain 15 §:n mukaan jokaisen omaisuus on turvattu. Perustuslain 15 §:n 1 momentin
turvaamaan omaisuudensuojaan kuuluu paitsi valta kdyttdd omaisuuttaan haluamallaan tavalla
(hallintavalta) my0s valta mairétd siitd (disponointivalta) esimerkiksi myymaélld se. Omaisuu-
densuoja turvaa my0s sopimussuhteiden pysyvyyttd, vaikka kielto puuttua sopimussuhteiden
koskemattomuuteen ei ole ehdoton (PeVL 49/2005 vp ja siind viitatut tapaukset).

Perustuslain 18 §:n mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitse-
mallaan tyolld, ammatilla tai elinkeinolla. Julkisen vallan on huolehdittava tyovoiman suoje-
lusta. Ehdotetut sdéinndkset ovat kuitenkin hyvéksyttiviad perusoikeuksien yleisten rajoittamista
koskevien vaatimusten nojalla (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp).

Perusoikeuksien rajoitusten tulee perustua eduskunnan sidtdmain lakiin. Edelld kuvatut sdin-
nokset sisdltyisivat lakiin sdhkoisestd 1adkemaarayksestd, ladkelakiin ja sairausvakuutuslakiin.
Ladketaksasta sdddetddn lddketaksasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa. Asetus on an-
nettu kuitenkin liddkelain 58 §:n nojalla, jonka mukaan lddkkeen vahittdiismyynnisséd on kéytet-
tiava valtioneuvoston asetuksella sdddettavén ld4ketaksan mukaista hintaa. Pykéldssd sdddetddn
ladketaksan mukaisen lddkkeen hinnan muodostumisesta. Reseptilddkkeiden osalta pykildssé
sdddetddn, ettd ladkemadrdyksen perusteella toimitettavan ladkkeen véhittdismyyntihintaan li-
sdtdéin toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisdtdin
arvonlisdvero. Ladketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaéishintaa koskevista poikkeuksista ja
annettavista alennuksista annetaan tarkemmat sddnnokset valtioneuvoston asetuksella. Lééke-
taksaa koskeva sédéntely on ndin ollen lddkelaissa. Ladketaksan tarkempi sddntely siséltyy lain
nojalla annettuun asetukseen.

Rajoitusten on oltava tarkkarajaisia ja riittdvan tdsmallisesti madritettyja. Sahkoisesté ladkemaa-
rdyksestd annetun lain 5 b §:ssd sdddettdisiin, millaisten biologisten lddkkeiden vililld 1adkkeen
maérddjan on tehtivé valinta edullisemmasta lddkevalmisteesta ja missé olosuhteissa velvoit-
teesta voidaan poiketa. Sdannoksessd méadriteltdisiin, mité tarkoitetaan edullisimmalla valmis-
teella, biologisella lddkkeelld ja biosimilaarilla. Sd&nnoksen perusteluissa médriteltdisiin tar-
kemmin sddnndksessé kiytetty ladketieteellisen perustelun kasite. Ladkelain 57 ¢ §:ssd méadri-
teltdisiin inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden kriteerit. Hoidollisen samanarvoi-
suuden kriteerid ja inhalaatiolaitteiden keskindistd vaihtokelpoisuutta avattaisiin tarkemmin
sadannoksen perusteluissa. Ladkelain 57 b §:ssd tdsmennettdisiin apteekin neuvontavelvoitetta
inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtotilanteissa. Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:ssd méaari-
teltéisiin tarkasti, millainen on pienin mahdollinen viitehintaryhmaé ja mité 1a4kevalmisteita ryh-
médn tulee siséltyd. Ladketaksa-asetuksen 3 §:ssd médriteltdisiin ehdotettu uusi reseptildédkkei-
den véahittdismyyntihinta perustuen ladkevalmisteiden jaotteluun niiden lddkelain 37 a §:n mu-
kaisen tukkuhinnan mukaan kuuteen erilliseen taksaluokkaan, joista kullekin méériteltiisiin va-
hittdismyyntihinta pykéldssi sdddetyn laskentakaavan mukaisesti. Erikseen lddkelain 58 §:ssd
todettaisiin, ettd vahittdismyyntihintaan on lisdttdva apteekin toimitusmaksu ja arvonlisdvero.

Rajoitusperusteiden tulee olla hyvéksyttdvid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimia.
Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd hallituksen esityksessd HE 107/2005 vp ehdotettu myynti-
katteen sdéntely ei ollut ongelmatonta. Ladkkeiden hintasiéntely kohdistui perustuslain 15 §:ssé
turvattuun omaisuudensuojaan. Ehdotus oli kuitenkin hyvéksyttivissd, koska sen taustalla oli
perusoikeusjarjestelmén kannalta hyvéksyttdva pyrkimys kohtuullista ldékkeiden hintoja ja hil-
litd erityisesti kalliimpien ldékevalmisteiden hintojen nousua. Léédkkeiden hintasééntely oli ndin
lahtokohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa (PeVL 49/2005 vp).

Saannosehdotukset tdssd esityksessd ovat hyviksyttdvid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen
vaatimia. Niilld pyritdén parantamaan lddkehuollon kustannustehokkuutta ja ldékkeiden saavu-
tettavuutta. Toimenpiteiden seurauksena pyritdén siihen, ettd lddkekustannukset ldékkeiden
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kéyttéjille ja yhteiskunnalle alentuisivat ja yhteiskunnan lddkekorvausmenojen viahentymiselld
mahdollistettaisiin ns. hoitajamitoituksen rahoittaminen. Tehostetun palveluasumisen piirissé
olevien henkil6iden hoitoon olisi kéytettidvissa riittdvit henkildresurssit. Toisaalta reseptilddk-
keiden vihittdishintojen alentamisella parannetaan véeston terveytti ja paédsya ladkehoidon pii-
riin. Reseptildédkkeiden, biologisten lddkkeiden ja inhaloitavien ldékkeiden kaytto edellyttas 1aa-
keméérdystd, joten vihittdishinnan alennuksella ei edistettdisi l1ddkkeiden eparationaalista kéyt-
tod. Toimenpiteiden tarkoituksena on toisaalta turvata potilas ja ladkitysturvallisuus kaikissa
tilanteissa. Sen vuoksi sdddetdin erityisesti ladkelain 57 b §:ssd apteekin neuvontavelvoitteesta,
ladkelain 57 c §:ssd erityisen tarkasti inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden kri-
teereistd ja sdhkdisestd lddkeméadrdyksestd annetun lain 5 b §:ssé l4dédketieteellisestd perustelusta,
jolla velvoitteesta voidaan poiketa. Ehdotettujen sddnnosten tavoitteet liittyvét ndin ollen kiin-
tedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvdan edistdd véeston
terveytta.

Tavallisella lailla ei voida sdétéa perusoikeuden ytimeen ulottuvaa rajoitusta. Ehdotettujen sién-
nosten perusoikeusrajoitukset eivit ulotu lddkeyritysten tai apteekkien elinkeinonvapauden tai
omaisuudensuojan ytimeen. Sdannoksilld ei estetd toimijoita harjoittamasta elinkeinoaan. Sen
sijaan sdddetddn niistd markkinaolosuhteista, joissa elinkeinotoiminta tapahtuu ja lddkkeiden
hintasdédntelyn osalta apteekkien myyntikatteesta, jonka ndmai saavat myydessédédn lddkevalmis-
teen. Ladkehuollon toiminta on sinélldén vahvasti sddnneltya. Perustuslakivaliokunta on katso-
nut, ettd lddkevalmistajilla ei ole perusteltuja odotuksia siitd, ettd jarjestelmad sdilyisi muuttu-
mattomana. Jarjestelmin dkilliset ja poikkeukselliset muutokset saattavat kuitenkin johtaa risti-
riitaan luottamuksen suojan kanssa, jonka mukaan sopimusosapuolten on voitava luottaa sopi-
mussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia sddntelevin lainsddaddnnon pysy-
vyyteen niin, ettei tillaisia seikkoja voi sddnnelld tavalla, joka kohtuuttomasti heikentéisi sopi-
musosapuolten oikeusasemaa. Tdma ei kuitenkaan ole ongelmallista tilanteessa, jossa sddntelya
ei sovellettu taannehtivasti (PeVL 49/2005 vp ja siiné viitatut lausunnot).

Rajoitusten on oltava suhteellisuusvaatimuksen mukaisia. Ehdotettua sdéintelyd on pidettéva oi-
keasuhtaisena. Velvoite méairitd edullisinta biologista l4édkettd ei koskisi tilanteita, joissa on
olemassa potilasta koskevia ladketieteellisia syité toimia toisin. Inhaloitavien lddkevalmisteiden
apteekkivaihto olisi myos kiellettavistd potilaaseen liittyvisté ladketieteellisistd ja hoidollisista
syistd. Lisdksi viranomaisen tulisi ladkevalmistekohtaisesti harkita, mitkd ladkevalmisteet (ml.
antolaite) ovat keskendédn vaihtokelpoisia. Talld sddnndkselld varmistuttaisiin potilasturvalli-
suudesta. Reseptilddkkeiden l4ddketaksaa ehdotettaisiin muutettavan tavalla, joka kaikista ver-
tailluista hinnoittelumalleista aiheuttaisi sen, ettd pienin maard apteekkeja tulisi tappiolliseksi.
Toisaalta lddketaksan korjauksella ratkaistaisiin taksan rakenteellisia ongelmia, jotka aiemmin
ovat olleet joidenkin apteekkien kerdémien ylisuurien voittojen syyna.

Perusoikeuksia rajoitettaessa on huolehdittava riittivistd oikeusturvajirjestelyistd. Ladkkeen
maéréddjien biologisten lddkkeiden médrddminen on toimijoiden omavalvonnan ja viranomais-
valvonnan kohteena. Viitehintaryhmien muodostamisesta vastaa viranomaistahona Hila. Myos
apteekkien toimintaa valvotaan viranomaisvalvonnan keinoin. Ladkevalmisteen hyviaksymista
vaihtokelpoisten ldékevalmisteiden luetteloon ei ole katsottu hallintopaétokseksi, joten siitd ei
voida valittaa. Vaihtokelpoisuuden kriteereistd on kuitenkin sééddetty tarkasti paitsi ladkelaissa
myo6s Fimean julkaisemissa ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden periaatteissa.

Lisdksi edellytetién, ettd rajoitukset eivdt saa olla ristiriidassa Suomen kansainvélisten ihmis-
oikeusvelvoitteiden kanssa. Téllaista ristiriitaa ei ole ndhtdvissd. Ehdotetut sadnnokset liittyvét
laheisesti perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiseen julkisen vallan velvoitteeseen ja niilld py-
ritddn edistimdin kansanterveytta.
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[Téydentyy]

12.2 Biologisten ldiikkeiden ja inhaloitavien ldiikkeiden erityissiiintely

Hallituksen esityksessd ehdotetaan sdéddettdvin erityissiddntelystd koskien biologisia lddkeval-
misteita ja inhaloitavia ldfkevalmisteita. Sahkoisestd ladkemaardyksestd annetun lain 5 b §:ssé
chdotetaan asetettavan lddkkeen maidrasjélle erityinen velvollisuus méérata edullisinta biolo-
gista lddkevalmistetta.

Ladkelain 57 c¢ §:4dn ehdotetaan lisdttdvin sddnnds, jonka mukaisesti inhaloitavien ladkeval-
misteiden vaihtokelpoisuuskriteerit eroaisivat muiden lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskri-
teereistd siten, ettd inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta edellytettdisiin hoidollista samanar-
voisuutta biologisen samanarvoisuuden sijaan ja lisdksi inhaloitavien ladkevalmisteiden laittei-
den arvioinnista sdédettiisiin erikseen.

Ehdotettu biologisten ja inhaloitavien lddkevalmisteiden erityissdantely on merkityksellisti pe-
rustuslain 6 §:ssé sdddetyn yhdenvertaisuusperiaatteen osalta. Sdinndksen mukaan ihmiset ovat
yhdenvertaisia lain edessd. Ketddn ei saa ilman hyvaksyttdvaa perustetta asettaa eri asemaan
sukupuolen, idn, alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vam-
maisuuden tai muun henkil6on liittyvan syyn perusteella. Edelld on tarkasteltu ehdotettujen
sddnnosten suhdetta elinkeinovapauteen ja omaisuuden suojaan. Téssd on tarkasteltava sitd joh-
taako ehdotettu sddntely siihen, ettd lddkkeiden kiyttéjat olisivat eriarvoisessa asemassa biolo-
gisten lddkkeiden ja inhaloitavien lddkevalmisteiden erityissdéntelyn vuoksi.

Velvoitetta, jonka mukaan lddkkeen madrddjan tulee valita edullisin biologinen lddkevalmiste,
voidaan verrata muiden lddkevalmisteiden valintaan, joita ei koske vastaava velvoite. Kysymys
on tilloin siitd johtaako sddntely lddkkeiden kayttdjien vélilld epdyhdenvertaiseen asetteluun.
Télloin on kuitenkin huomattava, ettd lddkkeen kiyttdjien asema nykyisessa lddkehuoltojirjes-
telméssé perustuu heidén terveydentilaansa. Ladkkeen kayttdjét, joilla on erilaisia lddkehoitoa
edellyttavia sairauksia tai tiloja ei voida ndin suoraan rinnastaa toisiinsa vaan he ovat oikeudel-
lisesti eri asemassa sen perusteella, mitd 1ddkkeitd he kiyttavat., Osaltaan yhteiskunnan ylapita-
miélla ladkekorvausjérjestelmélla pyritdén yhdenmukaistamaan ldékkeen kéyttédjien vilisid eroa-
vaisuuksia tasaamalla néille aiheutuvia kustannuksia. Toisaalta muita kuin biologisia lddkeval-
misteita koskee jo télld hetkelld apteekkivaihto ja viitehintajéarjestelmé. Ladkkeen madradjélle
asetetun vahvennetun velvoitteen voidaan katsoa toisaalta vievan biologisten lddkevalmisteiden
kéyttdjid yhdenvertaisempaan asemaan muiden lddkkeiden kdyttdjien kanssa alentamalla ld4ke-
kustannuksia.

Ehdotetun sddntelyn myo6té ollaan toisaalta tilanteessa, jossa inhaloitavia ladkevalmisteita kos-
kevat erilaiset vaihtokelpoisuuskriteerit kuin muita ladkevalmisteita. Erilaiselle kriteeristolle on
kuitenkin nahtévisséd hyviksyttiva syy, koska inhaloitavien lddkevalmisteiden osalta biologisen
samanarvoisuuden osoittaminen ei lddkkeiden paikallisen vaikutustavan vuoksi ole vastaava
kuin muilla ladkevalmisteilla. Toisaalta inhaloitaviin 1ddkevalmisteisiin sisdltyy paasaantoisesti
erottamattomana osana inhalaatiolaite toisin kuin esimerkiksi tablettimuotoisiin lddkevalmistei-
siin. Ndin ollen laitetta koskevalle edellytykselld on taltd osin olemassa hyviksyttavét perusteet.

12.3 Potilastietojen Kiisittely perustuslain nikokulmasta
Esitys siséltda useita potilastietojen kisittelyd koskevia ehdotuksia. Sdhkoisestd ladkemaarayk-

sestd annetun lain 6 §:ssd ehdotetaan sdddettavan ladkemaidrayksen tietosisallosta siten, ettd 144-
keméérdyksessd tulisi olla muiden tietojen ohella mahdollinen potilaskohtainen ladketieteelli-
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nen perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen maéraa-
mattd jattdmiselle. Vastaavaa sddntelyd ehdotetaan myos esityksen liitteend olevassa STM:n
ladkkeen méadrdamisasetuksessa. Lain 21 §:44n ehdotetaan liséttivin, ettd lddkemadrays- ja toi-
mitus jarjestelmét ja ohjelmistot olisi laadittava siten, ettd my6s 5 b §:ssé tarkoitettu kirjaus olisi
ladkkeen madradjan tehtava itse.

Sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 13 §:ssd, 24 a ja 24 b §:ssd ehdotetaan sdddettavin
potilastietojen eli tarkemmin potilaan lddkeméadraystietojen ja mahdollisen kalliimman biologi-
sen lddkkeen madrdamisen perusteluna esitetyn lidketieteellisen perustelun kaytostéd ladkemas-
rdysten omavalvonnassa. Tietoja késittelisivét sddntelyn nojalla tdhédn tarkoitukseen lddkkeen
madrddja sekd terveydenhuollon palvelunantaja, joka on suhteessa lddkkeen maaridjdaén tyon-
antajan tai toimeksiantajan roolissa ja suhteessa potilaaseen terveydenhuollon palveluntarjoajan
roolissa.

Sdhkoisestd ladkemadrdayksestd annetun lain 15 ja 24 c §:sséd ehdotetun sééntelyn nojalla Kelalla
valvovana viranomaisena olisi oikeus saada ja késitella reseptikeskuksessa olevia tietoja ladke-
madrdyksistd, niiden toimittamisesta sekd lddkkeiden hinnoista, jotka ovat valttdméttomié lain
5bja$5 ¢ §:n valvonnassa.

Ehdotettu sééntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé sdddetyn yksityiseldmén suojan
kannalta. Sen mukaan jokaisen yksityiseldmai, kunnia ja kotirauha on turvattu. Henkil6tietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Ehdotettu sddntelya tayttdé kuitenkin perusoikeuksien ylei-
set rajoittamista koskevat vaatimukset (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp). Sdéntely siséltyy
lakiin. STM:n lddkkeen madrdaamistd koskevan asetuksen sddnnokseen ehdotettu lisdys vastaa
sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 6 §:44n ehdotettua lisdystd. Sdédnnokset ovat riitté-
vén tarkkarajaisia ja tismaéllisid. Sdhkdisestd lddkemaardyksestd annetun lain 13 ja 15 §:sséd sdi-
dettéisiin tietojen késittelyn tarkoituksesta ja lain 24 a — 24 c:ssi siitd toimijoiden ja viranomais-
ten lakiséddteisestd tehtidvisté, johon tietoja kiytetddin. Sekd 13 ettd 15 §:ssd on sdddetty, ettd
kyse on vilttiméttdmistd omavalvonnan suorittamiseksi ja molemmissa pykélissi on yksildity
taho, jolla on oikeus késitelld tietoja pykéldn nojalla. [Taydentyy]

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilétietojen suojan kannalta tirkeind sdéntelykohteina ai-
nakin rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkil6tietojen sisdltod, niiden sallittuja kaytto-
tarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seké tietojen sdilytysaikaa henkilorekiste-
rissé ja rekister6idyn oikeusturvaa. Ndiden seikkojen sdéntelyn lain tasolla tulee liséksi olla kat-
tavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 13/2016 vp).

Perustuslakivaliokunta on liséksi kiinnittdnyt huomiota sithen, mihin ja keti koskeviin tietoihin
tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttiméattomyyteen.
Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mu-
kaan voineet liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosi-
séllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentdvésti. Jos taas tietosiséltdja ei ole samalla tavoin
luetteloitu, sddntelyyn on pitdnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttimattomyydesta" jonkin tar-
koituksen kannalta (PeVL 42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 17/2016 vp).

Rajoitusten tulee olla hyvéksyttavid ja perustua painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Edel-
lytys tdyttyy tietojen késittelyn osalta. Niiden tarkoituksena on valvoa, ettd biologisten ladkkeen
madrddmisessd noudatetaan lainsdddidnnossa asetettua velvoitetta turvata 1ddkehuollon kustan-
nustehokkuutta. Kyse ei ole perusoikeuden ytimeen ulottuvasta rajoituksesta. Potilaan oikeutta
madratd ladkemadrdykseen sisdltyvien tietojen késittelystd on rajoitettu lakisdéteisilld perus-
teilla jo aiemmin. Tahot, joille tiedot luovutetaan ovat ladkkeen méardija, jolla potilassuhteen
vuoksi on ldhtokohtainen pédsy potilastietoihin, tdmén tydnantajalle, joka saa késitelld tietoja
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vain valvontatarkoituksessa ja valvovalle viranomaiselle. Rajoitus on edelld mainituin perustein
my0s oikeasuhtainen. Tietojen kisittely saa kohdistua vain sellaisiin tietoihin, jotka ovat valt-
tamattomid lakisdéteisen tehtdvan suorittamiseksi. Muita tietoja oikeus késitelld ei koske. Tie-
tojen kasittelijoiden salassapidosta ja salassapidon oikeusturvakeinoista on huolehdittu erik-
seen. Rajoitusten ei voida katsoa olevan ristiriidassa Suomen kansainvélisten ihmisoikeusvel-
voitteiden kanssa.

[Taydentyy]
12.4 Potilastietojen Kisittely EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen nikokulmasta

Edelld kohdassa 12.3 mainittu potilastietojen késittelyéd koskeva séddntely, joka siséltyisi sdhkoi-
sestd ladkemaarayksestd annetun lain 6, 13, 15, 21 ja 24 a — ¢ §:iin ja STM:n lddkkeen méaaraa-
misasetukseen on merkityksellistd EU:n tietosuojasééntelyn kannalta.

Henkilétietojen suoja perustuu Euroopan unionin toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 16
artiklan 1 kohtaan, jonka mukaan jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan. EU:n yleinen
tietosuoja-asetus tuli voimaan 24.5.2016 ja on ollut jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa oi-
keutta 25.5.2018 alkaen. EU:n yleisti tietosuoja-asetusta sovelletaan kaikkien henkilGtietojen
sellaiseen késittelyyn, joka on kokonaan tai osittain automaattista sekd muun kuin automaatti-
sessa muodossa olevien henkildtietojen kisittelyyn, josta muodostuu tai on tarkoitus muodostaa
rekisterin osa. HenkilGtietojen suoja tulisi ensisijaisesti taata EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
ja tietosuojalain (1050/2018) nojalla. Kansallisen voidaan sddtdi erityistd sddntelya vain, jos se
on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen litkkumavaran piirissd ja kyse on sdéntelysta,
joka on vilttimatontd henkilGtietojen suojan toteuttamiseksi perustuslainmukaisella tavalla
(PeVL 14/2018 vp).

Henkil6tietojen kasittelylle on oltava oikeudelliset perusteet. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
5 artiklan 1 kohdan a) ja b) alakohtien mukaan henkilGtietoja on késiteltdva lainmukaisesti, asi-
anmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta lapindkyvasti. Henkilotiedot on kerattava tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklassa sdddetdan
kasittelyn oikeudellisista perusteista. Esityksessd ehdotettu potilastietojen kasittely on lainmu-
kaista, koska késittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c-alakohdan mukaisesti.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan edelld olevan 1 kohdan ¢ ja e alakohdassa tarkoitetun
kisittelyn perustasta on sdddettdva joko a) unionin oikeudessa; tai b) rekisterinpitdjadn sovel-
lettavassa jdsenvaltion lainsdddanndsséd. Késittelyn tarkoitus médritellddn kyseisessé késittelyn
oikeusperusteessa. Kyseinen késittelyn oikeusperuste voi siséltda erityisid sddnnoksid, joilla
mukautetaan timan asetuksen sdéntdjen soveltamista, muun muassa: yleisid edellytyksii, jotka
koskevat rekisterinpitdjdn suorittaman tietojenkasittelyn lainmukaisuutta; késiteltidvien tietojen
tyyppid; asianomaisia rekisterdityjd, yhteisoja joille ja tarkoituksia joihin henkilGtietoja voidaan
luovuttaa; kayttotarkoitussidonnaisuutta; sdilytysaikoja; sekd kasittelytoimia ja -menettelyja,
mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimen-
piteet, kuten toimenpiteet muita IX luvussa esitettyjé erityisid tietojenkésittelytilanteita varten.
Unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdédédnnon on téytettdvé yleisen edun mukainen tavoite
ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun padmaéaraan ndhden.

Téssé esityksessd ehdotetut sddannokset sisdltyvdat EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansalli-
seen liikkkumavaraan. Kansallisessa erityislaissa ehdotetaan sdadettdvin, ettd tietoja késiteltii-
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siin biologisia lddkeméadriyksid koskevassa omavalvonnassa ja viranomaisvalvonnassa. Val-
vontavelvoitteista ja tiedonsaantioikeuksista niihin perustuen séddettdisiin laissa séhkoisesté
ladkemadrayksesta.

Ehdotetussa sdéntelyssd on kyse ladkemidrdykseen siséltyvistd tiedoista ja mahdollisesta poti-
lasta koskevasta ladketieteellisestd perusteesta, jonka nojalla télle ei voida maaratd edullisinta
biologista lddkevalmistetta. Kyse on niin lddkkeen kiyttdjan terveystiedoista, jotka katsotaan
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisiin henkiléryhmiin kuuluviksi tie-
doiksi. Asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan téllaisten tietojen késittelyd on kiellettya.

Artiklan 2 kohdan mukaan edelld olevaa 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos g) kisittely on
tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnnon
nojalla, edellyttéien etti se on oikeasuhteinen tavoitteeseen néhden, siind noudatetaan keskeisiltd
osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind sdddetién asianmukaisista ja erityisistd toimenpi-
teistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi tai jos h) késittely on tarpeen en-
nalta ehkdisevéa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn ar-
vioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai ka-
sittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa
varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadanndn perusteella tai terveydenhuollon ammat-
tilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksid
ja suojatoimia.

Tassé esityksessd ehdotetaan, ettd lddkemadrdystietoja ja l4édketieteellisid perusteluita koskien
muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen méadraamistd saisivat késitelld osana valvontaa
ladkkeen maaradjat, terveydenhuollon palvelunantajat ja Kela. Télloin kyse on sekd edelld g
alakohdan mukaisesta késittelystd. Késittely on tarpeen lddkehuollon kustannustehokkuuden
parantamiseksi yhteiskunnan tasolla, timé on g) alakohdassa tarkoitettu yleista etua koskeva
syy. Toisaalta siltd osin kuin kyse on omavalvonnan suorittamisesta, on kyse myds h alakohdan
mukaisesta palvelun ja jérjestelmien hallintoa koskevan tehtévin suorittamisesta. Ehdotettu ka-
sittely on my®ds sallittu tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2 kohdan nojalla, koska kyse on késit-
telystd, josta sdddetddn laissa tai joka johtuu vilittomasti rekisterinpitdjille laissa sdddetysta
tehtdvistd ja 4 kohdan nojalla, kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestdessidn tai tuotta-
essaan palveluja késittelee tissd toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vam-
maisuudesta taikka hdanen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita
rekisterdidyn hoidon kannalta valttimattomié tietoja. Késiteltdessd tietoja 6 §:n 2 momentin
tulee tdll6in toteutua.

Asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan edelld 1 kohdassa tarkoitettuja henkilétietoja voidaan
késitelld 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisié tietoja késittelee tai
niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisddteinen salassapitovelvollisuus unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vah-
vistamien sddntdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikddn sitoo lakisditeinen salas-
sapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddannon tai kansallisten toimivaltais-
ten elinten vahvistamien sdintojen perusteella. Artiklan 4 kohdan nojalla jésenvaltiot voivat
pitdd voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneet-
tisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kisittelya.

Ehdotettu saantely tayttda asetuksen 9 artiklan 3 kohdan edellytyksen ammattilaisen késitte-
lystd, jolla on lakisddtdinen salassapitovelvollisuus. Sahkoisestd 1adkemaarayksestd annetun lain
13 §:n mukaan potilaalla on oikeus méaarata tdmén ladkemaadrayksid koskevien tietojen luovu-
tuksesta. Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan lddkeméérayksisté, niiden toimitustiedoista,
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uudistamispyynndisté ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosdddosten estimattd terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja lddkkeen méadradjille potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd yksildimiensé ladke-
madrdysten luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon saa peruuttaa mil-
loin tahansa. Kiellon sekd sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa sdhkoiseen 1ddkemaa-
rdykseen liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Kiellon sekd sen
peruutuksen saa tehdd myds 17 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vélitykselld. Tieto
potilaan antamasta kiellosta tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisu-
palveluun. Pykéldn 3 momentissa sdddetdén erikseen niistd tapauksista, joissa potilas ei voi
kéayttad kielto-oikeuttaan.

Liséksi terveydenhuollon ammattihenkil6istid annetun lain 17 §:n nojalla terveydenhuollon am-
mattihenkil0 ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hin ase-
mansa tai tehtdvinsé perusteella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus sdilyy ammatinhar-
joittamisen péattymisen jilkeen. Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 16 §:n no-
jalla terveydenhuollon ammattihenkilon velvollisuudesta laatia ja sdilyttda potilasasiakirjat sekd
pitda salassa niihin sisdltyvit tiedot on voimassa, mitd potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tussa laissa (785/92) saddetddn. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 §:n
mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot ovat salassa pidettdvia. Terveydenhuollon ammat-
tihenkild tai muu terveydenhuollon toimintayksikdssa tyoskenteleva taikka sen tehtdvid suorit-
tava henkil0 ei saa ilman potilaan kirjallista suostumusta antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin
sisdltyvid tietoja. Salassapitovelvollisuus sdilyy palvelussuhteen tai tehtdvéin péaattymisen jal-
keen. Sddnnoksessd sdddetddn erikseen tilanteista, joissa salassa pidosta voidaan poiketa.

12.5 Asetuksenantovaltuus

Sahkoisestd ladkemédrayksestd annetun lain 5 b §:ssé ehdotetaan sdddettdvin, ettd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénndksid ladkemaédraykseen merkit-
tavasta ladketieteellisestd perustelusta. Asetuksenantovaltuus on merkityksellinen perustuslain
80 §:n kannalta, jonka mukaan asetuksia voidaan antaa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla
on kuitenkin sdadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka
perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Laissa tulee néin olla asetuksilla sdddettdvien
asioiden perussddnnokset. Asetuksenantovaltuuksien tulee olla tdsméllisii ja tarkkarajaisia.

Asialliselta merkitykseltddn ehdotetun valtuutuksen nojalla STM:n lddkkeen méérdémisasetuk-
seen ehdotettu sddntely on vdhdisempadd ja yksityiskohtaisempaa kuin lain tasoinen sdéntely.
Sahkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain 5 b §:ssé olisi asiaa koskeva perussdannds ja sen
soveltamisen edellytykset.

Edell4 olevan perusteella hallitus katsoo, ettid ehdotettu laki voidaan sé&tda tavallisen lain sda-
tamisjarjestyksessa.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sdhkoisesti lidkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd 1adkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 6 §:n 1 momentin 5 kohta,
13 §:n 4 momentin 7 kohta, 15 §:n 3 momentti ja 21 §:n 2 momentti, sellaisena kuin

niistd ovat 13 §:n 4 momentin 7 kohta ja 15 §:n 3 momentti laissa 786/202 ja

lisdtdidn lain 2 lukuun uusi 5 b — 5 ¢ § ja 5 lukuun uusi 24 a — 24 ¢ ja 26 a § seuraavasti:

2 luku
Sédhkéisen lidkemiiriyksen laatiminen ja sisalto
5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Aloittaessaan potilaan lddkehoitoa biologisella ladkkeelld, médritessddn biologista l4dketta
uudelleen ja uudistaessaan biologista ladkettd koskevaa ladkemédraystd lddkkeen madradjan
tulee valita saatavilla olevista, keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista biologisista
ladkkeistd hinnaltaan edullisin. Edelld hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se lddkevalmiste,
joka on ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan
edullisin 1ddkkeen madrddmishetkelld. Ladkkeen médrddjin tulee tarkistaa biologisia ladkeval-
misteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojérjestelmista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetaan biologisella lddkkeelld 1d4kettd, joka sisdltdd yhta tai
useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteestd ja joka on joko al-
kuperdinen biologinen ladke tai biosimilaari, eli biologinen kaltaislddke, joka on kehitetty sa-
mankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa.

Ladkkeen madridja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain ladketieteelli-
sestd syystd. Ladkkeen madrdédjan on merkittavé ladketieteellinen perustelu muun kuin edulli-
simman biologisen lddkkeen valinnalle ldikemaéraykseen. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 1adkemaaraykseen merkittavasta ladketieteelli-
sestd perustelusta.

5c¢§
Edullisimpien biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdt
Terveydenhuollon palvelunantajan on huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai edustajana

toimivan ladkkeen madrddjan kaytettdvissd ovat tarvittavat tietojarjestelmat 5 b §:ssd sdddetyn
velvoitteen noudattamiseksi.
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6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttdméttomét tiedot ja mahdol-
linen potilaskohtainen lddketieteellinen perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoeh-
toisen biologisen lddkkeen madrdamaétta jattdmiselle; seké

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

8) ladkkeen maarasjalle ja terveydenhuollon palvelunantajalle, joka toimii ladkkeen maa-
rddjan tyonantajana tai toimeksiantajana valttimattomia tietoja reseptikeskukseen tallenne-
tuista ladkemaarayksistd 24 a ja 24 b §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada ja késitelld reseptikeskuksessa olevia tietoja ladke-
madrdyksistd, niiden toimittamisesta sekd 1adkkeiden hinnoista, jotka ovat valttimattomia ta-
man lain 5 b ja 5 ¢ §:n valvonnassa. Kansaneldkelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja sdddetddn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssd. Kansaneldke-
laitos ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tie-
donanto-oikeuden perusteella.

5 luku
Erindiset siannokset
21§

Lddkemdidrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettd
ladkkeen médrddjan on itse kirjoitettava tai liséttdva ladkemadédraykseen sellaiset lausumat ja
merkinnét, jotka tdmén lain 5 b §:ssé tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdédetéén
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tai Kansaneldkelaitoksen paétokselld madrataén henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkitta-
viksi.

24a§
Raportointi biologisten lddkkeiden lddkemddrdyksistd

Ladkkeen madrddjén on esitettdva kahden kuukauden vilein raportti antamistaan biologista
ladkemadrayksistd. Raportti on esitettdvé sille terveydenhuollon toimintayksikélle, jonka pal-
veluksessa ladkkeen mééradja on tai, jonka edustajana hén toimii méaritessdin biologista laa-
kett.

24byg
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee seurata tdmén lain 5 b ja 5 ¢ §:n noudattamista ja
puuttua viipymaéttd edullisimpien biologisten lddkkeiden maarddmisessi havaittuihin epakoh-
tiin ja puutteellisuuksiin.

Terveydenhuollon palvelunantajan on tarkastettava 24 a §:ssi tarkoitetut ldédkemaaraysra-
portit ja esitettivd Kansaneldkelaitokselle, joka neljds kuukausi kirjallinen selvitys 5 b §:n
noudattamisesta.

24c§
Biologisten lddkkeiden mddrddamisen ohjaus ja valvonta

Kansanelékelaitos ohjaa ladkkeen miaradjié ja terveydenhuollon palvelunantajia timén
lain 5 bja 5 ¢ §:n soveltamisessa ja valvoo ndiden sddnndsten noudattamista.

Kansanelédkelaitos voi oma-aloitteisesti seurata biologisten ladkkeiden maardaamista. Kan-
saneldkelaitos voi madratd 1ddkkeen madrddjin tai terveydenhuollon palvelunantajan antamaan
selvityksen annetuista biologisten lddkkeiden lddkeméaariyksistd, jos sithen on perustelua syyté
24 b §:ssé tarkoitetun selvityksen tai Kansaneldkelaitoksen oma-aloitteisesti suorittamassa
biologisten lddkemaariysten seurannassa havaittujen puutteellisuuksien tai laiminlyontien
vuoksi.

26 a8
Seuraamukset 5 b §:n laiminlyénnistd

Jos ladkkeen méadraaja tai terveydenhuollon palvelunantaja laiminlyo 5 b, 5 ¢, 24 atai 24 b
§:ssd sdddetyn velvollisuuden, Kansaneldkelaitos voi, jos se katsoo, ettei asia anna aihetta
muihin toimenpiteisiin, antaa ladkkeen maaradjalle tai terveydenhuollon palvelunantajalle
huomautuksen tai kiinnittd4 tdimén huomiota asianmukaiseen toimintaan.

Jos ladkkeen méddradja tai terveydenhuollon palvelunantajalle laiminlyd 5 b, Sc, 24 a tai 24
b §:ssé sdddetyn velvollisuuden, Kansanelédkelaitos voi antaa ladkkeen méadraéjélle tai tervey-
denhuollon palvelunantajalle madrayksen korjata biologisten ladkkeiden maaradmiskaytanto-
adn ja poistaa siithen liittyvid epdkohtia tai korjata raportoinnissa olleita puutteita. Maaraysta
annettaessa on asetettava méadrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on tehtava. Maa-
rdysté voidaan tehostaa uhkasakolla.
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Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja huo-
mion kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20 .

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten lddkkeiden 1ddkeméadrayksiin so-
velletaan 5 b §:nja 6 §:n 1 momentin 5 kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa ollutta
6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen madrddmisestd annetun

asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos téllainen ladkemé&érays uudistetaan, sovelletaan
uudistettavaan ladkemédrdykseen tdmaén lain sdédnnoksia.
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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 ¢ § sellaisena kuin se on laissa 773/2009 ja

lisdtddn 57 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016, uusi 4
momentti seuraavasti:

Apteekin vaihtaessa inhaloitavaa ladkevalmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan
on annettava ladkkeen kayttédjéalle henkilokohtaisesti toimitettavan lddkevalmisteen turvallisen
kéyton edellyttdma laiteneuvonta.

57¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihtokel-
poisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld 1d4dkevalmisteet, joiden vai-
kuttavat aineet ja niiden méérit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologisesti samanar-
voisia.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld sellaiset inhaloitavat
ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden mairit ovat samanlaisia, jotka ovat hoidol-
lisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méérin samankaltaisia, etti apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan annettua ladkkeen kayttijille asianmukaisen laiteneuvonnan,
vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu lu-
ettelo viimeistddn 45 pdivad ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin
2 kohta, sellaisena kuin ne ovat laissa 1100/2016 seuraavasti:

6 luku
Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

18§
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhméi muodostetaan korvattavista, keskenédin vaihtokelpoi-
sista, myyntiluvallisista 1d4dkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén
sisdltyy vahintdin kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintddn toinen
on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskendin vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista ja niistd laadittavasta luettelosta sdédetdédn ladkelain 57 ¢ §:ssé.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmisteen
tukkuhinta ladkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
ladkevalmisteet madritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka pe-
rustuu Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen julkaisemaan lddkelain 57 ¢ §:ssé tar-
koitettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeiden hintalauta-
kunnan on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeis-
tddn 30 pdivdd ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen yllapita-
médn ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenédén vaihtokelpoisista ladkevalmis-
teista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja
jonka kanssa samaan keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmééan kuuluu vahintéén
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kaksi ladkevalmistetta, joista vahintddn yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste
tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd x.x.2022

Click or tap here to enter text.

Paidministeri

Sanna Marin

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

sihkoisesti ladkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 6 §:n 1 momentin 5 kohta,
13 §:n 4 momentin 7 kohta, 15 §:n 3 momentti ja 21 §:n 2 momentti, sellaisena kuin

niistd ovat 13 §:n 4 momentin 7 kohta ja 15 §:n 3 momentti laissa 786/202 ja

lisdtdidn lain 2 lukuun uusi 5 b — 5 ¢ § ja 5 lukuun uusi 24 a — 24 ¢ ja 26 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

2 luku

Sédhkoisen ldikemiariyksen laatiminen ja
sisalto

(uusi pykald)

Ehdotus
2 luku

Sédhkoisen lidkeméiriyksen laatiminen ja
sisalto
5b§

Biologisten lddkkeiden mddrddaminen

Aloittaessaan potilaan lddkehoitoa biologi-
sella lddkkeelld, mddrdtessddn biologista ldd-
kettd uudelleen ja uudistaessaan biologista
lddkettd koskevaa lddkemddrdysta lddkkeen
mddrddjan tulee valita saatavilla olevista,
keskendidn vertailukelpoisista ja vaihtokelpoi-
sista biologisista lddkkeistd hinnaltaan edul-
lisin. Edelld hinnaltaan edullisimmaksi katso-
taan se lddkevalmiste, joka on lddketaksasta
annetun valtioneuvoston asetuksen
(713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin
lddkkeen mddrddmishetkelld. Lidkkeen mdd-
rddjdn tulee tarkistaa biologisia lddkevalmis-
teita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojdr-
Jjestelmistd.

Edelld 1 momentissa tarkoitetaan biologi-
sella lddkkeelld lddkettd, joka sisdltdd yhtd tai
useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai
uutetaan biologisesta lihteestd ja joka on joko
alkuperdinen biologinen ldidke tai biosimi-
laari, eli biologinen kaltaislddke, joka on ke-
hitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa.
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Voimassa oleva laki

(uusi pykald)

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto
Sdhkoisessd ladkeméadrdyksessé tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttdméattomaét tiedot; sekd

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttami-
nen ja potilaan tarkastusoikeus

13§

Potilaan oikeus méairata tietojen luovutuk-
sesta

Ehdotus

Lddkkeen mddrddjd voi poiketa 1 momentin
mukaisesta velvoitteesta vain lddketieteelli-
sestd syystd. Lddkkeen mddrddjin on merkit-
tavd lddketieteellinen perustelu muun kuin
edullisimman biologisen lddkkeen valinnalle
lddkemddrdykseen. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sddannoksid lddkemddrdykseen merkittdvistd
lddketieteellisestd perustelusta.

5¢$

Edullisimpien biologisten lddkkeiden mdd-
radmistd tukevat tietojdrjestelmdit

Terveydenhuollon palvelunantajan on huo-
lehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai
edustajana toimivan lddkkeen mddrddjdn kday-
tettdvissd ovat tarvittavat tietojdrjestelmdt 5 b
§.:ssd sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi.

68§
Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sdhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi vélttimattomat tiedot ja mah-
dollinen potilaskohtainen lddketieteellinen
perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja
vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen mddrdd-
mdttd jdttamiselle; seka

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttami-
nen ja potilaan tarkastusoikeus

13§

Potilaan oikeus mddridtd tietojen luovutuk-
sesta
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Voimassa oleva laki

Sen estamittd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, saadaan luovuttaa:

1) edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty;

2) pkv- ja huumausainelddkettd maaraéville
tiedot kaikista potilaalle méaaratyistd pkv- ja
huumausaineldédkkeistd ja niiden toimitustie-
doista;

3) ladkemidrayksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka lddkkeen maédradjille
potilaan uudistettavaksi pyytdman ladkemaa-
rdyksen tiedot;

4) ladkkeen mairédéjélle hoitosuhteen jatku-
essa tiedot hinen reseptikeskukseen tallenta-
mistaan lddkemadrdyksistd ja niiden toimitus-
tiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista lddkemaa-
rayksistd, joihin hénet on merkitty lddkkeen
madradjaksi sekd néihin ladkemaarayksiin liit-
tyvistd toimitustiedoista;

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunanta-
jalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella
tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon pal-
velunantajalle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista lddkemaarayksisté ja niiden toimi-
tustiedoista ja lopettamisista potilaslain 8 §:n
kiireellisissé tilanteissa; jos lddkemadrdystie-
tojen luovutus on kielletty 1 momentin mukai-
sesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on
erikseen ilmoittanut, ettd niitd saadaan kuiten-
kin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;

6) sdhkoisen lddkemidrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelunanta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojirjestel-
mén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hiirio- ja virhetilan-
teiden selvittimisen edellyttiméssd laajuu-
dessa; sekd

7) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan

Ehdotus

Sen estamittd, mitd 1 momentissa sddde-
tdan, saadaan luovuttaa

1) edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty;

2) pkv- ja huumausaineldikettd méaaraédville
tiedot kaikista potilaalle méaratyistd pkv- ja
huumausaineldédkkeistd ja niiden toimitustie-
doista;

3) ladkemididrdyksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka lddkkeen médrdsjdlle
potilaan uudistettavaksi pyytdméan ladkemaa-
rdyksen tiedot;

4) ladkkeen madrésjélle hoitosuhteen jatku-
essa tiedot hinen reseptikeskukseen tallenta-
mistaan lddkemadrdyksistd ja niiden toimitus-
tiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista lddkemaa-
rayksistd, joihin hénet on merkitty lddkkeen
madradjaksi sekd nédihin ladkemaarayksiin liit-
tyvisté toimitustiedoista;

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunanta-
jalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella
tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon pal-
velunantajalle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista lddkemaarayksisté ja niiden toimi-
tustiedoista ja lopettamisista potilaslain 8 §:n
kiireellisissé tilanteissa; jos lddkemairaystie-
tojen luovutus on kielletty 1 momentin mukai-
sesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on
erikseen ilmoittanut, ettd niitd saadaan kuiten-
kin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;

6) sdhkoisen lddkemddrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelunanta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojdrjestel-
mén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hdirio- ja virhetilan-
teiden selvittdimisen edellyttiméssd laajuu-
dessa; sekd

7) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan
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Voimassa oleva laki

laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toi-
mitustiedoista.

159

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitoksen oikeudesta saada re-
septikeskuksessa olevia tietoja sdddetidn sai-
rausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1
§:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja
edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedon-
antovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden
perusteella.

5 luku
Eriniiset siannokset
213

Lddkemddirdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmat
ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettid
ladkkeen médridjan on itse kirjoitettava tai li-
sattdvd lddkemddrdykseen sellaiset lausumat
ja merkinnét, jotka sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella tai Kansaneldkelaitoksen péa-
toksella maératdédn henkilokohtaisesti kirjoi-
tettaviksi tai merkittéviksi.

Ehdotus

laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toi-
mitustiedoista.

8) terveydenhuollon palvelunantajalle, joka
toimii lddkkeen mddrddjdin tyonantajana tai
toimeksiantajana tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemddrdyksistd 24 b §:n mu-
kaisen omavalvonnan suorittamiseksi.

159

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja
tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelikelaitoksella on oikeus saada ja
kdsitelld reseptikeskuksessa olevia tietoja ldd-
kemddrdyksistd, niiden toimittamisesta sekd
lddkkeiden hinnoista, jotka ovat vdlttimdtto-
mid tdmdn lain 5 b ja 5 ¢ §.n valvonnassa.
Kansanelédkelaitoksen oikeudesta saada resep-
tikeskuksessa olevia tietoja sdddetadn sairaus-
vakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssé.
Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja edelleen
sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvol-
lisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella.

5 luku
Eriniiset siannokset
213

Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmat
ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettid
ladkkeen médradjan on itse kirjoitettava tai li-
sattavd lddkemddrdykseen sellaiset lausumat
ja merkinnét, jotka tdmdn lain 5 b §:ssd tai so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella sdéde-
tddn tai Kansaneldkelaitoksen péatokselld
médritddn henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi
tai merkittaviksi.
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Voimassa oleva laki

(uusi pykald)

(uusi pykéld)

(uusi pykald)

Ehdotus

24ay

Raportointi biologisten lddkkeiden lddike-
mddrdyksistd

Ladkkeen maidrddjan on esitettdvd kahden
kuukauden vilein raportti antamistaan biolo-
gista ladkemadrdyksistd. Raportti on esitettdvi
sille  terveydenhuollon toimintayksikolle,
jonka palveluksessa lddkkeen maérddja on tai,
jonka edustajana hén toimii méaritessaén bio-
logista ladkettd.

24b§

Biologisten lddkkeiden mddrddmisen oma-
valvonta

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee
seurata timén lain 5 b ja 5 ¢ §:n noudattamista
ja puuttua viipyméttd edullisimpien biologis-
ten ladkkeiden médrddmisessd havaittuihin
epékohtiin ja puutteellisuuksiin.

Terveydenhuollon palvelunantajan on tar-
kastettava 24 a §:ssd tarkoitetut ladkemaardys-
raportit ja esitettivd Kansaneldkelaitokselle,
joka neljds kuukausi kirjallinen selvitys 5 b
§:n noudattamisesta.

24cy§

Biologisten lddkkeiden mddrddmisen oh-
Jjaus ja valvonta

Kansanelédkelaitos ohjaa ladkkeen maaradjia
ja terveydenhuollon palvelunantajia tdmén
lain 5bja 5 ¢ §:n soveltamisessa ja valvoo nii-
den sddnnosten noudattamista.

Kansanelékelaitos voi oma-aloitteisesti seu-
rata Dbiologisten lddkkeiden madrddmista.
Kansanelédkelaitos voi médraté ladkkeen méa-
rddjén tai terveydenhuollon palvelunantajan
antamaan selvityksen annetuista biologisten
ladkkeiden ladkemaérdyksistd, jos sithen on
perustelua syytd 24 b §:ssé tarkoitetun selvi-
tyksen tai Kansaneldkelaitoksen oma-aloittei-
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Voimassa oleva laki

(uusi pykaéld)

Ehdotus

sesti suorittamassa biologisten ladkemaarays-
ten seurannassa havaittujen puutteellisuuksien
tai laiminlyontien vuoksi.

26a§
Seuraamukset 5 b §:n laiminlyonnistd

Jos ladkkeen médrdéja tai terveydenhuollon
palvelunantaja laiminlyd 5 b, 5 ¢, 24 atai 24 b
§:ssd sdddetyn velvollisuuden, Kansanelidke-
laitos voi, jos se katsoo, ettei asia anna aihetta
muihin toimenpiteisiin, antaa ld4kkeen méaa-
ragjille tai terveydenhuollon palvelunanta-
jalle huomautuksen tai kiinnittdd timén huo-
miota asianmukaiseen toimintaan.

Jos ladkkeen madradja tai terveydenhuollon
palvelunantajalle laiminlyd 5 b, Sc, 24 a tai 24
b §:ssd sdddetyn velvollisuuden, Kansanela-
kelaitos voi antaa ladkkeen maaraijille tai ter-
veydenhuollon palvelunantajalle méérdyksen
korjata biologisten lddkkeiden madrdamiskay-
tdntddédn ja poistaa sithen liittyvid epdkohtia
tai korjata raportoinnissa olleita puutteita.
Maiirdystd annettaessa on asetettava maéra-
aika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet
on tehtdvd. Madriystd voidaan tehostaa uhka-
sakolla.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansan-
eldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja
huomion kiinnittdmiseen ei saa hakea muu-
tosta valittamalla.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Tdmaén lain voimaan tullessa voimassa ole-
viin biologisten lddkkeiden lddkeméadrdyksiin
sovelletaan 5b §:nja 6 §:n 1 momentin 5 koh-
dan asemesta lain voimaan tullessa voimassa
ollutta 6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali-
ja terveysministerion ladkkeen médradmisestd
annetun asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 mo-
menttia. Jos tédllainen lddkemé&érdys uudiste-
taan, sovelletaan uudistettavaan lddkeméaa-
rdykseen tdmén lain sddnnoksia.
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Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 ¢ § sellaisena kuin se on laissa 773/2009 ja
lisdtddn 57 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016, uusi 4

momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57b§

Toimittaessaan ladkarin, hammasldikéirin
tai muun ladkkeen médradmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon lddkemaa-
raykseen perustuvaa lddkevalmistetta aptee-
kin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoite-
tun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen 144-
kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai
jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50
euroa.

Keskenéin vaihtokelpoisten ladkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi médaritelldan kun-
kin vuosineljdnneksen ensimmadisen pdivin
perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehinta-
ryhmén halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisdverollinen vahittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdi, jos ldak-
keen méaaradjd on kieltdnyt vaihdon ladketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
malld kiellosta merkinnin ladkemaéraykseen
tai jos ladkkeen ostaja kieltda vaihdon. Ladk-
keen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hinelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen l4ddkevalmiste,
jollei ladkkeen madradja ole kieltinyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

57c¢§

Ehdotus

57b§

Toimittaessaan lddkdrin, hammaslddkirin
tai muun lddkkeen médradmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon lddkemaa-
riaykseen perustuvaa ladkevalmistetta aptee-
kin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé tarkoite-
tun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lda-
kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai
jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50
euroa.

Keskenadn vaihtokelpoisten ladkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi mééritelldan kun-
kin vuosineljinneksen ensimmaéisen pdivin
perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehinta-
ryhmén halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdi, jos ladk-
keen méadriija on kieltdnyt vaihdon ladketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
malld kiellosta merkinnin ladkemaédraykseen
tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Laak-
keen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hinelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste,
jollei ladkkeen miaradja ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Apteekin vaihtaessa inhaloitavaa lddkeval-
mistetta apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan on annettava lddkkeen kdyttdjdlle henki-
l6kohtaisesti  toimitettavan lddkevalmisteen
turvallisen kdyton edellyttimd laiteneuvonta.

57¢§
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Voimassa oleva laki

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskendén vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maééritelld lddkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden méérit ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologi-
sesti samanarvoisia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistddn 45 pdivdd ennen
kunkin vuosineljanneksen alkua.

70

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maéaéritelld ladkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden méérat ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologi-
sesti samanarvoisia.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoi-
siksi voidaan mddritelld sellaiset inhaloitavat
lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja
niiden mddrdt ovat samanlaisia, jotka ovat
hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolait-
teet ovat siind mddrin samankaltaisia, ettd ap-
teekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua
lddkkeen kdyttdjdlle asianmukaisen laiteneu-
vonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistddn 45 pdivdd ennen
kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Tama laki tulee voimaan pdiviand kuuta 20



Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin
2 kohta, sellaisena kuin ne ovat laissa 1100/2016 seuraavasti:

Voimassa oleva laki

6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

183

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista, keskendidn vaihtokel-
poisista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista
edellyttden, ettd muodostettavaan viitehinta-
ryhméén sisdltyy vihintdin yksi kaupan oleva
korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkais-
tuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.
Keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmis-
teista ja niistd laadittavasta luettelosta sddde-
tddn ladkelain 57 ¢ §:ssi.

20§
Hintailmoitusmenettely
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-

teen tukkuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn

Ehdotus

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

18§

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mdd-
raytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista, keskenddn vaihtokel-
poisista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista
edellyttden, ettd muodostettavaan viitehinta-
ryhméén siséltyy vahintdin kaksi kaupan ole-
vaa korvattavaa lddkevalmistetta, joista vd-
hintddn toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnak-
kaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste. Keskenéddn vaihtokelpoisista ladkeval-
misteista ja niisté laadittavasta luettelosta sda-
detddn ladkelain 57 ¢ §:ssd.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn



Voimassa oleva laki

kuuluvat lddkevalmisteet mééritellddn la4k-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan liddkelain
57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunnan on julkaistava hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistddn 30 pdivad ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen yllépita-
maén ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luette-
loon keskenéddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista ja jolla on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
ja jonka kanssa samaan keskenéén vaihtokel-
poisten valmisteiden ryhméén kuuluu vahin-
tddn yksi rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuon-
tivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

Ehdotus

kuuluvat lddkevalmisteet méadritellddan ladk-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan lddkelain
57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunnan on julkaistava hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistddn 30 péivéd ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépita-
maéén lddkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luette-
loon keskenédédn vaihtokelpoisista ladkeval-
misteista ja jolla on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
ja jonka kanssa samaan keskenéén vaihtokel-
poisten valmisteiden ryhméén kuuluu vahin-
tadn kaksi lddkevalmistetta, joista vihintddn
vksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuonti-
valmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 . .
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Valtioneuvoston asetus

ladiketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 3 §:n muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti
muutetaan ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 3 §:n 1 momentti seu-
raavasti:

39
Reseptilddkkeen hinta

Myytdesséd apteekista reseptildédkkeitd tulee niiden vahittdismyyntihintana kéyttdd seuraavan
laskentakaavan mukaan maaraytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa  Vahittdismyyntihinta
0-7,49 1,40 x ostohinta

7,50 — 24,99 1,35 x ostohinta + 0,36 €
25,00 — 99,99 1,25 x ostohinta + 2,85 €
100,00 — 399,99 1,15 x ostohinta + 12,84 €
400,00 — 1499,99 1,075 x ostohinta + 43,83 €
> 1500 1 x ostohinta + 155,32

Tama asetus tulee voimaan pdivéana kuuta 20 .
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lasikkeen midriimisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti

kumotaan ladkkeen maidrddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) 10 §:n 9 momentti ja 24 §:n 1 momentti, sellaisena kuin ne ovat asetuksessa
1459/2016 ja

muutetaan 13 §:n 1 momentti ja 16 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat asetuksessa
1459/2016 seuraavasti:

13§
Lddkemddrdykseen merkittdvdt tiedot

Ladkemaardyksessa tulee olla:

1) potilaan nimi, syntymaaika tai henkil6tunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan lddkeaineen tai -aineiden nimi, seki lddkemuoto
ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa sdddetylle, apteekissa valmistettavalle lddkkeelle véhintddn koos-
tumus, madra ja ladkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkiti;

4) ladkkeen méadra pakkauksina tai kokonaismédréna taikka 1dékehoidon kestoajalla ilmaistuna;
5) ladkkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko lddke sddnnollisesti vai tarvittaessa kéytettava;

7) ladkkeen kéyttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua syyté;

8) mahdollinen lddkevaihdon kieltoa osoittava merkint;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkint;

10) merkinta siit4, jos kyseessa lddkkeen kdyton aloitus;

11) mahdollinen ld&dkeméérayksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinti,

12) mahdollinen potilaskohtainen l4éketieteellinen perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja
vaihtoehtoisen biologisen lidkkeen maidrddmatta jattdmiselle; sekd

13) lddkkeen midradjan tai toimintayksikon yhteystiedot, paivaméird, lddkkeen maaradjan
nimi, sdhkdinen tai omakétinen allekirjoitus, yksildintitunnus sekd ammattioikeus ja tarvitessa
erikoisala.

16 §
Lddkemddirdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa kaksi vuotta madradmis- tai uudistamispdivéstidan lukien. Pkv-
ladkkeen ladkemédraykset, huumausaineladkkeen lddkemadrdykset, biologisten lddkkeiden
ladkemadraykset, pro auctore -ladkemééraykset ja erityisluvallisten lddkkeiden ladkemaarayk-
set ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden méairéamis- tai uudistamispéivéstiédn lukien.

Tadmai asetus tulee voimaan péivéni kuuta 20 .
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Ennen tdmin asetuksen voimaan tuloa laadittuihin ladkemaérayksiin sovelletaan tdmén ase-
tuksen voimaan tullessa voimassa olleita sadnnoksid. Jos téllainen ladkemadrays uudistetaan,
sovelletaan uudistettavaan lddkemadrdykseen timén asetuksen sdannoksia.
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Valtioneuvoston asetus
ladiketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 3 §:n muuttamisesta
Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 3 §:n 1 momentti seu-
raavasti:

Voimassa oleva asetus Ehdotus
38 38
Reseptilddkkeen hinta Reseptilddkkeen hinta

Myytdesséd apteekista reseptilddkkeitd tulee =~ Myytédessd apteekista reseptildédkkeitd tulee
niiden véhittdismyyntihintana kéyttdd seuraa- niiden vahittdismyyntihintana kayttda seuraa-
van laskentakaavan mukaan maédrdytyvad hin- van laskentakaavan mukaan mairdytyvai hin-

taa: taa:
Ostohinta, euroa  Vihittdismyynti- Ostohinta. curoa v.anittdismyynti-
hinta > hinta
0— 749 1,40 x ostohint

0-9,25 1,45 x ostohinta ’ AU X ostolinta
9,26 — 46,25 1,35 x ostohinta + 7,50 — 24,99 1,35 x ostohinta
46,26 — 100,91 1,25 x ostohinta 25,00 — 99,99 1,25 x ostohinta

+554€ +285€
100,92 — 1,15 x ostohinta 100,00 — 399,99 1,15 x ostohinta
420,47 +15,63 € + 12,84 €

1i 420,4 1,1 hi .

yli 420,47 »| X ostohinta 400,00 — 1499,99 1,075 x ostohinta

+36,65€ + 4383 €

> 1500 1 x ostohinta
+155.32€

Tama asetus tulee voimaan péivdnd kuuta
20 . .
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
lidkkeen mairiimisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaisesti

kumotaan ladkkeen madrdamisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) 10 §:n 9 momentti ja 24 §:n 1 momentti, sellaisena kuin ne ovat asetuksessa
1459/2016 ja

muutetaan 13 §:n 1 momentti ja 16 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat asetuksessa
1459/2016 seuraavasti:

Voimassa oleva asetus FEhdotus
10§ 10§
Lidkkeen mddrddminen Liidkkeen mddrddminen
Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla bio- (kumotaan 9 momentti)

similaari, tulee lddkkeen méaaradjén ensisijai-
sesti valita ndisté vertailukelpoisista ja vaihto-
ehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edulli-
sin. Toisin toimiessaan ladkérin tulee perus-
tella valintansa lddketieteellisesti ja merkitd
perustelu potilasasiakirjoihin.

13§ 13§
Liidkemddrdykseen merkittdivit tiedot Lidkemddrdykseen merkittivdt tiedot

Ladkeméaarayksessa tulee olla: Ladkemairayksessa tulee olla:

1) potilaan nimi, syntymdaika tai henkil6- 1) potilaan nimi, syntymdaika tai henkilo-
tunnus ja alle 12-vuotiaasta paino; tunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikutta-  2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikutta-
van lddkeaineen tai -aineiden nimi, sekd 144- van lddkeaineen tai -aineiden nimi, seki 144-
kemuoto ja vahvuus; kemuoto ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa sédddetylle, 3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa sédidetylle,
apteekissa valmistettavalle ladkkeelle viahin- apteekissa valmistettavalle ladkkeelle vihin-
tddn koostumus, miiré ja lddkemuoto ja vah- tdén koostumus, mdiri ja ladkemuoto ja vah-

vuus, jos se on mahdollista merkité; vuus, jos se on mahdollista merkiti;

4) ladkkeen mddrd pakkauksina tai koko-  4)lddkkeen mddrd pakkauksina tai koko-
naismadréné taikka lddkehoidon kestoajallail- naismédirdné taikka lddkehoidon kestoajalla il-
maistuna; maistuna;

5) ldékkeen annostusohje; 5) laékkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko liddke sddannollisesti vai 6) tieto siitd, onko lddke sddnnollisesti vai
tarvittaessa kaytettiva, tarvittaessa kaytettiva,
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Voimassa oleva asetus

7) ladkkeen kéyttotarkoitus, jollei sen pois
jattdmiseen ole perusteltua syyta;
8) mahdollinen lddkevaihdon kieltoa osoit-
tava merkinti;
9) mahdollinen iterointia koskeva merkinti;
10) merkintéd siitd, jos kyseessd lddkkeen
kéyton aloitus;
11) mahdollinen lddkemaérayksen voimas-
saoloaikaa rajoittava merkinti; sekd
12) ladkkeen méiradjén tai toimintayksikon
yhteystiedot, pdivimaara, ladkkeen maaraa-
jan nimi, sdhkoéinen tai omakétinen allekirjoi-
tus, yksildintitunnus sekd ammattioikeus ja
tarvittaessa erikoisala.

16§
Lddkemddrdyksen voimassaoloaika

Ladkemasrdys on voimassa kaksi vuotta maa-
radmis- tai uudistamispéivastaan lukien. Pkv-
ladkkeen ladkemadraykset, huumausainelaak-
keen ladkemairaykset, pro auctore -lddkemaa-
raykset ja erityisluvallisten ladkkeiden ladke-
madrdykset ovat kuitenkin voimassa vain yh-
den vuoden madradmis- tai uudistamispéivas-
taan lukien. Lisdksi vain yhden vuoden mdd-
radmis- tai uudistamispdivdstddn ovat voi-
massa lddkemddrdykset, joilla mddrdtddn
biologista lddkettd, jolle on saatavilla biosi-
milaari.

24§

Potilasasiakirjoihin tehtdvdit merkinndt ja
erillinen kirjanpito

Ladkkeen madradjan tulee kirjata kaikki an-
tamansa ja uudistamansa ladkemaaraykset po-
tilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnésté ilme-
nee

1) ladkemadrayksen antopdivi;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai ldékeaine
tai -aineet ja vahvuus;

Ehdotus

7) ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois
jattdmiseen ole perusteltua syyta;

8) mahdollinen lddkevaihdon kieltoa osoit-
tava merkinté;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkinti;

10) merkintd siitd, jos kyseessd ladk-
keen kayton aloitus;

11) mahdollinen lddkeméaardyksen voimas-
saoloaikaa rajoittava merkint;

12) mahdollinen potilaskohtainen lddketie-
teellinen perustelu edullisimman, vertailukel-
poisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen
mddrdadmdttd jattamiselle; sekd

13) ladkkeen madraijan tai toimintayksikon
yhteystiedot, pdivamaara, ladkkeen maaraa-
jén nimi, sdhkdinen tai omakétinen allekirjoi-
tus, yksilointitunnus sekd ammattioikeus ja
tarvitessa erikoisala.

16
Lddkemdidrdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa kaksi vuotta
madrddmis- tai uudistamispaivastddn lukien.
Pkv-ladkkeen ladkemaidrdykset, huumausai-
nelddkkeen laddkemaidrdykset, biologisten
lddkkeiden lddkemddrdykset, pro auctore -144-
kemadraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden
ladkemaddrdykset ovat kuitenkin voimassa
vain yhden vuoden méirddmis- tai uudista-
mispdivastidédn lukien.

24§

Potilasasiakirjoihin tehtdvdit merkinndt ja
erillinen kirjanpito

(kumotaan 1 momentti)
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Voimassa oleva asetus

3) pakkauskoko;

4) mahdollinen iterointi,

5) kayttotarkoitus ja -ohje;

6) kiellon syy, mikdli ladkkeen méiéradja on
kieltanyt ladkevaihdon; ja

7) perustelut edullisimman, vertailukelpoi-
sen ja vaihtoehtoisen biologisen ladkevalmis-
teen madradmatta jattdmiselle.

Ladkkeen madradjan tulee pitéd erillista kir-
janpitoa huumausainelddkemaérayksistd, al-
koholimdirayksistd ja pro auctore -lddkemaa-
rayksisté. Kirjanpitoon merkitéén samat tiedot
kuin lddkemaéraykseen. Potilaalle kirjoitettu-
jen ladkemadirdysten osalta kirjanpitoon mer-
kitddn my0s diagnoosi, suoritetut toimenpiteet
ja annettu hoito.

Potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perus-
teella tulee pyydettdessd antaa selvitys 144k-
keen midrddmisestd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovi-
rastolle.

Ehdotus

Ladkkeen madradjan tulee pitdé erillisté kir-
janpitoa huumausainelddkemaérayksistd, al-
koholimdiréyksistd ja pro auctore -lddkemaa-
rayksisti. Kirjanpitoon merkitéén samat tiedot
kuin lddkemaéraykseen. Potilaalle kirjoitettu-
jen ladkemadirdysten osalta kirjanpitoon mer-
kitddn my0s diagnoosi, suoritetut toimenpiteet
ja annettu hoito.

Potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perus-
teella tulee pyydettdessd antaa selvitys 144k-
keen midrdadmisestd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovi-
rastolle.

Tama asetus tulee voimaan pédivdnd kuuta
20 . .

Ennen tdmén asetuksen voimaan tuloa laa-
dittuihin ladkemaarayksiin sovelletaan tdmin
asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita
sadnnoksid. Jos téllainen lddkemddrdys uudis-
tetaan, sovelletaan uudistettavaan ladkemaéa-
rdykseen tdmin asetuksen sddnnoksia.
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