HE 314/2022 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lifikelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia ja sairausvakuutuslakia. Ladkelakia ehdote-
taan muutettavan siten, ettd mahdollistetaan biologisten ladkkeiden lddkevaihto apteekissa. Sai-
rausvakuutuslakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd viitehintajarjestelmissé voitaisiin muo-
dostaa viitehintaryhmié, joihin kuuluisi alkuperéisié biologisia ladkkeité ja biosimilaareja.

Ladkelaissa sdddettdisiin, ettd toimittaessaan biologista ladkettd tai biosimilaaria ladkemadrayk-
sen perusteella, apteekin olisi suoritettava ladkevaihto silloin kun kyse on ensimmaéisesta 14éke-
madrdykseen perustuvasta toimituksesta, ladkkeen kayttdjd on kayttdnyt kuuden kuukauden ajan
samaa biologista lddkevalmistetta tai biosimilaaria tai edellisestd toimituksesta on kulunut kuusi
kuukautta. Toimitettaessa biologista 1ddketta tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin
olisi huolehdittava, ettd ladkkeen kayttdjan ladkehoitoa jatketaan samalla biologisella 1adkkeella
tai biosimilaarilla, joka tille on viimeksi toimitettu. Apteekin vaihtaessa biologisen lddkkeen tai
biosimilaarin ostajalle on annettava lddke- ja laiteneuvonta. Lisdksi ehdotetaan sdddettdvin
vaihtokelpoisuuskriteereistd ja maaritelmistd. Muilta osin biologisiin ld4kkeisiin ja biosimilaa-
reihin sovellettaisiin olemassa olevia sddnndksid lddkevaihdosta. Insuliinivalmisteiden osalta
apteekkivaihto otettaisiin kdyttoon vaiheittaisesti.

Sairausvakuutuslaissa ehdotetaan sdddettivin, ettd korvaus maksettaisiin valmisteesta perityn
hinnan perusteella silloin, jos kyseessé on viitehintaryhméén sisdltyva biologinen ladke tai bio-
similaari, joka toimitetaan apteekkivaihtoa koskevan ladkelain sdinndksen mukaisesti. Ladke-
valmisteiden viitehintaryhmin méérdytymisperusteissa huomioitaisiin biosimilaarivalmisteet.
Laissa sdéddettéisiin viitehintaryhmin méaardytymisesté silloin, kun ryhméén sisdltyy biosimi-
laarivalmiste. Biosimilaarivalmisteisiin sovellettaisiin hintailmoitusmenettelya. Lakia sovellet-
taisiin ensimmdisen kerran médriteltdessd 1 pdivanad huhtikuuta voimaan tulevia viitehintaryh-
mid.

Esitys liittyy pdédministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen ldfkehuollon kokonaisuu-
den uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa lafdkehuollon kustannustehokkuutta varmis-
taen ladketurvallisuus ja neuvonta sekéd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esi-
tys liittyy liséksi hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan kuluvalla hallituskaudella sééde-
tddn hoivahenkil0ston sitovasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen hoivan yk-
sikoissd. Esityksessd ehdotetut toimenpiteet alentaisivat biologisten lddkkeiden hintoja. Tima
véihentdisi ladkkeiden kayttdjien lddkekustannuksia ja valtion ladkekorvausmenoja. Vihenté-
malla valtion ladkekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion rahoitus hoivahenkildston
vihimmaismitoitukselle.

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentidvain talousarvioesitykseen.
Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja viitehintajérjestelmén muutokset on tarkoitettu otetta-
van kayttoon vasta vuoden 2024 alusta alkaen, joten esitysté ei kasitelld talousarvioesityksen
yhteydessa. Esitys annetaan kuitenkin eduskunnan kasiteltdvéksi syyskaudella 2022.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Asian tausta

Esitys liittyy pddministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan ldadkehuol-
lon kokonaisuutta uudistetaan pitkdjanteisesti sosiaali- ja terveysministerion (STM) raporttiin
(2019:5) sisdltyvén tiekartan suuntaviivojen mukaisesti. Tavoitteena on parantaa lddkehuollon
kustannustehokkuutta varmistaen lddketurvallisuus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saa-
tavuus ja saavutettavuus. STM:n raportin mukaan hintasdantelyn, viitehintajarjestelman ja 134-
kevaihdon kehittdmistarpeiden arvioinnin avulla tulisi hyodyntdé lddkkeiden elinkaareen liitty-
vid sddstopotentiaalia, joka johtuu mm. biosimilaarien markkinoille tulosta (Nékdkulmia 1d4-
kehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista, virkamiesmuistio, Sosiaali- ja ter-
veysministerion raportteja ja muistioita 2019:5, s. 13, 29-30 ja 92-94, STM 2019:5).

Esitys liittyy my0s hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan siédetédén hoivahenkil6ston sito-
vasta vahimmaismitoituksesta (0,7) ympéarivuorokautisen hoivan yksikdissd. Lakia ikdédntyneen
vieston toimintakyvyn tukemisesta seka idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista (vanhuspalve-
lulaki) on hallituskauden aikana muutettu hallitusohjelman mukaisesti (muutoslaki 565/2020).
Vanhuspalvelulain muutos on julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2021-2024 (s. 24) péa-
tetty rahoittaa useilla eri sddstoilla, joista suurimpia ovat lddkehuollon kustannusten karsiminen
pysyvasti 60 miljoonalla eurolla vuodesta 2023 lukien. Kyseisen sééston tarkempi kohdentumi-
nen ja sen toteuttamiseksi tarvittavat saiddosmuutokset valmistellaan siten, ettd niistd voidaan
tehda péatokset syksyn TAE2023 budjettirithessa.

Tamaén esityksen tavoitteena on mahdollistamalla biologisten l4dékkeiden apteekkivaihto ja bio-
logisten lddkkeiden viitehintaryhmien muodostaminen siten, ettd samaan viitehintaryhméain
voisi kuuluisi alkuperdisid biologisia lddkkeitd ja biosimilaareja, alentaa ladkkeiden kayttdjien
ladkekustannuksia ja valtion lddkekorvausmenoja ja ndin parantaa ladkehuollon kustannuste-
hokkuutta ja rahoittaa osa hoivahenkildston vahimmaismitoituksen kuluista. Toimenpidekoko-
naisuuteen kuuluu lisdksi hallituksen esitys lddkehuollon kustannustehokkuutta parantavaksi
lainsdddannoksi (HE 245/2022 vp) seka siihen liittyvét asetusmuutosehdotukset, joilla mm. eh-
dotetaan leikattavan reseptilddkkeiden lddketaksaa ja sdddettdvén, ettd kaikkien biologisten
ladkkeiden lddkemaddrdykset olisivat jatkossa voimassa yhden vuoden.

1.2 Asian valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyond STM:ssd yhteistydssd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen (Fimea) kanssa. Valmistelu aloitettiin kevaallda 2021.

Sidosryhmét on pyritty osallistamaan esityksen valmisteluun alusta alkaen. STM jérjesti
18.3.2021 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden biosimilaarien kayt-
toonoton edistdmisestd. Sidosryhmaétilaisuudessa todettiin mm. etté uusien ladkehoitojen aloitus
biosimilaareilla ei ole riittivada, vaan myos aloitettujen hoitojen jatkaminen biosimilaareilla olisi
varmistettava. Ratkaisujen 10ytdminen edellyttdd kaikkien toimijoiden toimenpiteitd, tietojar-
jestelmien péivitysta ja potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten tiedon lisddmistd hoito-
ratkaisujen taloudellisesta merkityksesta.

Valmistelua jatkettiin STM:ssé yhteistyOssd kahden epévirallisen valmisteluryhmén; Biosimi-
laarit- ja Apteekit-pienryhmien kanssa kesén ja syksyn 2021 aikana. Biosimilaarit-valmistelu-
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ryhméén kuului edustajia STM:n liséksi valtionvarainministeridstéd (M), Fimeasta, Kansanela-
kelaitoksesta (Kela), Suomen Apteekkariliitto ry:std (SAL), Helsingin yliopiston apteekista
(YA), Ladketeollisuus ry:std, Rinnakkaislddketeollisuus ry:std, Ladkerinnakkaistuojat ry:sté,
Suomen Léadkariliitosta, Suomen Sosiaali- ja Terveys ry:std (SOSTE) ja Suomen Farmasialii-
tosta. Biosimilaarit -valmisteluryhmissd pohdittiin biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa ja
edullisimpien biologisten lddkkeiden mairdamisen tehostamista informaatio-ohjauksen ja sié-
désmuutosten keinoin seké inhaloitavien astmalddkkeiden apteekkivaihdon edistdmista.

STM on liséksi toukokuussa 2022 asettanut virallisen tydryhmén valmistelemaan biologisten
ladkkeiden apteekkivaihtoa apteckeissa. Tydryhma ei osallistu esitykseen valmisteluun vaan sen
tarkoitus on varmistaa ehdotetun lakimuutoksen turvallinen ja kustannustehokas toimeenpano.
Tyoryhmaan kuuluu edustajia viranomaisista, ladketeollisuudesta, apteekkitoimijoista ja tervey-
denhuollosta.

Hallituksen esitys oli lausuntokierroksella 30.9. — 25.10.2022. Lausuntokierros on pituudeltaan
noin 3,5 viikkoa. Se oli suositeltua lausuntoaikaa Iyhyempi, koska esityksessd ehdotetaan, ettd
biologiset ladkkeet sisdllytettdisiin voimassa olevaan apteckkivaihtojarjestelmién ja olemassa
olevassa viitehintajirjestelméssé voitaisiin muodostaa biologisten lddkkeiden viitehintaryhmié,
joihin kuuluisi alkuperéisi biologisia ladkkeité ja biosimilaareja. Esityksessd on tarpeen ehdot-
taa vain védhiisid erityissddnnoksid voimassa olevaan siéintelyyn johtuen biologisten lddkkeiden
ominaisuuksista.

Hallituksen esityksestd annettiin yhteensd 41 lausuntoa. Lausunnon antoivat Kilpailu- ja kulut-
tajavirasto (KKV), Kela, Fimea, Aluehallintovirastot (4 V1:t, lausunto toimitettu ministerioon ja
lausuntopalveluun), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira (Valvira), Alands
landskapsregering, Oikeusministerié (OM), Tyo- elinkeinoministerié (7EM), Suomen Kunta-
liitto ry (Kuntaliitto), Ladketeollisuus ry, Rinnakkaisladketeollisuus ry, Merck Oy, Orion Oyj,
Suomen Syo6payhdistys ry (Sydpdyhdistys), Suomen Diabetesliitto ry, Allergia-, Iho- ja Astma-
liitto ry, IBD ja muut suolistosairaudet ry (/BD), Lapsettomien yhdistys Simpukka ry, Suomen
Reumatologinen Yhdistys, Colores- Suomen Suolistosydpayhdistys ry, Suomen Reumaliitto ry,
Psoriasisliitto ry, Suomen Fertiliteettiyhdistys, Itd-Suomen yliopisto, Farmasian laitos (UEF),
Itd-Suomen yliopiston apteekki, YA, Helsingin yliopisto (HYY), Suomen Farmasialiitto ry,
SAL, Suomen Proviisoriyhdistys ry (Proviisoriyhdistys), Suomen Ladkériliitto, Suomen sai-
raanhoitajaliitto ry - Suomen Sairaanhoitajat ry (ent. Sairaanhoitajaliitto), Suomen Erikoislada-
kériyhdistys ry, Tehy ry, Suomen Reumahoitajayhdistys Ry, SOSTE, Kuopion yliopistollinen
sairaala (PSSHP), Pirkanmaan sairaanhoitopiiri (74YS), HUS apteekki (HUS) ja Kuluttajaliitto
— Konsumentforbundet ry (Kuluttajaliitto). Liséksi opetus- ja kulttuuriministerid totesi, ettei
silld ole lausuttavaa esityksesté.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM061:00/2022

Lausuntokierrokselle ldhtenyt luonnos esityksesté toimitettiin komissiolle Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston teknisid mairdyksii ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia méardyksid kos-
kevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun direktiivin (EU)
2015/1535 5 artiklan mukaisesti ja sitd koskee direktiivin mukainen vahintédén kolmen kuukau-
den odotusaika ennen kansallisen sdddoksen hyviaksymistd. Hallituksen esityksen késittelya
eduskunnassa on tarpeen jatkaa, kunnes odotusaika on umpeutunut.


https://stm.fi/hanke?tunnus=STM061:00/2022

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Nykytila
2.1.1 Kemialliset lddkkeet ja biologiset ladkkeet

Tama esitys koskee biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa. Talld tarkoitetaan apteekin suorit-
tamaa ladkevaihtoa sellaisten alkuperdisten biologisten l4dkkeiden ja biosimilaarien kesken,
jotka Fimea on médritellyt keskendén vaihtokelpoiseksi. Biologisella lddkkeelld tarkoitetaan
ladkettd, joka siséltdd yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta
lahteestd (STM:n lddkkeen madrddmisestd annetun asetuksen (1088/2010, lidkkeen mdidrdd-
misasetus) 2 §:n 6 a kohta). Biologisten lddkkeiden monimutkaisesta rakenteesta ja tuotantota-
vasta johtuen niiden tuotantoerit eivit ole keskenéén identtisid vaan erien vililld esiintyy jon-
kinasteista vaihtelua.

Biologiset ladkkeet on erotettava kemiallisista lddkkeistd, joilla tarkoitetaan kemiallisella syn-
teesilld valmistettuja lddkevalmisteita. Kemiallisesta 1ddkkeestd voidaan tuottaa kliinisesti sa-
manarvoinen ladke eli rinnakkaisvalmiste. Ladkelain 5 ¢ §:n 2 momentin mukaan rinnakkais-
valmisteella tarkoitetaan lddkevalmistetta, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja méérén osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus
vertailuvalmisteen kanssa on osoitettu biologista hyvéksikaytettavyyttd koskevissa asianmukai-
sissa tutkimuksissa.

Biologisista lddkkeistd on myds mahdollista valmistaa kliinisesti samanarvoinen ladke, eli bio-
similaari. Biosimilaarin ja alkuperdislddkkeen vililld esiintyy kuitenkin aina pienid eroavai-
suuksia. Ne vastaavat kuitenkin eroavaisuuksia, joita esiintyy alkuperdisen biologisen ladkkeen
tuotantoerien vélilla tuotantoprosessista johtuen. Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista kaltais-
ladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen ladk-
keen (viitevalmiste, ladkkeen madradmisasetuksen 2 §:n 6 b kohta).

Biologisiin laédkkeisiin ja biosimilaareihin sovelletaan lddkelainsdfddantéd, kuten kemiallisiin
ladkkeisiin. Lainsdddéntoon siséltyy kuitenkin joitakin biologisia l4dkkeitd ja biosimilaareja
koskevia erityissddnnoksid ja kemiallisista ladkkeistd eroavia sddnnoksid. Biologisten ja kemi-
allisten ladkkeiden eroavaisuudet tulevat esiin jo silloin, kun lddkkeelle hactaan myyntilupaa.
Hakiessaan myyntilupaa biosimilaarille hakijan on osoitettava vertailututkimuksien avulla bio-
similaarin vertailukelpoisuus viitevalmisteeseen. Biosimilaareilta edellytetddn kattavampaa
vertailtavuusdokumentaatiota kuin kemiallisilta l4dkkeilta.

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto sellaisten alkuperiisten biologisten lddkkeiden ja biosi-
milaarien kesken, jotka Fimea on méaritellyt keskendin vaihtokelpoiseksi, ei ole sallittua. Sen
sijaan tilld hetkelld Fimean keskenéén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelossa vaihto-
kelpoisiksi on katsottu alkuperisid biologisia 1ddkkeitd ja niiden rinnakkaistuotuja tai -jaeltuja
valmisteita. Vaihtokelpoisiksi on my6s katsottu biosimilaarivalmisteita ja niiden rinnakkaisjael-
tuja tai -tuotuja valmisteita.

Ladkkeiden apteekkivaihtoa ja lddkekorvauksia koskeva sddntely kuuluu EU:n jdsenvaltioiden
kansalliseen lainsdddantdvaltaan. Kemiallisten 1ddkkeiden apteekkivaihto aloitettiin Suomessa
vuonna 2003. Viitehintajérjestelma kehitettiin apteekkivaihdon tueksi vuonna 2009. Till4 het-
kella viitehintajérjestelméén siséltyy kemiallisten lddkkeiden rinnakkaisvalmisteita, rinnakkais-
jakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteita. Viitehintajarjestelméssd on télld hetkelld viitehintaryh-
mié, joihin kuuluu alkuperéisié biologisia ladkkeité ja niiden rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisja-



keluvalmisteita. Lisdksi viitehintajdrjestelméssd on ryhmié, joihin kuuluu biosimilaareja ja nii-
den rinnakkaistuonti- tai jakeluvalmisteita. Téhén asti viitehintajirjestelmassé ei kuitenkaan ole
ollut sellaista viitehintaryhméé, johon kuuluisi seké alkuperdisid biologisia ladkkeita ettd biosi-
milaarivalmisteita. Tdma johtuu siitd, ettd biosimilaareja ei ole katsottu apteekkivaihdossa al-
kuperéisten biologisten lddkkeiden kanssa vaihtokelpoisiksi lddkevalmisteiksi.

Biologinen lddke voidaan tilld hetkelld vaihtaa biosimilaariin vain lddkkeen maaradjén anta-
malla ladkemadraykselld. Terveydenhuollon ammattihenkilSistd annetun lain (559/1994, am-
mattihenkilolaki) 22 §:n mukaan laillistettu 1adkéari paattéé potilaan ladketieteellisesté tutkimuk-
sesta, taudinmadrityksesta ja siihen liittyvésta hoidosta. Tarkempi sdéntely ladkkeen madraami-
sestd on ladkkeen madrddmisasetuksen 10 §:ssd. Ladkkeen madrddmisasetuksen 10 §:n 9 mo-
menttiin vuonna 2017 otettu erityinen velvoite maarétéd edullisinta biologista lddkett4, jos biosi-
milaari on saatavilla, tdhtisi osaltaan siihen, ettd biologinen lddke voitaisiin vaihtaa edullisem-
paan uusittaessa reseptid. Kemiallisia lddkkeitd koskien lddkkeen médridjalle ei ole asetettu vas-
taavaa velvoitetta. Biologiset lddkkeet eroavat kemiallisista lddkkeistd my0s siind, ettd biologis-
ten ladkkeiden osalta ladkemddrdykseen on merkittdva aina lddkkeen kauppanimi, kun kemial-
listen ladkkeiden osalta voidaan kayttdd myds lddkeaineen nimed (1ddkkeen madrddmisasetuk-
sen 13 §). Eroa on myds ladkemadrdysten voimassaoloajassa. Asetuksen 16 §:n mukaan ladke-
madrdykset ovat voimassa padsadntoisesti kaksi vuotta, poikkeuksena ovat kuitenkin mm. sel-
laiset biologiset lddkkeet, joille on saatavilla biosimilaari. Niiden voimassaoloaika on yhden
vuoden.

2.1.2 Kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihto

Ladkelain 57 b §:n mukaan toimittaessaan lddkérin, hammasladkérin tai muun lddkkeen maa-
rddmiseen oikeutetun terveydenhuollon ammattihenkilon lddkeméadrdykseen perustuvaa ldédke-
valmistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c
§:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50 euroa. Keskenddn vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi méadritellddn kunkin vuosineljanneksen ensimmaéisen
pdivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viite-
hintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen vé&hittdismyyntihinta.
Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehda, jos lddkkeen mairdéja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekeméllad kiellosta merkinndn ladkeméadrdykseen tai jos lddkkeen
ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimitushet-
kella hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei lddkkeen madradja ole
kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Tarkempi sdéntely on lddkkeen madrdamisasetuksen 17 §:ssd. Ladkkeen méaédradjan tulee kertoa
potilaalle apteekkivaihdon mahdollisuudesta. Jos lddkkeen maaradja kieltdd vaihdon, on kiellon
perustelut kerrottava potilaalle ja kielto on merkittdva yksiselitteisesti lddkeméaardykseen. Jos
ladkkeen maaradja haluaa maaratd tietyn myyntiluvan haltijan 1adkevalmistetta, tulee ladkemaa-
raykseen merkité lddkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinta.
Kiellon syytd ei merkitd lddkeméaardykseen. Ladkkeenmédrddmisohjelmisto ei saa automaatti-
sesti lisétd eikd ehdottaa kieltoa, eikd sitd saa kéyttdéd leimoissa. Vastaavaa séédntelyd on myos
asetuksen 13 ja 24 §:ssd.

Apteekkivaihdon piirissd olevat lddkkeet madrdytyvat sen mukaan, hyviksytdanko ladke
Fimean ylldpitdiméain keskendén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon. Ladkelain 57 ¢
§:n mukaan Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan maédritelld ld&kevalmisteet, joiden



vaikuttavat aineet ja niiden méarét ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendén biologisesti saman-
arvoisia. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistdén 45 pdivad ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Liadkelain 57 d §:n mukaan STM:n asetuksella voidaan tarvittaessa saétda hintailmoituksista ja
viranomaisten julkaisuvelvollisuuksista. STM on antanut asetuksen lddkevaihdosta (210/2003,
lddkevaihtoasetus), jossa sdddetddn tarkemmin hintojen ilmoittamisesta Kelalle seké 1ddkkeiden
hintatietoja yllépitdville Suomen Apteekkariliitto—Finlands apotekareférbund ry:lle ja Yliopis-
ton apteekille ja Kelan velvollisuudesta julkaista hintatiedot. Asetuksen 1 §:n mukaan apteekilla
on velvollisuus vaihtaa 148kérin madrdama ladkevalmiste ainoastaan sellaiseen Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luetteloon sisiltyvéédn lddkevalmisteeseen, jonka hinta on il-
moitettu mainitussa méiérdaajassa ja joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan
valmisteeseen on lddkelain 57 b §:n 1 momentin mukainen. Jos lddkevalmisteelle ilmoitetaan
hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljinneksen aikana taikka apteekki antaa alennuk-
sen ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 4 §:n mukaisesta itsehoitoladk-
keen vihittdismyyntihinnasta, voi apteekki toimittaa téllaisen lddkevalmisteen edellyttien, ettd
ladkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut méirdaikana ilmoitettuna hinnaltaan
vaihtokelpoinen.

Fimea on julkaissut verkkosivuillaan myyntiluvallisten, keskenddn vaihtokelpoisten lddkeval-
misteiden luettelon laadinnan periaatteet. Luetteloon siséllytetddn lainsddddnndn kriteerit tiyt-
tavat myyntiluvalliset valmisteet alkuperdisvalmisteista ja rinnakkaisvalmisteista. Rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet ovat myds yleensd vaihtokelpoisia. Vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden tulee sisiltdd samaa vaikuttavaa ainetta, sama méaard, samassa lddkemuodossa
tietyin poikkeuksin. Valmisteiden biologisen samanarvoisuuden tulee olla osoitettu asianmu-
kaisesti ja valmisteiden terapeuttisen leveyden ja muiden turvallisuuteen vaikuttavien tekijoiden
tulee mahdollistaa vaihto. Valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet voivat poiketa toisistaan
jonkin verran. Periaatteiden mukaan tietyt 1adkeryhmat on suljettu pois apteekkivaihdon piirista.

2.1.3 Ladkkeiden viitehintajarjestelma

Sairausvakuutuslain 5 luvussa sdddetéén ladkekorvauksista, eli niisté edellytyksistd, joiden mu-
kaan vakuutetulla on oikeus saada korvausta hénelle mairéttyjen ladkkeiden kustannuksista ja
edellytyksisti, joiden nojalla lddke voidaan hyviksya korvattavuuden piiriin.

Luvun 9 §:ssd sdddetddn korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun perusteesta. Padsddnnon
mukaan lddkkeen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enintdin
ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltivd myyn-
tikate ja arvonlisidvero. Jos valmiste sisédltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssé tarkoitettuun viitehin-
taryhmédn, korvauksen perusteena on viitehintaryhmaille vahvistettu viitehinta, johon on lisdtty
apteekin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Pykéldn 2 momentin mukaan korvaus maksetaan
kuitenkin valmisteesta perityn hinnan perusteella, jos viitehintaryhmiin sisdltyvistd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta
tai jos ladkkeen midrdéja on kieltdnyt viitehintaryhméén sisdltyvén valmisteen vaihdon l4éke-
lain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perus-
teella on muodostettu tdimén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehintaryhma.

Pykilén 5 momentin mukaan korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintéddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmisteméadrésté, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Kor-
vaukseen oikeuttavasta lddkkeestd, jonka yhden pakkauksen arvonliséverollinen véhittéishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus maksetaan kuitenkin samalla kertaa
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ostetusta enintdén yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaérésta, jollei erityisestéd
syystd muuta johdu. Ladkekohtainen omavastuu peritdén samalla kertaa ostetusta enintién kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmisteméaérasta.

Sairausvakuutuslain 6 luvussa sédédetddn lddkevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta.
Sadnnoksid sovelletaan myds biologisiin lddkkeisiin ja biosimilaareihin. Viitehintajérjestel-
méssd on tdlld hetkelld olemassa viitehintaryhmié, jotka muodostuvat biologisista alkuperéis-
ladkkeistd ja niiden rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteista sekd ryhmid, joissa on bio-
similaarivalmiste ja tuon valmisteen rinnakkaisjakelu- tai rinnakkaistuontivalmiste.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:n mukaan luvun sddnnoksia ladkevalmisteen korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan soveltuvin osin myds
biosimilaarivalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistami-
seen. Biosimilaarivalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta on erityissddnnds lu-
vun 7 b §:ssd. Sen mukaan uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan
hyvaksya tukkuhinta, joka on enintdén 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyviksytysta tuk-
kuhinnasta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:ssé sdddetddn viitehintaryhmin muodostamisesta. Ladkeval-
misteiden viitehintaryhmd muodostetaan korvattavista, keskendén vaihtokelpoisista, myyntilu-
vallisista lddkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhmaén sisiltyy vihin-
tadn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkais-
jakeluvalmiste. Viitehintaryhméén kuuluvien ladkevalmisteiden vaikuttavat lddkeaineet ja nii-
den miirét ovat samanlaisia ja niiden tulee olla ldikemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkaus-
kooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. STM:n asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
pakkauskokojen vastaavuudesta. Viitehintaryhméén, johon ei ryhméd muodostettaessa sisilly
kaupan olevaa korvattavaa rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta sairausvakuutuslain 6 luvun 22,
22 bja 23 §:44.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:ssé sdddetdén viitehinnan médrdytymisesti. Kullekin viitehin-
taryhmaélle méaéritelldin korvauksen perusteena oleva viitehinta, joka mairdytyy myyntiluvan
haltijoiden 20 §:ssé tarkoitettujen hintailmoitusten perusteella. Viitehinta lasketaan edullisim-
man viitehintaryhméén sisillytettdvan lddkevalmisteen arvonliséverollisesta vahittidishinnasta.
Viitehinta médraytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen véhittéis-
hintaan lisatdan 0,50 euroa. Edullisimmasta ladkevalmisteesta tulee olla tehty ladkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus ladkevalmisteen kauppaan tulemisesta viimeistddn 38 pédivdd ennen viite-
hintakauden alkamista, sen on oltava kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja siitd tulee olla
tehty 20 §:n mukainen hintailmoitus.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:n mukaan Ladkkeiden hintalautakunta julkaisee viimeistdén
30 pdivad ennen viitehintakauden alkamista luettelon niisté lddkevalmisteista, joita hintailmoi-
tusvelvollisuus koskee. Luettelo perustuu Fimean ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon
keskenién vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Hintailmoitusmenettely koskee: 1) lddkevalmis-
tetta, joka hintailmoituksen tekemiselle sdddettyni aikana kuuluu viitehintaryhméén; 2) l4éke-
valmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitiméén ladkelain
57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kes-
kenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmaén kuuluu vahintdén yksi rinnakkaisvalmiste, rin-
nakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste; 3) lddkevalmistetta, jonka korvattavuus
madrdytyy viitehintaryhmén lakatessa tdmén lain 24 §:n perusteella.



Hintailmoitus tarkoittaa sitd, ettd myyntiluvan haltija ilmoittaa lddkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa olevan tukkuhinnan Ladkkeiden hintalautakunnalle. Tukkuhinta ei saa
ylittdd valmisteelle méariteltyd enimmaistukkuhintaa taikka valmisteelle vahvistettua kohtuul-
lista korvausperusteeksi hyvaksyttyéd tukkuhintaa. Lisdksi myyntiluvan haltijan on hintailmoi-
tuksessa ilmoitettava ladkevalmisteen kaupanolosta hintailmoituksen ajankohtana ja viitehinta-
kaudella. Hintailmoitus on tehtdva viimeistddn 21 paivdd ennen viitehintakauden alkua. Jos
myyntiluvan haltija ei tee hintailmoitusta sdddetyssid maardajassa, ladkevalmisteen korvattavuus
paittyy viitehintakauden alkaessa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 21 §:ssé sédédetddn viitehintaryhmien ja viitehintojen vahvistami-
sesta vuosineljanneksittiin (viitehintakausi). Paitos tulee voimaan vuosineljanneksen alusta ja
se on voimassa vuosineljanneksen loppuun. Paitettdessd lddkevalmisteen siséllyttimisesta vii-
tehintaryhméén kullekin valmisteelle vahvistetaan viitehintakauden alkaessa voimassa oleva
tukkuhinta ja arvonlisdverollinen vihittiishinta. Viitehintaryhmaille vahvistettu viitehinta on
voimassa muuttumattomana koko viitehintakauden.

2.1.4 Ladkeneuvonta ja ladkevarasto

Apteekkivaihdon toteuttamisessa on erityinen merkitys lddkkeen mééradjan, terveydenhuollon
ja apteekin henkilokunnan antamalla 148keneuvonnalla, toimijoiden yhteistyolld ja apteekin yl-
lapitdmalla 1adkevarastolla. Ladkelain 57 §:ssé sdddetdén apteekin neuvontavelvoitteesta. Neu-
voilla ja opastuksella on pyrittdva varmistumaan siité, ettd ladkkeen kayttdja on selvilld 144k-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytdstad ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisdksi 1a8k-
keen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Pykéldn mukaan lddkemadraykselld toimitettavan lddkkeen hinta-
neuvontaan tulee siséltyi tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.

Neuvontaan liittyy myos henkilokunnan mééri ja heidédn osaamisensa. Ladkelain 56 §:n 1 mo-
mentin mukaan apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen maéra farmaseuttisen tutkin-
non suorittanutta henkildkuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siité, ettd apteekin koko henkilo-
kunta osallistuu riittédvisti tiydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutusta jérjestettidessd on otet-
tava huomioon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtdvit. Apteekilla on lisdksi
ladkelain 55 §:ssd sdddetty velvollisuus pitdéd ladkevarastoa ja huolehtia alueensa ladkkeiden
saatavuudesta.

Ladkkeen médridjan neuvontavelvoitteista sdddetdéin ladkkeen midrddmisasetuksen 8 ja 9 §:ssé.
Ladkkeen médrddjan tulee antaa potilaalle riittdvit tiedot lddkkeen kdyttotarkoituksesta ja kéy-
tostd. Ladkkeen madradjan tulee tarvittaessa olla yhteistydssd hinen potilaittensa yleensd kéyt-
tdmien apteekkien farmaseuttisen henkiloston kanssa potilaille annettavan lddkeneuvonnan seké
turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen ladkehoidon toteuttamiseksi.

2.2 Nykytilan arviointi

2.2.1 Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto

Biologisten lddkkeiden sddstopotentiaali

Biologiset ladkkeet ovat hinnaltaan verrattain korkeita. Biologisten lddkkeiden osuus ladkkei-

den kokonaismyynnistd on kasvussa. Niiden osuus kasvoi vuosina 1998-2017 5 prosentista 14-
hes 25 prosenttiin. Biologisten lddkkeiden osuuden kasvaessa kasvavat myos ladkemyynnin ko-
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konaiskustannukset ja merkittdvi osa avohoidon reseptilddkkeiden kustannuksista tulee biolo-
gisista ladkkeistd, vaikka ne edustavat maaréllisesti vain 11 % kaikista vaikuttavista aineista tai
ATCS-luokista (Kinnunen et al.: Mika ladkkeissd maksaa? Selvitys lddkkeiden hintaan vaikut-
tamisesta ja ohjauksesta Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:19,
Kinnunen 2021, s. 30).

Biologisiin lddkkeisiin siséltyy merkittdvd sadstopotentiaali korkeiden lddkekustannusten
vuoksi. Kustannuksia voitaisiin alentaa ottamalla kidyttoon enenevéssd mairin edullisempia bio-
similaareja ja lisidmalléd nidin hintakilpailua biologisten lddkkeiden vélill4. Biosimilaarien mark-
kinoille tulon toivotaan kdynnistévén hintakilpailun biologisten ldékkeiden lddkeryhmissé, miké
alentaisi hintoja (Saastamoinen et al: Ladkevalmisteiden hintakilpailun aktivointi ja véeston
odotukset apteekkitoiminnalle, Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja
2021:32, Saastamoinen 2021, s. 10).

On odotettavissa, ettd kaikista markkinoilla olevista biologisista lddkevalmisteista tulee ole-
maan saatavilla biosimilaari. Talldin kilpailun kautta on mahdollista saavuttaa merkittavia kus-
tannussadstdja. Tamad kuitenkin edellyttdd biosimilaarien laajamittaista kayttoonottoa myos
avohoidossa (Niklas Ekman: Biosimilaarivalmisteet — varteenotettava vaihtoehto, SIC! Laske-
tietoa Fimeasta 2017/2). Edelld mainittu arviointi on riippuvainen siité, tuleeko biosimilaareja
markkinoille, markkinoille tulon aikataulusta ja toisaalta kilpailun kdynnistymisesti ja esimer-
kiksi siitd, kuinka paljon kilpailevia valmisteita on. Etukéteen ei voida tarkasti ennustaa tulevaa
kilpailutilannetta tai biosimilaarien tuloa markkinoille.

Toistaiseksi Suomessa ei ole otettu avohoidossa biosimilaareja riittdvan tehokkaasti kayttoon.
Joissakin lddkeryhmissé kdyttoonotto on onnistunut mutta edelleen on lddkeryhmid, joissa hin-
takilpailu on vihaistd. Ladkkeen méirédjille on jo vuonna 2017 asetettu lddkkeen madrdamis-
asetuksessa ensisijainen velvoite miéritd edullisinta vertailu- ja vaihtoehtoista biologista ladke-
valmistetta, jos markkinoilla on biosimilaari. Tehdyistd toimenpiteistd huolimatta biologisiin
ladkkeisiin sisdltyvad sddstopotentiaalia ei ole saatu riittdvan tehokkaasti kayttoon.

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon kdyttéonotto

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) eh-
dotetaan keinoja, joilla edullisimpien biologisten lddkkeiden madrdamistd voitaisiin tehostaa.
Néiden toimien lisdksi kemiallisten ldadkkeiden vuonna 2003 aloitettua apteekkivaihtoa ja
vuonna 2009 aloitettua viitehintajérjestelméé koskevasta kdytdnnon kokemuksesta tiedetéén,
ettd lddkkeiden apteekkivaihto on tehokas keino edistdd hintakilpailua, miké alentaa lafkkeiden
tukkuhintoja. Kelan lddkekorvaustilastoista on ndhtévissa, ettd kemiallisten lddkkeiden apteek-
kivaihto kannustaa lisdksi ladkkeen madradjad madrddmadn potilaalle hintaputkeen kuuluvaa
ladkevalmistetta.

Kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihdosta on lihes 20 vuoden kiytdnnon kokemus ja silld on
saavutettu tuloksia. Néin ollen on perusteltua arvioida, miten voitaisiin mahdollistaa myos bio-
logisten lddkkeiden apteekkivaihto ja sellaisten biologisten lddkkeiden viitehintaryhmien muo-
dostuminen, joihin kuuluisi seké alkuperiisid biologisia ladkkeité ettd biosimilaareja. Tdma olisi
merkittdvd muutos nykyiseen oikeustilaan. Suomi olisi Euroopassa ensimmadisten valtioiden
joukossa sellaisista maista, joissa biologisten ladkkeiden apteekkivaihto sallittaisiin. Kotimai-
sissa tutkimuksissa on katsottu, etté nykyinen tutkimusniyttd biologisten lddkkeiden automaat-
tisesta vaihdosta on niukkaa ja tasoltaan matalaa tai vaatimatonta ja enemmén niyttoa tarvittai-
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siin paitoksenteon tueksi (H.M.Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence Beyond Sur-
veys and Opinion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Systematic Re-
view, Bio drugs 27.6.2021, Tolonen 2021).

Apteekkivaihdon kéyttdonottoa puoltaa myos se, ettd Suomen apteekeissa on koulutettua far-
maseuttista henkilokuntaa, jolla on kohtuullisen pitkd kokemus kemiallisten ldékkeiden vaih-
dosta. Biologisten lddkkeiden vaihto voi turvata lafdkehoidon sujuvuutta ja jatkuvuutta, kun yh-
teen ladkevalmisteeseen kohdistuvat saatavuusongelmat tai korvausmuutokset eivit valttaméatta
vaikuttaisi hoidon jatkuvuuteen (Tolonen, Kurki, Airaksinen, Himeen-Anttila ja Ruokoniemi:
Biologisten ladkkeiden ldadkevaihto apteekeissa Niakemyksid mahdollisesta lddkevaihdosta ja
sithen liittyvistd ladkitysturvallisuustekijoistd, Fimea kehittd4, arvioi ja informoi julkaisusarja
5/2019, Tolonen 5/2019 s. 26).

Toteutettaessa biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa on huomioitava l4ékitys- ja potilasturval-
lisuus. Kéytdnndssé biosimilaarit ovat osoittautuneet 1afikkeind yhté tehokkaiksi ja turvallisiksi
kuin niiden viitevalmisteet. Kdyttokokemusta on kertynyt 15 vuoden ajalta. Yhdestikaan mark-
kinoille tulleesta biosimilaarista ei ole raportoitu sellaista haittavaikutusta, jota ei olisi aiemmin
todettu olevan viitevalmisteella, eikd yhtién biosimilaaria ole jouduttu vetdmain pois markki-
noilta teho- tai turvallisuusongelmien vuoksi. Sairaalassa kéytettyjd biologisia lddkkeitd on
vaihdettu jo usean vuoden ajan. Toistaiseksi ei ole olemassa mydskddn niyttod siitd, ettd viite-
valmisteen vaihto biosimilaariin aiheuttaisi immunologisia ongelmia (Pekka Kurki ja Tuomas
Oravilahti: Biosimilaarit testaavat 1ddkkeen méadrddjien kustannustietoisuuden, SIC! Ladketie-
toa Fimeasta 2016/1). Potilasturvallisuuden varmistamisen ldhtdkohtana on biologisille 14dk-
keille ja biosimilaareille myonnetyt myyntiluvat ja se, ettd biosimilaarit tayttavat erilaiset ver-
tailtavuustutkimukset, joita niiltd edellytetdéin myyntilupahakemusvaiheessa. Tdtd kokonai-
suutta koskeva sdéntely perustuu EU-oikeuteen, eika siithen ole tarkoitus tdssé esityksessd puut-
tua.

Euroopan lddkevirasto (European Medicines Agency) ja Heads of Medicines Agencies (HMA)
julkaisivat 19.9.2022 yhteisen lausunnon biosimilaarien vaihtokelpoisuudesta (“Statement on
the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU”,
EMA/627319/2022). Lausunto ei koske apteekkivaihtoa mutta siind vahvistetaan, etta tieteelli-
sestd nakokulmasta EU:ssa myyntiluvan saaneet biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia viitevalmis-
teensa kanssa ja pdinvastoin ja ettd sellaiset biosimilaarit, joilla on sama viitevalmiste, ovat
vaihtokelpoisia myds keskenddn. Lausunnon mukaan myyntiluvan saaneet biosimilaarit ovat
osoittaneet omaavansa viitevalmistetta vastaavan tehon, turvallisuuden ja immunogeenisyyden.

Edelld mainituin perustein, kun kyse on myyntiluvan saaneista biologisista lddkkeistd ja biosi-
milaareista, 14dkitys- ja potilasturvallisen apteekkivaihdon toteuttamisessa on kyse siitd, mitka
biologiset lddkkeet on katsottava vaihtokelpoisiksi huomioiden apteekin suorittama vaihto ja
ladkeneuvonta ja siitd, miten vaihto toteutetaan turvallisella tavalla.

Tuoreissa kannanotoissa on arvioitu tekijoitd, jotka huomioimalla apteekkivaihdon toteuttami-
nen olisi mahdollista. Vuonna 2021 toteutettiin Helsingin yliopiston rahoittama 23 tutkimuksen
ja neljan melko strukturoidun sidosryhmien haastattelun vertailututkimus. Kahdessa tutkimuk-
sessa tunnistettiin biologisten lddkkeiden vaihdon esteiti ja riskejé, kuten terveydenhoidon am-
mattilaisten vélinen vilttdmaton kommunikaatio, farmasian ammattilaisten patevyys ohjeistaa
asiakasta lddkkeen antolaitteen vaihtotilanteissa ja luotettavan pharmacovilance-jarjestelméan
olemassaolo. Lisdksi todettiin, etté pitdisi olla mahdollista tehda asiakas- tai tuotekohtaisia poik-
keuksia tarvittaessa, vaihtovéli tulisi méérittdé ja viranomaisilta tulisi olla selked toimeksianto
ja terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden luottamus biosimilaareihin tulisi arvioida ennen
vaihdon toteutusta. (Tolonen 2021).
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Fimea on katsonut, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen olisi mahdollista,
jos ladkitysturvallisuus varmistetaan siten, ettd Fimea madrittdisi biologisten ladkkeiden kliini-
sen ja kdytidnnollisen vaihtokelpoisuuden (ml. antolaite), ld4kevaihto toteutuisi apteekeissa ja
apteekit varmistaisivat, ettd lddkeneuvonta toteutuu kaikkia biologisia lddkevalmisteita toimi-
tettaessa (ml. opastus ldékevalmisteen antolaitteen oikeaan ja turvalliseen kéyttoon). Lisdksi
Fimea on edellyttinyt, ettd lddkevaihto toteutettaisiin uuden hoidon aloitusvaiheessa ja jo kay-
tossé oleva ladke vaihdettaisiin esimerkiksi 1 vuoden kuluessa. Ladkkeen mééradjan tulisi voida
kieltdd vaihto ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Antolaitteen oikeasta ja turvalli-
sesta kdytostd tulee varmistua apteekeissa my0s puolesta asioinnin ja lddkkeiden uusien toimit-
tamistapojen yhteydessd. Apteekkien ja muiden terveydenhuollon yksikodiden vililld tulee var-
mistua, ettd potilas saa sekd yhdenmukaista lddkeinformaatiota etti opastusta antolaitteen kéyt-
toon valmisteella, jota hén tosiasiallisesti lopulta kdyttdd. Tiedonkulun ldékehoitoon osallistu-
vien tahojen vililla tulee olla nykyistd toimivampaa ja strukturoidumpaa. Kaikkien ladkehoi-
toon osallistuvien toimijoiden biosimilaari-osaamista tulee kehittds varmistamalla objektiivisen
biosimilaari-informaation saatavuus ja tavoittavuus sekéd perus- ettd tiydennyskoulutuksen kei-
noin. Myds antolaiteosaamisesta tulisi varmistua. (Tolonen 5/2019).

Biologisten lddkkeiden vaihtokelpoisuus

Laikitys- ja potilasturvallisuus liittyy siithen, mitkd biologiset ladkkeet katsotaan keskenédédn
vaihtokelpoisiksi. Fimea laatii 1dskealan turvallisuudesta vastaavana viranomaisena itsenéisesti
keskendidn vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelon. Biologisten ja kemiallisten ladkkeiden
viliset erot olisi huomioitava osana vaihtokelpoisuuskriteereji. Biosimilaari siséltdd samaa vai-
kuttavaa ainetta kuin alkuperdinen biologinen lddke mutta sen eri versiota. Toisaalta my0s sa-
man biologisen lddkkeen eri tuotantoerien vililld voi olla vaihtelua. Niin ollen lddkelain 57 ¢
§:n edellytystd samanlaisesta vaikuttavasta aineesta on voitava laajentaa, kun kyse on biologi-
sesta lddkkeesta.

Ladkelain 57 ¢ §:n edellytys samasta madrésti on sellaisenaan sovellettavissa. Sen sijaan biolo-
gisen samanarvoisuuden ohella kriteerien tulisi ilmaista laajemmin, etti biologisilta lddkkeiltd
edellytetdin myyntilupamenettelyssé osoitettavan biologisen samanarvoisuuden lisdksi ladkkei-
den hoidollinen samanarvoisuus biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vililla.

Liséksi olisi huomioitava biologiseen lddkkeeseen erottamattomana osana liittyvd antolaite.
Fimea on katsonut, ettd antolaitteiden erot kdytettdvyydessd, kayttoturvallisuudessa, soveltu-
vuudessa eri potilasryhmille sekd mahdollisuus omaseurantaan ja annoksen sddtimiseen tarvit-
taessa tulisi huomioida arvioitaessa vaihtokelpoisuutta (Tolonen 5/2019 s. 29 - 31). Mahdollis-
tettaessa biologisten laddkkeiden apteekkivaihto olisi varmistuttava siitd, ettd jos ladke vaihtuu
apteekissa, apteekin henkilokunnan antaman laiteneuvonnan avulla vaihto voidaan tehda tur-
vallisesti. Antolaitteiden erot on syytd huomioida osana vaihtokelpoisuuskriteereiti ja toisaalta
osana apteekkien neuvontavelvoitetta vaihtotilanteessa.

Apteekeille on voimassa olevan lddkelain 57 §:sséd sdddetty lddkeneuvontavelvollisuus. Apteek-
kien erityisestd neuvontavelvoitteesta astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvien in-
haloitavien lddkevalmisteiden osalta ehdotetaan sdddettavan toimenpidekokonaisuuteen sisélty-
vissd toisessa hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp). Téti erityistd apteekin henkilokunnan
neuvontavelvoitetta olisi syytd soveltaa myds vaihdettaessa biologisia lddkkeitd. Biologiset
ladkkeet ovat lahtokohtaisesti pistettdvia ladkevalmisteita, joihin kuuluu erottamattomana osana
pistoslaite. Biologisten ldékkeiden kdyttod koskevassa neuvonnassa on erotettava yhtdalté pis-
tostekniikan opettaminen ja toisaalta antolaitteen kéyttdon liittyvé opastus. Biologisten 14édkkei-
den apteekkivaihdon kéyttoonotolla ei ole tarkoitus muuttaa terveydenhuollon henkildston ja
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apteekkien henkildston olemassa olevaa tyonjakoa. Ladkkeen kdyttdjin pistosopetuksen tulisi
jatkossakin tapahtua terveydenhuollossa. Apteekkien suorittama erityinen ld&keneuvonta kos-
kisi antolaitteen kdyton opastusta sellaiselle ladkkeen kéyttdjille, joka on ensin terveydenhuol-
lossa saanut biologisen ladkkeen kéyton edellyttdmén pistosopetuksen.

Biosimilaarit ovat kdytdnndssé osoittautuneet ladkkeind yhtd tehokkaiksi ja turvallisiksi kuin
niiden viitevalmisteet. EU:ssa myyntiluvan saaneet biosimilaarit on todettu alkuperdisvalmis-
teeseensa verrattuna hoidollisesti samanarvoisiksi. Tdlld perusteella Fimea on katsonut osana
hallituksen esityksen valmistelua laatimassaan selvityksessd, ettd erityisid tieteellisid perusteita
rajata jotakin biosimilaaria tai biosimilaariryhmai apteekkivaihdon ulkopuolelle ei ole. Kaikki
biologiset lddkkeet voitaisiin katsoa lahtokohtaisesti keskenddn vaihtokelpoisiksi, jos ne taytta-
vét vaihtokelpoisuuden edellytykset.

Fimean selvityksen lopputuleman edellytyksend on kuitenkin, ettd l44kettd osataan kéyttdd val-
misteen kdyttbohjeen mukaisesti. Fimea on korostanut, etti toteutettaessa biologisten valmis-
teiden yksilotason lddkevaihtoa olisi varmistuttava riittavasta kayttdopastuksesta kaikkien nii-
den valmisteiden kohdalla, joissa voidaan ennakoida tapahtuvan lddkitysvirheitd valmis-
teen/laitteen vaihtumisen yhteydessa.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon aloittaminen merkitsee uusien lddkevalmisteiden tuloa
apteekkivaihdon piiriin. Se edellyttda, ettd apteekin ja terveydenhuollon henkilokunta omaksuu
uuden menettelyn ja biologisen lddkkeen vaihtotilanteessa apteekin farmaseuttinen henkild-
kunta huolehtii antolaitteiden kiayton opastuksesta ladkkeen kayttéjille. Hallituksen esitystai kos-
kevassa lausuntopalautteessa monet lausunnonantajat tunnistivat insuliinivalmisteet sellaiseksi
biologiseksi ladkeryhmaiksi, joita koskevaan apteekkivaihtoon liittyy erityisid ladkitys- ja poti-
lasriskejd. Tdmén vuoksi lausuntopalautteessa ehdotettiin, ettd insuliinit siséllytettdisiin apteek-
kivaihtoon vaiheittain tai ettd ne jitettiisiin kokonaan apteekkivaihdon ulkopuolelle.

Mahdollinen insuliineihin liittyva potilasturvallisuusriski johtuu siitd, ettd tyypin 1-diabetesta
sairastavilla potilailla on kéytdssddan kaksi usein péivittdin kaytettdvaa insuliinivalmistetta; ns.
pitkdvaikutteinen insuliinivalmiste, jota kdytetdin usein kerran péividssé ja sen lisdksi ns. lyhyt-
vaikutteinen ateriainsuliini, jota kéytetdédn aterioinnin yhteydessé. Esimerkiksi Norjassa pitka-
ja lyhytvaikutteisten insuliinien sekoittumisvaaran vuoksi on insuliinit otettu apteekkivaihtoon
vaiheittaisesti. Erityisen sekaannusvaaran on nihty olevan tilanteessa, jossa potilaan molemmat
insuliinivalmisteet vaihtuisivat yhta aikaa ja uudet pitkéd- ja lyhytvaikutteiset insuliinivalmisteet
tdman vuoksi menisivit potilaalla sekaisin. Valmisteiden virheellinen kaytto ja siitd johtuvat
annosteluvirheet voisivat aiheuttaa lddkkeiden kayttijélle vakavia seuraamuksia ja johtaa jopa
hengen vaaraan. Koska kyseessé on eldméé ylldpitdva lddkehoito, on sen apteekkivaihtoon suh-
tauduttava erityisen varovaisesti. Edelld mainittujen perusteluiden vuoksi insuliinivalmisteiden
osalta on perusteita vaiheistaa apteekkivaihdon kayttoonotto siten, ettd aluksi apteekkivaihdon
piiriin hyvéksyttdisiin vain tiettyjd pitkdvaikutteisten insuliinivalmisteiden lddkeryhmii ja vasta
myohemmin lyhytvaikutteisia insuliineja ja pitkdvaikutteisia laajemmin. Néin terveydenhuol-
lon toimijat ja apteekin farmaseuttinen henkilokunta seké ladkkeen kayttédja voisivat totuttautua
apteekkivaihtoon véhitellen ja alkuvaiheessa potilaan kidytossé oleva lyhytvaikutteinen insulii-
nivalmiste ei vaihtuisi apteekin toimesta.
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Vaihtovdli

Ladkelain 57 b §:n 1 momentin nojalla apteekin on suoritettava vaihto aina toimittaessaan poti-
laalle madrattya 1adkettd, joka ei asetu hintaputken sisdédn. Sairausvakuutuslain lddkkeiden kor-
vattavuussdidntelystd johtuu, ettd tima kaytannossa tapahtuu yleensi kolmen kuukauden vilein
tai kuukauden vélein, jos kyse on vihittidishinnaltaan yli 1000 euron hintaisesta l4dkkeesta.

Jos biologisiin lddkkeisiin sovellettaisiin samaa vaihtovilid, hintojen vaihtelun vuoksi asiakkaan
kéyttdma lddke voisi vaihtua kolmen kuukauden tai kuukauden viliajoin. Lédkevalmisteiden
vélisestd kilpailusta ja vaihtovelvoitteesta kuitenkin johtuu, ettei asiakkaan kéyttdmé ladkeval-
miste kdytdnnossi vaihdu joka kerta timén asioidessa apteekissa. Ladkkeiden hinnat vaihtelevat
kahden viikon vilein. Apteekilla on lddkelain mukainen velvoite suorittaa vaihto silloin kun
asiakkaalle méaiaratty lddkevalmiste on kalliimpi, kuin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jonka
hinta asettuu hintaputken sisdén. Apteekkivaihdosta ja viitehintajérjestelmasta johtuen ladkeyri-
tyksilld voidaan olettaa olevan intressi asettaa lddkkeen hinta viitehintaputken sisdén, jotta asi-
akkaan kayttdma ladkevalmiste ei vaihtuisi apteekissa. Toisaalta lddkkeen maaraajat huomioivat
usein apteekkivaihdon siten, ettd ne madrdavat jo valmiiksi hintaputkessa olevaa valmistetta,
jolloin vaihtoa ei apteekissa tarvitse tehda.

Arvioinnin ldhtdkohdaksi on otettava, ettéd kaikkiin ladkkeisiin sovelletaan lahtokohtaisesti yhté
pitkdd vaihtovélid, ellei ole ladketieteellisid tai muita perusteltuja syitd toimia toisin. Téalldin
varmistutaan siitd, ettd lddkkeiden kilpailuolosuhteet olisivat 1dhtokohtaisesti yhdenvertaiset,
ellei niitd ole perusteltua syyti asettaa toisistaan eroavaan oikeudelliseen asemaan.

Hallituksen esityksen valmistelussa ei ole tunnistettu ladketieteellisid perusteita, joiden nojalla
biologisiin lddkevalmisteisiin tulisi soveltaa muista l4dkkeistd poikkeavaa vaihtovilid. Ei ole
tiedossa, ettd biologisten ldékkeiden hoitovasteen tdysi ilmaantuvuus kestéisi yleisesti yli kol-
mea kuukautta, vaikkakin on mahdollista, etti joillakin 14dkkeilld hoitovaste ja ladkkeen kéyt-
tdjan tilan stabiloituminen voi kestdd yli kolme kuukautta. Toisaalta biologisten lddkkeiden im-
munogeenisyyden kehittymisestd vaihdon vuoksi ei endd nykytiedon perusteella ole tarvetta olla
huolissaan. Toisaalta taas, jos lddkevalmistetta kiytetddn pidempédn, on ladkérin helpompi ar-
vioida kyseisen lddkkeen vaikuttavuutta kiyttdjille. On kuitenkin tunnistettu yksittdisié 14dke-
ryhmié, kuten hedelméityshoitolddkkeet ja tyypin 1 diabeteksen hoitoon tarkoitetut insuliinival-
misteet, joiden osalta on olemassa lddkevalmisteiden ja lddkehoidon ominaisuuksiin liittyvid
erityisid perusteita soveltaa nykyistd pidempad vaihtovalia.

Fimean vuoden 2019 selvityksen mukaan vaihto olisi toteutettavissa silloin, kun hoitovaste on
tasapainossa ja tyydyttidva, mikd on tilanne yleensé yli puoli vuotta stabiilina jatkuneen lake-
hoidon jilkeen. Uutta hoitoa aloitettaessa ldékevaihto voitaisiin toteuttaa kuitenkin jo ensim-
maistd pakkausta toimitettaessa ilman ladketieteellisid esteitd (Tolonen 5/2019 s. 26, 29 ja 33).

Biologisten lddkkeiden osalta on kuitenkin tunnistettu muita kansanterveydellisid ja ehdotetun
apteekkivaihdon hyviaksyntéén ja omaksumiseen liittyvid syitd harkita pidemmén vaihtovilin
soveltamista. Biologiset lddkkeet ovat yleisesti pistettivié lddkevalmisteita. Ladkevalmisteeseen
kuuluu kiintedné osana ldadkkeen antolaite ja apteekin olisi vaihtotilanteessa annettava laitteen
kayttod koskeva tarpeellinen neuvonta. Antolaiteneuvonnan antamista ei ole kuitenkaan sellai-
senaan pidettdvd hyvéksyttdvanad perusteena vaihtovilin pidentdmiselle. Toimenpidekokonai-
suuteen kuuluu astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien la&kevalmis-
teiden apteekkivaihdon tehostaminen. Myos néihin valmisteisiin liittyy laiteneuvontaa mutta
niiden vaihtovilid ei ole pidennetty. Apteekit antavat lisédksi neuvontaa jo nyt lakiin perustuvan
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velvoitteensa nojalla. Biologisten lddkkeiden antolaiteneuvontaan sellaisenaan ei sisélly sellai-
sia erityisid elementtejd, joiden nojalla vaihtovélin tulisi olla pidempi. Laékitys- ja potilastur-
vallisuuden osalta on syyti luottaa terveydenhuollon ja apteekin henkilokunnan ammattitaitoon
ja siihen, ettd neuvonta annetaan riittdvan kattavasti aina vaihtotilanteessa.

Antolaiteneuvonnan apteekeille aiheuttamaa kuormitusta ja tihedstd vaihdosta terveydenhuol-
lolle aiheutuvaa yliméérdistd tyotd on kuitenkin syytd arvioida yhdessa hallituksen esityksessé
HE 245/2022 vp ehdotettujen apteekkien ja terveydenhuollon tydméérdi lisddvien ehdotusten
kanssa ja suhteessa apteekkeihin kohdistuvaan reseptilddkkeiden lddketaksaleikkaukseen. Pi-
dempi vaihtovéli vihentidisi apteekeille aiheutuvaa neuvontaty6ta ja todennékdisesti myds yh-
teydenottoja terveydenhuoltoon. On todennékdistd, etté yhteydenottoja tulisi erityisesti alkuvai-
heessa. Tihedsti toistuva apteekkivaihto tarkoittaisi apteekeille myos pysyvéa neuvontavelvoi-
tetta, joka toistuisi kunkin asiakkaan osalta mahdollisesti jopa kolmen kuukauden vilein. Li-
séksi alkuvaiheessa ennen kuin apteekkien henkilokunta on rutinoitunut vaihtamaan myos bio-
logisia ladkkeitd, on odotettavissa, ettd antolaitteen kéyton neuvonta vie apteekeilta enemmén
resursseja.

Jos asiaa arvioidaan ladkkeen mairidjan ja terveydenhuollon toimijoiden nikokulmasta, biolo-
gisten ladkkeiden apteekkivaihtojérjestelmén kayttdonotto edellyttdd ladkehoitoketjulta ja poti-
laalta uuden toimintamallin omaksumista. Harvemmin tapahtuva potilaskohtainen vaihto hel-
pottaisi osaltaan uuden mallin omaksumista. On my6s mahdollista, ettd erityisesti pian lain voi-
maantulon jilkeen apteekkivaihtoon suhtauduttaisiin varovaisesti. Pidemmaén vaihtovilin sovel-
taminen ainakin alkuvaiheessa olisi perusteltua tarpeettomien, lddkkeen maariadjan varmuuden
vuoksi asettamien vaihtokieltojen ehkdisemiseksi.

Ladkkeen kayttdjan ndkdkulmasta biologisen lddkevalmisteen vaihtuminen edellyttdd uuden an-
tolaitteen kéyton opettelua. Pidemman vaihtovélin soveltaminen voisi asiakkaan nakokulmasta
luoda paremmat edellytykset hoitomyontyvyydelle ja hoitoon sitoutumiselle. Uuden antolait-
teen kayton opettelu tulisi asiakkaalle ajankohtaiseksi todenndkdisesti harvemmin, kuin jos
vaihtovili olisi tihedmpi, mikd vdhentdisi lddketurvallisuudelle ja potilasturvallisuudelle mah-
dollisesti aiheutuvia riskeja, jotka johtuvat uuden laitteen kéytosta tai laitteiden sekoittumisesta.

Vaihtovilin pituudessa on kuitenkin huomioitava biologisten lddkemaérdysten vuoden voimas-
saoloaika, joka ehdotettiin laajennettavan kaikkiin biologisiin ladkemaérayksiin toimenpideko-
konaisuuteen kuuluvassa asetusmuutosehdotuksessa. Kun resepti on uusittava vuoden vélein, ei
ole perusteltua, ettd apteekkivaihtoa toteutettaisiin liian harvakseltaan. Téllin olisi riski siité,
ettei silld saavuteta riittdvasti hintakilpailua. Téll4 perusteella arvioidaan kohtuulliseksi, ettd
biologisten ladkkeiden vaihto toteutettaisiin harvemmin kuin muiden ladkkeiden apteekkivaihto
mutta kuitenkin useammin kuin kerran vuodessa, jolloin resepti olisi uusittava. Kohtuulliseksi
on arvioitava apteekkivaihdon tapahtuminen kuuden kuukauden vilein. Kuuden kuukauden
vaihtovalilld mahdollistettaisiin se, ettd 1ddkettd toimitettaessa kaksi kertaa vuoden aikana tar-
kastetaan ja tarvittaessa suoritetaan vaihto edullisempaan biologiseen lddkkeeseen, jos potilaalle
madratty 1adke ei ole hintaputkessa. TAma parantaisi hintakilpailun toimivuutta suhteessa 144k-
keen madrdamistd koskeviin sddnndsehdotuksiin. Ehdotetun vaihtovélin vaikutuksia hintakil-
pailuun on kuitenkin tarpeen seurata.

Liséksi on perusteltua, ettd ns. kalliit ladkevalmisteet, jotka asiakas noutaa apteekista kuukau-
sittain eivat alistuisi vaihdolle potentiaalisesti joka kuukausi. Biologisia lddkkeitd on ndiden
kalliiden lddkkeiden joukossa. Olisi kohtuutonta, ettd ndiden ladkkeiden kéyttdjit voisivat jou-
tua opettelemaan uuden antolaitteen kayton selvésti useammin kuin hinnaltaan edullisempien
biologisten ladkkeiden kéyttdjét. Vaihtovélin tulisi olla yhté pitké kaikille biologisille ladkeval-
misteille.
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Biologisten ladkkeiden vaihdon tapahtuessa kuuden kuukauden vélein on liséksi tarpeen var-
mistaa, ettd asiakkaan noutaessa biologista ladkettd apteekista, silloin kun sité ei sdéntelyn mu-
kaan vaihdeta, asiakkaalle toimitettaisiin samaa viitehintaryhmén mukaista biologista lddkeval-
mistetta kuin edelliselld toimituskerralla. On tarve varmistaa, ettd lddkehoito toteutetaan samalla
biologisella lddkevalmisteella kuuden kuukauden ajan. Koska vaihtovilisté ei ole voimassa ole-
vassa ldadkelain 57 b §:ssd sdddetty, biologisten lddkkeiden vaihtovalistd ja ladkehoidon pysy-
vyyden varmistumisesta on tarpeen siditii erikseen.

Hintaputki

Ladkelain 57 b §:n 2 momentin mukaan keskenéén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvim-
maksi hinnaksi méairitelldén kunkin vuosineljinneksen ensimmaéisen pdivén perusteella tuolloin
halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhméin halvimman kor-
vattavan valmisteen arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta. Apteekkivaihdon toimeenpanon
osalta on arvioitava, sovelletaanko biologisten lddkkeiden vaihtoon samaa 0,50 euron hintaput-
kea kuin muihin ld4kkeisiin. Biologiset lddkkeet ovat yleensd kustannuksiltaan kalliita 1a4k-
keitd. Niiden hintataso ei kuitenkaan ole hyvéksyttdva peruste soveltaa erilaista hintaputkea,
koska myds kemiallisissa lddkkeissd on hintatasoltaan yhti kalliita 144kkeitd, joihin sovelletaan
0,50 euron hintaputkea.

Toiseksi on arvioitava, perusteleeko biologisten ladkkeiden vaihtoon liittyva antolaiteneuvonta
sitd, ettd hintaputki olisi niiden osalta erilainen. Apteekeilla on jo voimassa olevan lain mukaan
ladkeneuvontavelvoite sen toimittacssa ladkkeitd asiakkaalle. Lisdksi toimenpidekokonaisuu-
teen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessd ehdotetaan erityistd lddke- ja laiteneuvontavel-
voitetta erdille inhaloitaville ladkevalmisteille (HE 245/2022 vp). Tissé esityksessé tuo velvoite
ehdotetaan ulotettavan biologisiin lddkevalmisteisiin. Vaikka laiteneuvonta voi edellyttda ap-
teekeilta lisdkoulutusta ja se voi toimitustilanteessa viedd hieman pidemmén aikaa, kuin muu
ladkeneuvonta, ei tdmi ole riittdva peruste muuttaa hintaputkea. Titd tukee myds se, ettd ap-
teekkien kuormitus on yksi syy siithen, miksi biologisten ldékkeiden vaihtoviliksi voitaisiin sda-
tad kuusi kuukautta.

Vaihtokiellot

Voimassa olevan lddkelain 57 b §:n 3 momentin mukaan vaihtoa ei kuitenkaan saa tehda, jos
ladkkeen madradja on kieltdnyt vaihdon l4éketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemalla
kiellosta merkinnén ladkemadriykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Pykilan yksityis-
kohtaisten perustelujen (HE 165/2002 vp) mukaan laissa ei tarkemmin mairitelld 1ddketieteel-
lisid tai hoidollisia perusteita, “vaan perusteiden olemassaolon arviointi jid lddkkeen mddrdd-
Jjdn harkintaan. Lidketieteellinen peruste olisi olemassa esimerkiksi silloin, jos potilaan sairas-
taman psykiatrisen sairauden, neurologisen sairauden tai muistihdirion vuoksi Ilddkkeen vaih-
tuminen aiheuttaisi sen, ettei potilas tule kdyttimddn lddkettd mddrdtylld tavalla. Peruste olisi
olemassa myos silloin, kun potilas on allerginen vaihtokelpoisen lddkkeen apuaineelle. Tdillai-
set tilanteet ovat kuitenkin hyvin harvinaisia. Mahdollisuus kieltdd vaihto hoidollisella perus-
teella laajentaa lddkdrin kielto-oikeutta tilanteessa, jossa hdn ei voi nojautua diagnosoituun
lddketieteelliseen syyhyn mutta jossa lddkdrilld on esimerkiksi potilaan korkean idn tai muun
hoidollisen syyn vuoksi perusteltua syytd epdilld hoidolle aiheutuvia ongelmia vaihdon vuoksi.”

Voimassa olevaa lddkkeen méadrdéjén asettamaa vaihtokieltoa koskevaa sédénnosté olisi sovel-

lettava my0s biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon. Biologisten lddkkeiden osalta laéketie-
teellisend syyni voisi tulla kyseeseen potilaan allergisuus toimitettavan biologisen lddkkeen
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apuaineelle tai esimerkiksi potilaan sairastamasta psykiatrisesta, neurologisesta tai muistisai-
raudesta johtuva ylivoimainen vaikeus opetella toimitettavan biologisen lafkkeen antolaitteen
kédyttd. Vastaavasti kuin perusteluissa on mainittu, ladkkeen maédradjan kaytossd olisi tarvitta-
essa my0Os hoidollinen peruste vaihtokiellon asettamiselle. Biologisten lddkkeiden erityispiir-
teend verrattuna kemiallisiin ladkkeisiin on se, etté biologiset lddkkeet ovat pistettivid ladkkeita,
joihin liittyy kiinte&iné osana antolaite. Laéketieteellinen tai hoidollinen peruste voi liittyd myos
uuden antolaitteen opetteluun tai antolaitteen kdytdssé ilmeneviin vaikeuksiin ja voimassa oleva
ladkelain 57 b §:n 3 momentti soveltuisi my0s biologisiin lddkkeisiin. Biologisia ladkkeiti kos-
kee myos sddnnoksen poikkeuksellinen luonne. Kuten hallituksen esityksessda (HE 165/2002
vp) on todettu, poikkeukselliset tilanteet, joissa vaihtokielto soveltuisi olisivat hyvin harvinai-
sia.

My®és ladkkeen ostaja voi kieltdd vaihdon. Tamén ei tarvitse esittdd vaihtokiellolle perusteluja.
Ostajan kieltdesséd vaihdon tilanteessa, jossa téille maédratyn ladkevalmisteen hinta on suurempi
kuin viitehinta, ostaja maksaa itse hinnan erotuksen viitehintaan asti ja viitehinnan ylittdvaa
osaa ei lasketa ladkekorvauksen perusteeksi (HE 100/2008 vp sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n
yksityiskohtaiset perustelut). Sddnnostd ehdotetaan sovellettavan myds biologisiin ladkkeisiin.
Biologiset ladkkeet ovat kuitenkin usein kalliita 1adkkeitd. Ladkkeen kayttdjan maksettavaksi
jédvé hinnanerotus voi tilldin olla suuruudeltaan huomattava, miké kiytannossé todennakdisesti
vihentdi biologisen ladkkeen kdyttdjien asettamia vaihtokieltoja.

Asetelman ei kuitenkaan ole katsottava vaarantavan potilaan oikeuksia. Biologiset lddkkeet ovat
usein suurelta osin yhteiskunnan korvaamia ladkkeita. Potilas maksaa niiden hinnasta usein vain
marginaalisen osuuden. Kun biologiset lddkkeet on maéritelty keskenédédn vaihtokelpoisiksi ei
ole ldhtokohtaisesti olemassa sellaisia lddkkeen tehoon tai turvallisuuteen liittyvid syitd, miksi
vaihtoa ei voitaisi tehdéd. Ladkkeen maaradja voi kieltdd vaihdon silloin, jos kiellolle on ld4ke-
tieteelisié tai hoidollisia perusteita. Liséksi biologisen ladkkeen midrddmisessd on noudatettava
ladkkeen madrddmistd koskevia sddnnoksid, kuten esimerkiksi lakia potilaan asemasta ja oi-
keuksista (785/1992, potilaslaki), jonka 6 §:ssd edellytetddn, etti potilasta on hoidettava yhteis-
ymmarryksessd hdnen kanssaan ja terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
(559/1994) 22 §:44, jonka mukaan laillistettu 1adkéri padttad potilaan ladketieteellisestd tutki-
muksesta, taudinméadrityksestd ja siihen liittyvésti hoidosta. Ndiden potilaan oikeuksia turvaa-
vien seikkojen lisdksi potilaalle ei ole perusteltua syytd antaa rajoituksetonta, subjektiivista oi-
keutta kieltdytyd lddkevaihdosta, ellei potilas ota toimitetusta lddkkeestd kustannusvastuuta
maksamalla hinnanerotusta viitehintaiseen ladkevalmisteeseen.

Potilaan oikeuksien turvaaminen ei voi tarkoittaa rajoituksetonta oikeutta potilaan itse halua-
maan lddkehoitoon yhteiskunnan kustannuksella. Potilaslain 3 §:n mukaan jokaisella Suomessa
pysyvasti asuvalla henkil6lld on oikeus ilman syrjintdd hinen terveydentilansa edellyttdméén
terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuol-
lon kéytettavissa.

Lddkkeen ostajan oikeus saada toimitushetkelld tosiasiallisesti halvin lddkevalmiste

Ladkelain 57 b §:n 3 momentissa sdddetddn vaihtokieltojen lisdksi siitd, ettd 1ddkkeen ostajalla
on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihto-
kelpoinen lddkevalmiste, jollei 1adkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa ldédketieteellisin tai hoi-
dollisin perustein. Sdédnnoksen esitdiden mukaan silld estettdisiin substituutiojérjestelmén vaé-
rinkéyttd lddkkeen kayttdjan vahingoksi. Jos hintaputkeen aiemmin kuulunut lddkevalmiste
myohemmin muuttuisi kalliimmaksi siten, ettd se olisi hintaputken ulkopuolella tai hintaero
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olisi ostajan kannalta merkittiva, lddkkeen ostaja voisi vaatia apteekkia toimittamaan toimitus-
hetkelld tosiasiallisesti halvimman valmisteen (HE 165/2002 vp). Sddnnos tuli lainsdddantoon
vuonna 2003, jolloin rinnakkaisvalmisteiden apteekkivaihto aloitettiin. Tuolloin oli olemassa
sdannos, jonka mukaan ostajalle oli toimitettava samaa ladkevalmistetta 1adkemaarayksen voi-
massaoloaikana. Apteekkivaihto tehtiin ensimméiselld toimituskerralla ja ndin oli mahdollista,
ettd tuo ladkevalmiste myohemmin ei olisi hintaputkessa.

Jos biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon sovellettava vaihtovili olisi edelld kuvatuin tavoin
kuusi kuukautta, on mahdollista, ettd kuuden kuukauden aikana toimitettavan saman biologisen
ladkkeen hinta olisi noussut jopa siind méérin, ettei se olisi enéd hintaputkessa. Tilanne on téltd
osin verrannollinen vuoteen 2003. Biologisten ldékkeiden osalta ei ole syyté sddtié poikkeavasti
ladkkeen ostajan oikeudesta halutessaan saada toimitushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin
vaihtokelpoinen biologinen lidke, jollei lddkkeen madrddjé ole vaihtoa kieltdnyt ladketieteelli-
sin tai hoidollisin perustein. Jos tillainen vaihto halvimpaan tulisi kyseeseen, olisi apteekin an-
nettava ladkkeen ostajalle 57 §:n mukainen neuvonta, kuten muissakin vaihtotilanteissa.

Saadoksen merkitys jaa kuitenkin oletettavasti vahdiseksi biologisten lddkkeiden osalta, jotka
ovat suurelta osin korvattuja ladkkeitd. Lisdksi tdssd esityksesséd ehdotetaan, ettd kun viitehinta-
ryhméén sisdltyvd valmiste toimitetaan lddkelain 57 b §:n 2 momentin nojalla lddkkeen ostajan
sairausvakuutuslain mukainen korvaus miréytyisi toimitetun ladkevalmisteen hinnan mukaan.
Talloin, vaikka toimitetun lddkevalmisteen hinta olisi hintaputkea korkeampi silloin, kun vaih-
toa ei saa tehdd, hinnan erotusta ei perittéisi ostajalta. Néin ollen tilanteet, joissa 57 b §:n 3
momentin tosiasiallisesti halvinta valmistetta koskien tulisivat merkityksellisiksi, liittyisivét 1a-
hinné tilanteisiin, joissa toimitettava biologinen lddke ei olisi korvattava. Nédiden oletetaan ole-
van harvinaisia tilanteita. Riittdvén antolaite- ja ld&keneuvonnan avulla olisi tdlloin varmistut-
tava siitd, ettd ostaja osaa kayttia télle toimitettua ladkettd, vaikka vaihto tapahtuisi sdidannoksen
vuoksi useammin kuin kerran kuukaudessa. Sindlld4n tiedossa ei ole ladketieteellisid perusteita
sille, miksi vaihtovilistd tulisi sddtdd nykyséaédntelystid poiketen myoskdan ndissd oletettavasti
harvinaisissa tilanteissa.

Potilaan neuvonta ja informointi sekd terveydenhuollon ja apteekin vilinen tiedonkulku

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon liittyvien informaatio- ja tiedonkulkuvelvoitteiden
osalta voidaan erottaa potilaan, lddkkeen miaradjan ja muun terveydenhuollon henkilokunnan,
apteekin sekd viranomaisen ndkokulma. Sddntelytarpeita on arvioitava perustuen siithen, missé
maérin biologisen lddkkeen apteekkivaihto tuo esiin uusia informaatio- tai tiedonkulkuvaati-
muksia verrattuna nykytilanteeseen.

Talla hetkelld, kun potilaalle madratdan biologista ladkettd, timé saa terveydenhuollossa 144k-
keen kdyttamiseksi tarvittavan pistosopetuksen ja antolaiteopetuksen. Biologisten ladkkeiden
tullessa apteekkivaihtoon potilaan kannalta on tirkedd, ettd tdima on tietoinen siitd, ettd hanelle
madritty biologinen lddke voidaan vaihtaa vaihtokelpoiseen biologiseen ladkkeeseen apteekissa
ja ettd potilas saa edelleen lddkkeen oikean ja turvallisen kiyton edellyttdmén ladkeneuvonnan
ja ettd timad voi olla yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkild6n tai apteekkiin mahdollisten
kysymysten osalta.

Potilaan asemaa turvaavat, kuten tdhénkin asti, potilaslain 5 ja 6 §:ien mukaiset oikeudet. Poti-
laalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan, hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoeh-
doista ja niiden vaikutuksista sekd muista hénen hoitoonsa liittyvista seikoista, joilla on merki-
tystd pédtettiessd hinen hoitamisestaan. Potilasta on hoidettava yhteisymmaérryksessé hidnen
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kanssaan. Terveydenhuoltolain 8 §:n mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava néyt-
toon ja hyviin hoito- ja toimintakdytantdihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta,
turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Sosiaali- ja terveysministerion potilasasiakirjoista an-
netun asetuksen (94/2022) 11 §:n mukaan potilaskertomukseen tulee tehdd merkinnit jokaisesta
potilaan palvelutapahtumasta. Lisdksi STM:n lddkkeen méadradmisasetuksen 8 §:n mukaan 144k-
keen madrddjan tulee antaa potilaalle riittdvit tiedot ladkkeen kayttotarkoituksesta ja kaytosta.
Asioidessaan apteekissa potilaalla on oikeus saada lddkelain 57 §:n mukainen lddkeneuvonta
sekd biologisiin ladkkeisiin liittyvé erityinen neuvonta, kuten tdssé esityksessd on ehdotettu.
Liséksi STM:n lddkkeen madrddmisasetuksen 17 §:n 1 momentin mukaan ladkkeen maaradjan
tulee kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen ldékevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa vastaa-
vaan edullisempaan valmisteeseen. Jos lddkkeen mairaaja kieltdd vaihdon, on kiellon perustelut
kerrottava potilaalle. Sd&nnosté sovellettaisiin jatkossa my0s biologisiin lddkkeisiin niiden tul-
lessa apteekkivaihtoon.

Ladkkeen madradjan ndkokulmasta tilanne muuttuisi siten, ettd potilaalle miaratty biologinen
ladke voitaisiin apteekissa vaihtaa vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen. Ladkkeen madrddjan
olisi huolehdittava edelld mainittujen potilaan oikeuksien toteutumisesta uudessa tilanteessa.
Samoin kuin tdhénkin asti, kun kyse on biologisesta lddkkeestd, se merkitsisi, etti terveyden-
huollossa huolehditaan riittdvésti pistos- ja antolaiteopetuksesta koskien potilaalle méaarattya
biologista ladkevalmistetta. Mikéli ladkevalmiste vaihtuisi apteekissa, lddkkeen maaradja voisi
ladkelain 57 §:n nojalla luottaa siihen, ettd apteekki huolehtii toimitettavan ladkevalmisteen an-
tolaitteen kdyton opettamisesta, jos se poikkeaa maariatyn ladkkeen antolaitteesta.

Apteekkivaihtoa silmilld pitden lddkkeen médrdéjéan tulisi huolehtia siitd, ettd timé varmistuu,
ettei potilaan kohdalla ole olemassa ladketieteellisté tai hoidollista syytd vaihdon kieltimiselle.
Taltd osin STM:n lddkkeen madrdamisasetuksen 10 §:sséd edellytetddn, ettd lddkkeen madrddja
saa madratd ladkkeitd vain henkildlle, jonka l4édkityksen tarpeesta hén on varmistunut omalla
tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessa erityistd huomiota tulee kiinnit-
tad turvallisuuteen. Mahdollisen vaihtokiellon osalta olisi noudatettava ladkelain 57 b §:44 ja
ladkkeen madradmisasetuksen 17 §:n sddnndksid. Mikéli lddkkeen kdyton tai toimittamisen kan-
nalta on muita tarpeellisia tietoja, jotka tulisi kertoa potilaalle tai apteekille, ladkkeen médradja
voi sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 6 §:n nojalla merkité téllaiset tiedot lddkemaa-
raykseen.

Koska on mahdollista, ettd potilaalle aiemmin maéritty biologinen lddke on vaihdettu aptee-
kissa, ladkkeen madradjan tulisi reseptid uudistaessaan tai hoitosuhteen jatkuessa voida tarkistaa
potilaalle aiemmin toimitetut lddkevalmisteet. Ladkkeen madrdéjélla on sdhkoisestd lddkemaa-
rdyksestd annetun lain 13 §:n 1 momentin mukainen tiedonsaantioikeus lddkemédarayksiin ja
niiden toimitustietoihin. Liséksi till4 on potilaan kieltdessd pykdldn 4 momentin 3, 4 ja 4 a koh-
tien mukainen tiedonsaantioikeus lddkemadrdystietoihin ja 4 ja 4 a kohtien osalta myos ladkkei-
den toimitustietoihin hoitosuhteen jatkuessa.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto voi erityisesti alkuvaiheessa edellyttié 1adkkeen méaéraa-
jén ja apteekin vilistd yhteistyotd. Lidkkeen maérddjda velvoittaa tiltd osin STM:n lddkkeen
madrddmisasetuksen 9 §, jonka mukaan lddkkeen maaradjan tulee tarvittaessa olla yhteistyossd
hénen potilaittensa yleensd kdyttdmien apteekkien farmaseuttisen henkildston kanssa potilaille
annettavan lddkeneuvonnan sekd turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen lddkehoidon toteutta-
miseksi.

Apteekin ndkokulmasta on tirkedd voida luottaa siihen, ettd asiakas on saanut riittdvén biologi-
sen ladkkeen kdyttdmisen edellyttimén pistosopetuksen terveydenhuollossa asioidessaan, jotta
apteekin antolaiteneuvonta on riittdvad biologisen ladkkeen turvallisen kdytdn varmistamiseksi.
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Taltd osin ladkkeen maérddjan ja terveydenhuollon velvoitteista on sdddetty edelld kuvatussa
voimassa olevassa lainsddddnnossi. Apteekin neuvontavelvoitteita biologisia l4édkkeitd koskien
koskisi ladkelain 57 § seké siihen hallituksen esityksesséd ehdotettu uusi sdénnds. Apteekin olisi
toisaalta voitava luottaa ladkemaérdayksen oikeellisuuteen ja siihen, etti terveydenhuollossa po-
tilaalle on annettu riittdva pistosopetus ja muu neuvonta biologisen ladkkeen kayttdmiseksi, si-
ten ettd apteekin antaman neuvonnan jélkeen, ldékettd voidaan kdyttdd oikein ja turvallisesti.
Tamé perustuu siihen, ettd ladkkeen médrddjd noudattaa edelld kuvattua lainsdddéntdd ja sen
velvoitteita.

Apteekkivaihdon onnistumiseksi apteekilla on tarve tietdd, mitd biologista lddkevalmistetta asi-
akkaalle on aiemmin toimitettu, erityisesti edeltdvin kuuden kuukauden aikana. Apteekin tie-
donsaantioikeus perustuu voimassa olevaan séhkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain 11
§:44n. Apteekilla voi olla my0s tarve olla epéselvissé tapauksissa yhteydessa lddkkeen maarda-
jadn. Séhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 6 §:sséd edellytetdin, ettd reseptissd on tiedot
ladkkeen madradjasta.

Viranomaisen kannalta on tirkeéd, ettd viranomaiset saavat toimijoiden valvomiseksi tarpeelli-
set tiedot. Ladkkeen méarddjien osalta tietovaatimukset eivdt muuttuisi suhteessa viranomais-
valvontaan. Apteekkien valvonnan osalta apteekkivaihtoa valvottaisiin osana muuta apteekkien
valvontaa.

2.2.2 Biologisten lddkkeiden viitehintajarjestelma

Edell4 tehdyn arvioinnin perusteella apteekki suorittaisi biologisten ladkkeiden (ml. biosimilaa-
rit) vaihdon yleensd noin kuuden kuukauden vilein. Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 mo-
mentin nojalla asiakkaalle toimitetaan kerrallaan joko kolmen tai yhden kuukauden kiyttoa vas-
taava madrd korvattua ladkettd, jos kyse on kalliista, arvonlisidverolliselta véhittdishinnalta yli
1000 euron arvoisesta biologisesta lddkkeestd. Vaihtoa ei suoritettaisi joka kerta asiakkaan ha-
kiessa biologista ladkett.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 momentin nojalla, jos valmiste siséltyy viitehintaryhméén,
korvauksen perusteena on viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvonlisdverollinen toimitus-
maksu. Jos titd sddnnostd sovellettaisiin silloin, kun apteekki ei 1dékelain mukaan saa vaihtaa
ladkkeen kayttdjalle madrattya kalliimpaa biologista 1adketta viitehintaiseen lddkkeeseen, 1adk-
keen kayttdjd joutuisi itse maksamaan hinnan erotuksen. Jotta lddkkeen kayttdjan ladkekustan-
nukset eivit kasvaisi, on tarpeen sdatdd, ettd silloin kun viitehintaryhmaén siséltyva valmiste
toimitetaan ladkelain 57 b §:n nojalla, ladkkeen kéyttdjan saaman korvauksen tulee perustua
toimitetusta valmisteesta perittyyn hintaan.

Lisédksi on arvioitava sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n mukaisen biosimilaarien hinnanvah-
vistusmenettelyn suhdetta siihen, ettd biosimilaarien hinta maaréaytyisi viitehintaryhmén hinta-
kilpailun perusteella. Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n mukaan ensimméisen korvausjérjes-
telmidn hyvéksyttivian biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan hyviksyé
tukkuhinta, joka on enintdédn 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéiksytystéd tukkuhinnasta.
Hinnanvahvistusmenettely on toistaiseksi perusteltua sdilyttda, koska ehdotettujen muutosten
taloudellisiin vaikutuksiin liittyy useita epavarmuustekijoitd. On esimerkiksi epdvarmaa, missi
médrin syntyvé ja jatkuva hintakilpailu alentaisi biologisten ldékkeiden hintoja ja tétd kautta
ladkekustannuksia ja lddkekorvausmenoja.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n mukaan viitehintaryhmi muodostetaan korvattavista keske-
néédn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, joiden vaikuttavat ldékeaineet ja niiden méaérét ovat
samanlaisia. Lisdksi edellytetddn, ettd 1ddkevalmisteiden tulee olla ldikemuodoltaan toisiaan
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vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan léheisesti vastaavia. Kun kyse on viitehintaryhmésti, joka
muodostetaan alkuperdisen biologisen lddkevalmisteen kanssa vaihtokelpoisen biosimilaarival-
misteen tullessa markkinoille, on huomioitava biologisten lddkkeiden ominaisuudet suhteessa
kemiallisiin lddkkeisiin. Erityisesti on huomioitava, etti biosimilaarivalmiste siséltd4 samaa l44-
keainetta kuin alkuperdinen biologinen ldéke, mutta sen eri versiota. Liséksi vaihdossa on huo-
mioitava biologisen lddkkeen antolaite.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n mukaan viitehintaryhmin perustamisen edellytykseni on,
ettd ryhméén sisiltyy vihintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkais-
tuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Tall4 hetkelld on viitehintaryhmi4, joihin siséltyy
biologisia alkuperdislddkkeitd ja niiden rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteita. Li-
sdksi on olemassa viitehintaryhmié, joihin siséltyy biosimilaareja ja niiden rinnakkaistuonti- tai
rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nyt valmisteltava muutos koskee tilannetta, jossa biologisten 144k-
keiden viitehintaryhma muodostettaisiin markkinoille tulleen biosimilaarivalmisteen vuoksi si-
ten, ettd samaan ryhmiin kuuluisi alkuperdisid biologisia lddkkeitd ja biosimilaareja. Tdméin
vuoksi on tarpeen sdétidd myos tdstd mahdollisuudesta 18 §:ssé.

Lisdksi pykédldssd on my0os biosimilaarivalmisteita koskien huomioitava hallituksen esityksessé
(HE 245/2022 vp) ehdotettu muutos, jonka mukaan viitehintaryhmééan tulisi siséltyd vahintadn
kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintddn toisen tulisi olla rinnakkais-
valmiste, rinnakkaisjakeluvalmiste tai rinnakkaistuontivalmiste. Pykéldan on syyti lisdtd vaih-
toehto, jonka mukaan toisen néistd valmisteista olisi oltava biosimilaarivalmiste.

Edell4 on lddkelain 57 b §:n nojalla todettu, ettei hintaputkea ole perusteltua méarittaa eri tavoin
biologisten lddkkeiden osalta. Nédin ollen sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:44, joka koskee vii-
tehinnan mééraytymisperusteita ei olisi tarpeen muuttaa. Kukin viitehintakausi kestdd kolme
kuukautta. Sairausvakuutuslain 6 luvussa sdéddetdén viitehintakautta edeltdvistd méérdajoista.
Viitehintaryhmélle vahvistettu viitehinta on voimassa muuttumattomana koko viitehintakau-
den. Uusien biologisten lddkkeiden viitehintaryhmien johdosta ei ole tarpeen muuttaa viitehin-
takautta tai sairausvakuutuslain 6 luvun méaaraaikoja. Biosimilaarivalmisteet on syyta sisdllyttaa
hintailmoitusmenettelyyn myos silloin kun ne sisillytetdén uusiin viitehintaryhmiin yhdessé al-
kuperéisten biologisten lddkkeiden kanssa. Tdmé on perusteltua myds jérjestelmin toimeenpa-
non sujuvuuden varmistamiseksi. Edelld kuvattu asiakaskohtainen kuuden kuukauden vaihto-
vili ei ole sidoksissa viitehintakauden pituuteen.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvalli-
suus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on lisété
biologisten lddkkeiden hintakilpailua. Hintakilpailun my&té biologisten 14dékkeiden hinnat las-
kisivat ja ladkkeiden kdyttdjien ja yhteiskunnan lddkekustannukset alentuisivat.

Talla esitykselld toteutetaan yhdessd muiden toimenpidekokonaisuuteen kuuluvien keinojen
kanssa tavoitetta rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkildstomitoitusta. Ehdotettu-
jen toimenpiteiden negatiivisten vaikutusten ladkehuollolle ja apteekkiverkostolle tulee olla
mahdollisimman vahdéiset. Ladkkeiden kayttdjien maksurasitteen ei tule kasvaa. Lisdksi apteek-
kipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule kérsii ja lddkkeiden saata-
vuus tulee turvata.
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4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ehdotetaan aloitettavan vuoden 2024 alusta. Insuliinival-
misteiden osalta biologisten ldékkeiden apteekkivaihto otettaisiin kdyttoon vaiheittaisesti. Vaih-
toon sovellettaisiin samoja sddnndksid, kuin muiden ld4kkeiden apteekkivaihtoon. Poikkeuk-
sena, kun kyse on biologisesta lddkkeestd tai biosimilaarista apteekin olisi suoritettava ladke-
vaihto silloin kun kyse on ensimmdisesti ladkemaéraykseen perustuvasta toimituksesta, 144k-
keen kayttdja on kayttanyt kuuden kuukauden ajan samaa biologista ladkevalmistetta tai biosi-
milaaria tai edellisestd toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta. Toimitettaessa biologista 144-
ketta tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin olisi huolehdittava, ettd lddkkeen kéyt-
tdjan lddkehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkevalmisteella, joka télle on viimeksi toimi-
tettu. Lisdksi ehdotetaan, ettd erditd inhaloitavia lddkevalmisteita koskeva apteekin erityinen
neuvontavelvoite ulotettaisiin my0s biologisiin ld4kkeisiin ja biosimilaareihin. Sairausvakuu-
tuslaissa sdddettdisiin korvauksen perusteesta ndissa tilanteissa.

Liséksi ladkelakiin ehdotetaan lisdttdvan sadnnos biologisten ladkkeiden tai biosimilaarien vaih-
tokelpoisuuskriteereisti ja biologisen ladkkeen ja biosimilaarin mééritelma. Biologiset 1ddkkeet
tai biosimilaarit katsottaisiin keskenédédn vaihtokelpoisiksi, jos niissé olisi yhtd suuri maiéré sa-
maa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota, ne olisivat biologisesti ja hoi-
dollisesti samanarvoisia ja niiden antolaitteet olisivat siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kéyttédjélle asianmukaisen laiteneuvonnan,
vaihto voitaisiin toteuttaa turvallisesti.

Viitehintajéarjestelmédén ehdotetaan muodostettavan biologisten ldékkeiden viitehintaryhmia,
joissa samaan ryhméin voisi kuulua alkuperiisid biologisia lddkkeita ja niiden kanssa vaihto-
kelpoisia biosimilaarivalmisteita. Biosimilaarit séilyisivét kohtuullisen tukkuhinnan vahvistus-
menettelyn piirissd. Ladkkeiden viitehintaryhméin méérdaytymisperusteita muutettaisiin siten,
ettd niissd huomioitaisiin biosimilaarivalmisteet. Viitehintaryhma voitaisiin muodostaa myos
silloin, kun kyse olisi korvattavista, keskenédén vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista lddkeval-
misteista ja muodostettavaan ryhméén sisiltyisi vahintdén kaksi kaupan olevaa korvattavaa 144-
kevalmistetta, joista vdhintddn toinen on biosimilaarivalmiste. Lisdksi ehdotetaan, ettd biosimi-
laarivalmisteita koskisi hintailmoitusmenettely. Keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joista viitehintaryhmé muodostetaan, ehdotetaan sdddettdvan yhtenevasti ladkelain kanssa. Vii-
tehintaryhma voitaisiin muodostaa korvattavista keskenédén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joissa on yhtd suuret méériat samoja vaikuttavia ladkeaineita tai samojen vaikuttavien l4édkeai-
neiden eri versioita.

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 Lédketilasto 2020). Apteekkien ld&ikemyynnistd 86 % oli resepti-

ladkemyyntid ja 14 % itsehoitoladkkeiden myyntid (Apteekkien tilinpddtdsanalyysi 2017-2020,
Fimea kehittéd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 10/2020).
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Yhteiskunta maksaa suuren osan korvattavien avohoidon lddkkeiden kustannuksista. Sairausva-
kuutuslain 18 luvun 1 ja 2 §:n sekd 8 §:n 1 kohdan mukaan sairausvakuutusrahastosta makset-
tavat korvaukset, kuten lddkekorvaukset, rahoitetaan valtion rahoitusosuudella, vakuutetun ja
tyonantajan vakuutusmaksuilla sekd muilla sairausvakuutusrahastoon kertyvilla tuotoilla. Val-
tion rahoitusosuus lddkekorvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi ladkekorvausten osuus kaikista
ladkekustannuksista on noin 70 prosenttia. Kun kyse on biologisista lddkkeistd, korvauksen
osuus on kuitenkin selvisti keskiarvoa suurempi.

Vuonna 2020 l4dkekorvauksia maksettiin yhteensd 1,6 miljardia euroa (Suomen Lééketilasto
2020). Apteekeista toimitettiin yhteensid 54,9 miljoonaa korvattavaa valmistetta ja ladkekor-
vauksia sai yli puolet suomalaisista (53 %). Vuonna 2021 ladkekorvauksia maksettiin yhteensa
noin 1,71 miljardia euroa perustuen noin 2,25 miljardin euron lddkekustannuksiin. Korvauksia
maksettiin noin 2 957 000 saajalle. Vakuutettujen osuus korvattujen lddkkeiden kustannuksista
oli 540 miljoonaa euroa. Keskimdirdinen omavastuu oli 183 euroa ja korvausaste 76 prosenttia
kustannuksista. Ylemmaén erityiskorvausluokan korvauksia maksettiin noin 502 000 vakuute-
tulle 740 miljoonaa euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden ylittymisen takia lisdkorvauksia mak-
settiin noin 308 000 vakuutetulle 228 miljoonaa euroa. Osa niistd lisdkorvauksista maksettiin
vuoden 2020 lddkeostojen perusteella.

Esityksessd ehdotetaan mahdollistettavan biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ja muodostet-
tavan viitehintajirjestelmiin sellaisia biologisten lddkkeiden viitehintaryhmié, joissa samaan
ryhméén kuuluisi alkuperdisid biologisia ladkkeitd sekd niiden kanssa vaihtokelpoisia biosimi-
laareja. Ehdotukset ovat osa toimenpidekokonaisuutta, johon kuuluu my6s edullisempien bio-
logisten ladkkeiden mddrddmisen tehostaminen, joka sisdltyi hallituksen esitykseen (HE
245/2022 vp). Toimenpiteilld on yhteinen tavoite ja yhteisvaikutuksia, minkd vuoksi niiden ta-
loudellisia vaikutuksia arvioidaan yhdessa edelld mainitussa hallituksen esityksessa ja tissd esi-
tyksessa.

Biologisten ladkkeiden hintakilpailun edistdmisti koskevien toimenpiteiden tarkkoja, vuosittai-
sia taloudellisia vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukiteen. Se kuinka paljon
biologisten ladkkeiden kustannustehokkuutta voidaan parantaa ja kuinka paljon valtion lddke-
korvausmenot vihentyvét on riippuvainen useista tulevaisuudessa mahdollisesti toteutuvista te-
kijoistd, jotka vaikuttavat biologisten lddkkeiden markkinoille tuloon, hintakilpailun kdynnisty-
miseen ja sen voimakkuuteen. Toisaalta korvausmenojen kertymlseen vaikuttaa se, ettd biolo-
gisten ladkkeiden apteekkivaihto koskee ainoastaan vuonna 2023 ja siitd eteenpdin laadittuja
biologisten ladkkeiden ladkemasrdyksid. Vuoden 2022 aikana laaditut kahden vuoden lddke-
madrdykset tulevat uusitaviksi vasta vuoden 2024 kuluessa. Ndiden yksittdisten tekijoiden vai-
kutusta ei ole mahdollista arvioida, vaan on tarkoituksenmukaista arvioida kokonaistulosta huo-
mioiden eri epdvarmuustekijét.

Lainsdddantomuutokset on tarkoitettu pysyviksi. Mitd kauemmaksi tulevaisuuteen mennéin,
sitd vahemman on mahdollista luotettavasti ennustaa markkinaan vaikuttavia tekijoita ja toden-
nikoisyyksii, joilla ne tapahtuvat. Biologisiin lddkkeisiin liittyvien hallituksen esityksessd HE
245/2022 vp ehdotettujen toimenpiteiden johdosta valtion lddkekorvausmenojen arvioidaan kar-
keasti viahentyvian vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa. Tuossa esityksessd ehdotettujen toi-
menpiteiden ja tdssi esityksessd ehdotettujen, vuonna 2024 kidynnistyvien toimenpiteiden arvi-
oidaan alentavan valtion lddkekorvausmenoja vuodesta 2024 alkaen noin 20 miljoonaa euroa
vuodessa. Vuosittain saavutettava korvausmenojen sdédstd on kuitenkin riippuvainen useista
epavarmuustekijoisté ja hintakilpailun kdynnistymisestd ja on todenndkoistd, ettd vuosittain saa-
vutettava sddston maira tulee tosiasiassa vaihtelemaan.
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Edelld mainitut summat pohjautuvat STM:n tekeméin arvioon biologisten lddkkeiden kéytetta-
vissd olevasta sddstopotentiaalista. Lahtdtietoina kdytettiin Kelan vuoden 2021 korvaustilastoja,
ladkkeiden hintatietoja ja tietoja korvattavista biologisista ladkkeistd ja biosimilaareista (pai-
vitty 8.4.2022). Arviossa médritettiin suurin mahdollinen yhteenlaskettu sdastopotentiaali tar-
kastelluissa 24 biologisessa ladkeaineryhmaissé. Ndiden valmisteiden lddkekustannukset vuonna
2021 olivat yhteensi 279 miljoonaa euroa ja niistd maksetut korvaukset yhteensé 254 miljoonaa
euroa (Ldhde: Kelasto).

Valmistelun aikana on katsottu, ettd koska myyntiluvalliset biosimilaarit on katsottu hoidolli-
sesti samanarvoisiksi kuin alkuperéisvalmisteet, ei ole olemassa tieteellisid perusteita rajata jo-
takin biologisten lddkkeiden ryhméé apteekkivaihdon ulkopuolelle, vaan biologiset ldédkkeet,
jotka tayttavat vaihtokelpoisuuden edellytykset, mukaan lukien sen, ettd lddkkeen kayttdja osaa
kéayttdd valmistetta, voitaisiin hyviksya apteekkivaihdon piiriin.

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

Sadstopotentiaalia arvioitiin ld4keaineryhmikohtaisesti asiantuntija-arviona. Arvioissa huomi-
oitiin olemassa oleva hintakilpailu ja sen vaikutukset ryhmén valmisteiden hintoihin ja potenti-
aaliset ehdotetuilla toimenpiteilld saavutettavat hintojen lisdalennukset ja nididen vaikutukset
ladkkeen madrddjien madrdyskdytintoihin. Hintojen ei katsottu kaikissa lddkeaineryhmissd
alentuvan nykyisestd. Tamé johtuu siitd, ettd jo nyt avohuollossa kéytettdvien biologisten val-
misteiden hintaerot voivat olla jopa 50-60 % luokkaa. Vaikka hinta pysyisi samana, ryhméssa
voi kuitenkin silti olla kdyttiméatontéd sddstopotentiaalia, jos ryhmén edullisempia biologia 144k-
keitd médritddn edelleen vahén. Talloin iso merkitys on myds silld, kuinka moni valmiste kil-
pailee markkinasta. Valtion ldékekorvausmenoihin vaikuttaa alennusprosentin ohella se, kuinka
suuri osuus médratyistd ja toimitetuista lddkevalmisteista on edullisimpia biologisia lddkeval-
misteita. Tadm4a sdédstopotentiaali saadaan kédyttoon tehostamalla edullisimpien biologisten 14dk-
keiden midrddmistd ja toimittamista.

Arvion perusteella ehdotetulla biologisten lddkkeiden ladkemaarayskéytiantojen tehostamisella
(HE 245/2022 vp) saavutettava suurin mahdollinen sédstopotentiaali valtion lddkekorvausme-
noihin olisi noin 15 miljoonaa euroa vuonna 2023 ja noiden toimenpiteiden seké téssé esityk-
sessd ehdotettujen toimenpiteiden myo6td noin 23 miljoonaa euroa vuonna 2024. Valtion l4éke-
korvausmenojen vihennyksen on kuitenkin arvioitu jddvan 6 miljoonaan euroon vuonna 2023
ja 20 miljoonaan euroon vuosittain vuodesta 2024 alkaen, koska arviossa esitetyt summat ovat
riippuvaisia lukuisista epavarmuustekijoisti ja tulevaisuuteen kohdistuvista oletuksista.

Arvio perustuu oletukseen, ettd tarkasteltujen biologisten ladkkeiden kayttomaarat sdilyisivét
vuoden 2021 tasolla ja ettd sairausvakuutuskorvausprosentit, -jarjestelmi ja hintasiéntely py-
syisivdt entisellddn. Otettaessa biologisten ldékkeiden apteekkivaihto kéyttoon, biologisten
ladkkeiden hintojen oletetaan perustuvan viitehintajérjestelméén.

Arvioinnissa on pyritty tarkastelemaan ainoastaan tehdyn muutoksen vaikutuksia, ei niitd vai-
kutuksia, jotka johtuvat voimassa olevasta jarjestelmédstd. Ehdotetun muutoksen mukaan biolo-
gisia ladkkeitd koskeva vaihtovili olisi kuusi kuukautta. Télld vaihtovililld arvioidaan voitavan
yllépitdd hintakilpailua, koska apteekkivaihtojen ajankohta vaihtelee potilaskohtaisesti. Arvi-
oinnissa on huomioitava, ettd dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu huomioida ja ladkemarkki-
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noiden ndkyvyys rajoittuu muutamiin seuraaviin vuosiin. On esimerkiksi mahdollista, ettd ap-
teekkivaihto vaikuttaisi myos ladkkeen méiédradjien kayttdytymiseen siten, ettd namé maardisivét
enenevissd madrin hintaputkessa olevia ld4kkeitd, mika osaltaan vaikuttaisi hintakilpailuun.

Arvio perustuu oletukseen kaynnistyvasti ja pysyvasta hintakilpailusta, joka toteutuisi nykyisti
tehokkaammin. Hintakilpailun kdynnistyminen ja hintakilpailun voimakkuus ovat riippuvaisia
siitd, kuinka paljon kussakin lddkeaineryhméssi on keskenddn kilpailevia valmisteita, joilla on
intressi kilpailla keskendén ja kuinka paljon uusia apteekkivaihtoon soveltuvia korvattavia bio-
similaareja tulee markkinoille sekd ndiden toimijoiden mahdollisuudesta saavuttaa markkina-
osuuksia omalla hinnoittelullaan. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm. ladkérin 1ddkkeen
madradmiskaytdnnot, eri terapia-alueiden hoitokédytiannot, 14ékérin ja ladkkeen kéyttdjén vaih-
tokiellot, vaihtoon liittyvi laiteopastus, viitehintaryhmien asettaminen ja yleinen markkinati-
lanne.

Suurimman mahdollisen sddstopotentiaalin saavuttaminen on riippuvainen edelld mainituista
tekijoista ja perustuu oletukseen siitd, ettd edullisinta biologista ladkettd maarattdisiin aina kun
se on mahdollista. Onkin todennékaoisté, ettd realisoituvat vaikutukset eivit vastaa ideaalitilan-
netta, joka on riippuvainen monesta seikasta. Vuoden 2023 alusta kdynnistyvé lddkekorvaus-
menojen vihennys on lisdksi riippuvainen siitd, ohjaavatko edullisimpien biologisten lddkkeen
madrddmisen tehostamiskeinot riittivdn voimakkaasti ladkkeen méiaradjid aloittamaan biologi-
sen lddkehoidon ja jatkamaan hoitoa edullisimmalla valmisteella. Laédkérien ladkkeen maaraa-
miskdytintoon ja ehdotettujen lakimuutosten vaikuttavuuteen vaikuttavat mm. heille tarjottu
informaatio-ohjaus, hoitolinjaukset, koulutus, seké erityisesti tietojarjestelmien yhtendinen tuki
kaikkialla maassa. Esitystd valmisteltaessa on tiedossa esimerkiksi, ettd tietojarjestelmat tulevat
vasta vuoden 2023 aikana luokittelemaan biologiset lddkkeet ladkeainetasolla ja potilastietojér-
jestelmissé hintatietoja esitetdén vaihtelevasti. Tarkempi luokittelu ei ole vield kaytettdvissa.

Vaikutusten realisoituminen on riippuvaista siitd, kuinka paljon biologisia lddkehoitoja aloite-
taan vuosittain ja kuinka usein ladkemadrdys uudistetaan tai uusitaan. Viime vuosina suhteelli-
sen suuri osuus kirjoitetuista biologisten lddkkeiden resepteistd on kirjoitettu ladkkeen aloituk-
selle ja reseptin uusintoja kirjoitetaan vastaavasti suuressa osassa biologisia lddkeryhmié vain
vihin (Kelan reseptiarkisto 2018-2021). Sédstopotentiaalin kédyttdonoton kannalta on olen-
naista, etti biologinen ladkehoito aloitetaan padsaantoisesti edullisimmalla valmisteella. Hoidon
aloittavan ladkkeen valintaan vaikuttaa mm. sairaalan ja terveyskeskuksen peruslddkevalikoima
sekd ladkkeen madrddmiskdytdnnot, mitkd voivat vihentdé ehdotetun toimenpiteen vaikutusta.
Tutkimusten perusteella on kuitenkin havaittu, ettd hoidon aloitukset edullisimmalla biologi-
sella ladkkeelld toteutuvat jo osassa ladkeryhmié hyvin.

Vaikutusten realisoituminen riippuu liséksi siitd, kuinka usein biologisia lddkeméaarayksid uusi-
taan tai kirjoitetaan uudelle lddkevalmisteelle hoitoa jatkettaessa. Kelasta saatujen tietojen mu-
kaan vuoden reseptien osuus kaikista lddkemaérayksistd on suhteellisen alhainen kaikissa tar-
kastelluissa ladkeaineryhmissd. Enemmaén biologisia ladkemaarayksia kirjoitetaan maarallisena
tai yli vuoden voimassaoloajalle. Mitd harvemmin ladkemaérdys uusitaan ja edullisin biologi-
nen lddke arvioidaan, sitd pidempi viive vaikutusten realisoitumisessa on nahtdvissa.

Edullisimman lddkkeen maaraamiselld ei voida vaikuttaa siihen, jos hintojen vaihtelusta johtuen
madritty 1ddke ei ole edullisin enéd ladkkeen toimitushetkelld. Tama vihentdd ehdotetun muu-
toksen sddstovaikutusta. Vaikutuksen suuruus on riippuvainen ladkevalmisteiden vélisestd hin-
takilpailusta ja Hilan hyviksymaistd kohtuullisesta tukkuhinnasta. Vuoden 2024 alusta suunni-
teltu apteekkivaihto korjaa timén epdvarmuustekijan vaikutusta.
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Suurimman mahdollisen sddstopotentiaalin saavuttaminen edellyttéisi, ettd kdytettyjen keinojen
johdosta valtaosa alkuperdisldédkettd kiyttavistd potilaista vaihtaisi biosimilaariin nopeasti ja sa-
manaikaisesti, jotta niiden hintataso laskisi entisestddn. Korvausmenojen vihennys on lisdksi
suurelta osin riippuvainen yhden terapia-alueen biologisissa ladkkeissd saavutettavista tulok-
sista. Lisdksi realisoituva sddstd on riippuvainen useista tekijoistd. Se edellyttdisi hintata-
sonalentumista olemassa olevaan hintakilpailuun verrattuna tehokkaammalla tavalla. Kun li-
séksi huomioidaan tietojarjestelmisté viiveelld saatava tuki ladkkeen médraamiselle ja lakimuu-
tosten voimaantulo vuoden 2023 alusta, arvioidaan saavutettavaksi lddkekorvausmenojen vi-
hennykseksi vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa.

Vuoden 2024 alusta alkavan biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon ja edullisimpien biologis-
ten lddkkeiden médrdémisen yhteisvaikutusten toteutuminen on riippuvaista siité, kuinka mer-
kittdva hintakilpailu niiden johdosta kdynnistyy. Apteekkivaihto ja viitehintajirjestelmé ohjaa-
vat sinéllddn ladkkeen madrdamiskédytintdja tehokkaammin kustannustehokkaaseen biologisten
ladkkeiden kéyttoon, koska apteekkivaihdolla varmistutaan siité, ettd ladkkeen kayttéjélle toi-
mitetaan toimitushetkelld edullisinta vaihtokelpoista valmistetta. Kdytdnnossa rinnakkaisval-
misteiden apteekkivaihdossa toteutettujen apteekkivaihtojen méara jaa nykyisin alle 20 prosent-
tiin, koska 70-75 prosentissa tapauksista lddkkeen maaraéja on jo alkujaankin maarénnyt poti-
laalle viitehintaryhméén kuuluvaa valmistetta (Kelan lddkekorvaustilastot, l1adkevaihto ja viite-
hintajérjestelmé 2018 ja 2019).

On todenndkoistd, ettd apteekkivaihdon kayttoonotto lisdisi markkinan houkuttelevuutta ja loisi
insentiivin voimakkaaseen hintakilpailuun, miki johtaisi biologisten lddkkeiden hintojen lisa-
alennuksiin. Apteekkivaihdolla saatavat vaikutukset ovat kuitenkin riippuvaisia vaihdon piiriin
hyvaksytyistd lddkevalmisteista. Toisaalta jos markkinoille tulee uusia lddkevalmisteita, jotka
eivit ole vaihto- tai vertailukelpoisia ja lddkkeen kéyttdjalle madrataan naité, hintakilpailun vai-
kutukset pienentyisivét. Edelld mainittujen syiden perustella edullisimpien biologisten lddkkeen
madraamiskaytintojen tehostamisen ja biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon arvioidaan va-
hentévin valtion ladkekorvausmenoja vuosittain noin 20 miljoonaa euroa vuodesta 2024 alkaen.

On mahdollista, ettd biologisten lddkkeiden eroavaisuudet suhteessa kemiallisiin lddkeisiin esi-
merkiksi niiden monimutkaisemmat ja hitaammat tuotantoprosessit, kalliimmat tuotantokustan-
nukset, lyhyemmét sdilyvyysajat sekd vaativammat kuljetus- ja sdilytysolosuhteet sekd biolo-
gisten lddkkeiden markkinan pienempi koko johtaisivat siihen, etti biologisten ladkkeiden hin-
takilpailu kdynnistyy ja jatkuu eri tavoin kuin arvioinnissa on oletettu. Biologisten ldékkeiden
hintakilpailu voi my&s vaéristyd monista eri syistd tavalla, joka vaikuttaisi lopputulokseen. Tal-
laiset epatarkoituksenmukaiset vaikutukset voisivat myds lisétd apteekkien tyomaérad. On myds
mahdollista, etté joissakin lddkeryhmissd on niin vahén lddkkeiden kéyttdjid, ettd niissé ei timén
vuoksi ole perusteltua odottaa hintakilpailun tehostuvan ja on oletettavaa, ettd kaikki Euroo-
passa myyntiluvan saaneet biosimilaarit eivat tulisi Suomen markkinoille, minka vuoksi niihin
liittyvaa sddstopotentiaalia ei saataisi kiyttoon. Jos biologisten lddkkeiden hintakehitys seuraisi
kemiallisten lddkkeiden kehitystd, on mahdollista, etti biosimilaarien hinnat alentuisivat hinta-
kilpailun my6td mutta jatkossa hintojen lasku vdhentyisi, eikd lisddntyvéd taloushyotyéd enédé
myOhemmin tulevaisuudessa saavutettaisi.

Apteekkivaihdon taloudellisiin vaikutuksiin valtiolle vaikuttavat 1ddkkeen méaréadjien asettamat
mahdolliset vaihtokiellot. Kieltoja arvioidaan olevan paljon erityisesti alkuvaiheessa uusissa
ladkemadrayksissd mutta niiden arvioidaan vdhentyvan ajan myGtd. Vastaavasti lddkkeiden
kéyttdjien kieltdmien ladkevaihtojen méérin arvioidaan olevan ensimmaéisind vuosina suurempi
verrattuna apteekkivaihdon vakiintumisen jdlkeiseen aikaan. Lédkkeiden kéayttdjien kieltoihin
vaikuttaa olennaisesti lddkkeen korvattavuus seké kayttédjélle jadva kustannus. Liséksi edulli-
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simman biologisen lddkkeen toimittaminen apteekista asiakkaan kdyttoon edellyttia, ettd aptee-
keilla olisi hintaputkeen kuuluvia biologisia lddkevalmistetta varastossaan. Vaihdon tehok-
kuutta rajoittaa myos biologisten lddkkeiden keskindinen vaihtokelpoisuus ja esimerkiksi eri-
laisten pakkauskokojen markkinoilla olo ja saatavuus.

On my6s mahdollista, etté tehtyjen muutosten vuoksi ladkkeen madrddja voisi ryhtya epétarkoi-
tuksenmukaisiin toimenpiteisiin, kuten médradmadn markkinoilla yksin olevia valmisteita, jot-
tei apteekkivaihdosta tarvitsisi huolehtia. Téllaisten riskien pienentdmiseksi terveydenhuollon
toimijoiden, apteekkien, lddketeollisuuden ja viranomaisten tulisi yhdessd huolehtia lddkkeen
madradmis- ja toimittamisprosessien menettelystd ja sopeuttamisesta osaksi lddkkeen maaraa-
jien perustyoOta.

Toisaalta hintakilpailu voi my0s toteutua arvioitua suurempana, jos markkinan kiinnostavuus ja
yritysten mahdollisuudet saavuttaa suurempia markkinaosuuksia lisdéntyisivét biologisten 144k-
keiden apteekkivaihdon myo6td. Apteekkivaihdon myo6td biologisen ladkevalmisteen valinta ei
olisi yhta riippuvaista ldékkeen mééridjéstd ja vaihdon ansiosta voidaan huomioida toimitus-
hetkelld edullisin tai hintaputkeen kuuluva biologinen lddkevalmiste, miké todennékdisesti kas-
vattaa saavutettavaa lddkekorvaussidstoa.

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

Hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) ehdotetut toimenpiteet koskien edullisempien biolo-
gisten midrddmistd, astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kédytettdvien inhaloitavien lddke-
valmisteiden apteekkivaihtoa, reseptilddkkeiden ladketaksa-asetuksen muutos ja viitehintaryh-
mén médrdytymisperusteiden muutos arvioidaan yhteensé vahentévén sairaanhoitovakuutuksen
valtion rahoitusosuutta vuonna 2023 yhteenséd 35 miljoonaa euroa ja yhdessa tdssa esityksessa
ehdotettujen toimenpiteiden kanssa vuodesta 2024 alkaen yhteensid 49 miljoonaa euroa vuo-
dessa.

Hallituksen esityksessa (HE 245/2022 vp) ja téssa esityksessd ehdotettujen toimenpiteiden mah-
dollisia paillekkaisid vaikutuksia esimerkiksi biologisten lddkkeiden véhittdishintoihin ei ole
yhdistetty vaikutusten arvioinnissa, koska toimenpiteisiin liittyy useita epavarmuustekijoitd ja
oletuksia. Esimerkiksi kalliiden reseptildékkeiden lddketaksan alentaminen voi olla osin paél-
lekkdinen toimi edullisimpien biologisten ladkkeiden mairdédmisen tehostamisen ja biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon seké viitehintajirjestelmdin tehtdvien muutosten kanssa.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen kdyttdjille

Biologiset lddkkeet korvataan ladkkeen kayttdjélle padsdéntoisesti sairausvakuutuksesta niiden
kalliin hintatason, vuosittaisen omavastuun tai erityiskorvattavuuden vuoksi. Tdmin vuoksi eh-
dotettu muutos ei pienenni ladkkeen kiyttdjén ladkekustannuksia tai pienentdd niitd ladkeval-
misteesta riippuen vain vahdisessd maarin. Ladkkeen kdyttdja voisi omilla valinnoillaan pienen-
tdd omavastuuosuuttaan sallimalla apteekkivaihdon. Toisaalta lddkkeen kdyttdjien omavastuu
voi myds nousta, jos tdma kieltdd vaihdon ilman lddkkeen méiérddjén toteamaa ladketieteellistd
tai hoidollista perustetta ja siihen perustuvaa vaihtokieltoa.
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Ehdotettu muutos edellyttiisi ladkkeen kayttéjiltd biologisen ladkkeen vaihtotilanteessa toimi-
tettavaan lddkevalmisteeseen kuuluvan antolaitteen kdyton opettelua apteekissa asioinnin yh-
teydessd. Antolaitteen opettelu tapahtuisi mahdollisesti kuuden kuukauden vilein, eiké sen ar-
vioida merkittidvéssd méérin vievin ladkkeen kayttdjan aikaa. Jos antolaitteen vaihto herédttdisi
ladkkeen kayttdjassd epdvarmuutta siind médrin, ettd tima on yhteydessa ladkkeen madradjaan
tai terveydenhuoltoon, on mahdollista, ettd tdllainen vastaanottokdynti kasvattaisi lddkkeen
kéyttdjan kustannuksia jossakin méérin.

Ladkkeen kayttdjan riittdva antolaiteopetus ja ohjeistus seké terveydenhuollon, ettd apteekkien
taholta on ensiarvoisen tirkedd myos siksi, ettd esimerkiksi hedelmdityshoitovalmisteiden
osalta lddkkeen véérd annostelu voi johtaa hoidon epdonnistumiseen, misté aiheutuu yksittéi-
selle potilaalle merkittévi taloudellisia menetyksia.

Taloudelliset vaikutukset apteekeille

Apteekkivaihdon toteuttaminen edellyttiisi, ettd apteekin henkilokunta pystyy ohjeistamaan
ladkkeen kayttdjad biologisen lddkkeen antolaitteen kaytostd. Pistosohjauksen asiakas saa ter-
veydenhuollosta. Biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon myo6td ladkettd toimitettaessa aptee-
kista asiakkaan kanssa on kaytéva lapi oikea tapa kéyttdd antolaitetta ja my6s erot mahdolliseen
aikaisempaan kaytdssd olleeseen antolaitteeseen. Asiakkaalle annettavan annoslaiteohjeistuk-
sen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaista ja neuvontaa varten on varattava riittdva maara farma-
seuttista henkilokuntaa ja tyoaikaa. Asiakkaiden ladkitysturvallisuus on varmistettava kaikissa
tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kéy ilmi, ettei ladkkeen kdyttdja osaa tai pysty kayttdméan
uutta antolaitetta oikealla tavalla, on apteekista otettava yhteyttd lddkkeen madrddjaan. Anto-
laitteen oikeasta ja turvallisesta kdytostd tulee varmistua kuten nykyisellddnkin apteekeissa
my0s puolesta asioinnin ja lddkkeiden uusien toimittamistapojen yhteydessa.

Apteekkivaihdon toteuttamisen oletetaan lisddvian apteekkien tydmaaraa ja apteekeille aiheutu-
via kustannuksia apteekin henkilostolle jarjestettdvan lisdkoulutuksen vuoksi. Lisdkoulutusvel-
voitteen mééran ei kuitenkaan arvioida olevan merkittdva. Se rajoittuisi uusien apteekkivaih-
toon tulevien biologisten lddkkeiden antolaitteiden opastukseen ja neuvontaan ja biologisten
ladkkeiden apteekkivaihtoprosessiin. Lisdkoulutusvelvoitteen arvioidaan olevaan apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan jasentd kohti noin 5-10 tuntia. Mééri olisi riippuvainen apteekki-
vaihtoon tulevien biologisten ladkkeiden maérésté ja niiden antolaitteiden eroista. Lisdkoulu-
tusvelvoitetta vihentdisi se, ettd apteekeilla on ldhes 20 vuoden kokemus apteekkivaihdosta.
Liséksi apteekin on jo voimassa olevan ldédkelain nojalla neuvottava asiakasta ja apteekissa tulee
jo nykyédin olla farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkilokuntaa ja heille on tarjottava lain
mukaan tdydennyskoulutusta.

Koska apteekkien antolaiteopastus kattaisi antolaitteen kayttotekniikan ohjeistamisen asiak-
kaalle, eika pistostekniikan opetusta, on katsottava, ettd apteeckkien kiytossa olevat asiakaspal-
velutilat olisivat riittdvid ohjeistuksen antamiseen huolehtien asiakkaan yksityisyyden suojasta,
eiké erillistd yksityistd tilaa olisi varattava apteekista. Apteekkien tulisi lisdksi huolehtia, ettd
niilld on kéytossiin tarpeelliset demolaitteet sekd ohjaus- ja riskinhallintamateriaalit, jotta asi-
akkaille pystytddn havainnollistamaan annoslaitteiden erot ladkkeen vaihtuessa. Ndiden laittei-
den hankinta olisi apteekkien vastuulla ja aiheuttaisi niille vdhdisessd méirin lisdkustannuksia.

Lisdksi laékevaihto ja biologisen antolaitteen opastus ja antolaitteen erojen havainnointi tulee
lisddmadn apteekin henkilokunnan asiakaskohtaista tyoméaarda biologisen ladkkeen toimittami-
sen yhteydessd. Apteekin olisi lisdksi toimittaessaan biologista lddketta tarkistettava, onko ky-
seiselld toimituskerralla tehtdva apteekkivaihto vai toimitettava asiakkaalle viimeksi toimitettua
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biologista laédkettd, mikd voi osaltaan vaikuttaa asiakaskohtaiseen asiointikerran kestoon lisdten
sithen kuluvaa aikaa. Asioinnin kesto on kuitenkin tapauskohtaista riippuen apteekkien henki-
l6kunnan méairésti ja asiakkaan noutamista lddkevalmisteista. Tyomairén kasvun tarkkaa méé-
rdd ei voida ennakoida ja sitd osaltaan rajoittaa se, etti apteekit toimittavat biologisia ladkkeité
jo nykyisellddn ja apteekkien on tdlloin annettava asiakkaalle tarvittava ladkeneuvonta. Asia-
kaskohtainen tyomédarad voi merkitd sitd, ettd apteekeissa asiakkaiden jonotusajat vidhdisessd
madrin kasvaisivat. Apteekkien resurssien riittdvyys olisi riippuvainen kunkin apteekin talou-
dellisista olosuhteista, henkilokunnan méarasti ja rakenteesta. Apteekeissa télld hetkelld esiin-
tyvédn henkildstopulan vuoksi on todennikoistd, ettd asiakkaan asiointiaika voi pidentyd, jos
kasvanutta tyomaéréa ei olisi mahdollista korjata lisdrekrytoinneilla.

Apteekkien liiketoiminnan kannalta jo voimassa olevassa jarjestelmissd merkityksellinen
seikka on myo0s riittdvén lddkevaraston hallinta ja siihen liittyvd varastoriski, joka toteutuisi
silloin kun apteekkiin hankkimaa kallista 144kettd ei toimitettaisikaan asiakkaalle. Riski voi pai-
koin heikentda kalliiden ldadkkeiden saatavuutta, jos niitd ei tilata valmiiksi apteekin varastoon.
Jos ladkkeiden hintakilpailu alentaisi lddkkeiden hintoja, pienentyisi myds apteekin varastoriski,
koska ladkkeisiin sidottu pddoma olisi pienempi.

Liséksi tarvittavat tietojirjestelmdmuutokset aiheuttaisivat kertaluontoisia kustannuksia aptee-
keille. Tietojédrjestelmien olisi tuettava biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa. Liséksi apteek-
kivaihto voisi tuoda apteekin varastonhallintaan uusia vaatimuksia ja edellyttdé vaihtokelpois-
ten biologisten lddkkeiden sisdllyttimistd aiempaa suuremmassa madrin apteekin varastossa.
Biologia ladkkeitd toimitetaan kaikista apteekeista. Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon ei
arvioida muuttavan apteekkien vilisid kilpailuolosuhteita.

Apteekeille aiheutuvia vaikutuksia tissa esityksessd on arvioitava yhdessé toimenpidekokonai-
suudesta johtuvien muiden apteekkeja kuormittavien toimenpiteiden kanssa. Hallituksen esityk-
sen HE 245/2022 vp vaikutuksia apteekeille on arvioitu tuon esityksen s. 35-41 seka esitykseen
liittyvéssd vaikutusarviointimuistiossa. Tiivistden reseptilddkkeiden lddketaksamuutoksen on
arvioitu perustuen vuoden 2021 ladkemyyntitietoihin leikkaavan kaikkien apteekkien yhteen-
laskettua reseptilddkkeiden myyntikatetta vuosittain noin 39,3 miljoonalla eurolla. Kun arviossa
huomioidaan apteekkiverolakiin ehdotettu muutos, leikkaus olisi 20,2 miljoonaa euroa. Apteek-
kikohtainen leikkaus vaihtelisi apteekin liikevaihdon mukaan ja olisi keskiméérin 55 000 euroa
apteekkia kohti. Ndiden ehdotusten arvioidaan lisddvén suhteellisesti vdhdisessd méérin tosiasi-
assa tappiollisten apteekkien méddrdad, joiden tulos jéisi alle 0 euroa. (https://api.hankeik-
kuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-

93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)

On oletettavaa, ettd apteekit ryhtyisivét erilaisin toimin sopeuttamaan liiketoimintaansa myyn-
tikateleikkaukseen. Sopeuttamistoimenpiteet vaihtelisivat apteekkikohtaisesti. Jos toimenpiteet
kohdistuisivat henkil6stoon ja farmaseuttisen henkildston méard apteekissa vdhentyisi, vahen-
taisi se samalla henkilokuntaa, jota tarvitaan biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon seké ast-
man tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettdvien inhaloitavien l4dékkeiden apteekkivaihdon
toteuttamiseen apteekeissa. Toimenpiteiden vaikutukset apteekkien palvelutasoon ja neuvon-
taan olisivat kuitenkin riippuvaisia apteekin henkilokuntarakenteesta seké siitd, kuinka suuri
henkiloston vahennystarve apteekkiin kohdistuisi.

My®és astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inhaloitavien ladkkeiden apteekki-
vaihdon toteuttamisen on arvioitu lisddvén vidhéisessd médrin apteekkien tyotd ja siten myos
niille aiheutuvia kustannuksia. Se edellyttiisi, ettd apteekin henkildkunta pystyisi ohjeistamaan
ladkkeen kéyttdjéa inhalaatiolaitteen kéytdstd. Muutos edellyttiisi myos henkilokunnan koulu-
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tusta laiteopastukseen. Lisdkoulutuksen tarpeen arvioitu todennikoisesti jadvéan 1-2 tuntiin far-
maseuttisen henkilokunnan jasentd kohden. Liséksi apteekeissa olisi oltava ohjeistusta varten
asianmukaiset rauhalliset tilat ja tarvittavat tietojérjestelmédmuutokset aiheuttaisivat kustannuk-
sia apteekeille. Viitehintaryhmén méérdytymiseen liittyvien muutosten vaikutukset apteekeille
arvioidaan viahdisiksi. My0ds ehdotettu apteekkiverolain muutos aiheuttaisi todennékdisesti ap-
teekeille tietojédrjestelmien muutostarpeita.

Taloudelliset vaikutukset lddketeollisuudelle

Ladkehuollon toimijoista merkittdvimmat taloudelliset vaikutukset kohdistuisivat ladketeolli-
suuteen. Biologisten ldékkeiden apteekkivaihdolla ja sellaisten biologisten lddkkeiden viitehin-
taryhmien muodostamisella, jossa samaan ryhméan kuuluisi alkuperiisié biologisia ld4kkeité ja
niiden kanssa vaihtokelpoisia biosimilaareja, olisi taloudellisia vaikutuksia biologisia l4ékeval-
misteita ja biosimilaareja valmistaville ja toimittaville ladkeyrityksille. Ehdotettujen toimenpi-
teiden oletetaan muuttavan ndiden ladkeyritysten markkinaolosuhteita ja kdynnistévén ja ylla-
pitdvan tehokasta biologisten lddkkeiden vélistd hintakilpailua, alentavan biologisten ladkkei-
den tukkuhintoja ja vaikuttavan ladkeyritysten keskindiseen markkinatilanteeseen seké ladke-
myyntiin. Hintakilpailun voittaja voisi olla joko biosimilaari tai alkuperidislddke hintatasosta
riippuen.

Vaikutusten merkittdvyys olisi riippuvaista markkinatilanteesta ja vaihtokelpoisten ryhméén si-
séltyvien biologisten ladkkeiden keskindisestd kilpailusta. Tdssé esityksessa ehdotettujen toi-
menpiteiden ja erillisessé hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) ehdotettujen toimenpiteiden
oletetaan lisddvén hintakilpailua markkinoilla toimivien ladkeyritysten vililld. Hintakilpailun
kdynnistyminen ja jatkuminen vaikuttaisivat yritysten saamiin myyntituloihin. Vaikutus kasvat-
taa kilpailun voittaneen yrityksen myyntié ja vihentia niiden yritysten myyntié, joiden markki-
naosuus pienentyisi. Hintakilpailun myo6té alentuvat hinnat alentaisivat todennékdisesti useissa
tilanteissa kaikkien kilpailuun osallistuvien yritysten biologisten lddkkeiden tukkuhintoja ja
ndin my0s yritysten myyntituloja. Yrityskohtaisia vaikutuksia ja niiden merkittdvyytté ei voida
arvioida. Merkittdvyyteen vaikuttaa lisdksi kunkin l4dkeyrityksen kustannusrakenne. Ladkkei-
den valmistuksen ja logistiikan kasvavat kustannukset kohdistuvat eri tavoin lddkeyrityksiin.
Toimenpiteiden vaikutuksia ja Suomen markkinan kehitystd on syyté seurata. Toimenpiteiden
dynaamisia vaikutuksia ja niiden merkittdvyytté ei ole mahdollista ennustaa etukiteen. Vaiku-
tukset olisivat lisdksi riippuvaisia ladkeyrityksestd ja sen taloudellisista toimintaolosuhteista.

Ehdotettujen muutosten mydté biologisten ladkkeiden hintakilpailua pyritddn kdynnistimaén ja
ylldpitdimadn siten, ettd biologisten lddkkeiden méérd markkinoilla voisi lisdéntyd. On myds
mahdollista, ettd toimenpiteistd aiheutuvan kysynnén vaihtelun vuoksi jotkut lddkeyritykset kat-
soisivat taloudellisten riskien kasvavan ja ne vahentdisivat tai lakkauttaisivat ladkkeiden toimi-
tukset Suomeen, mikd vihentdisi kilpailun piirissd olevia biologisia ladkkeitd. Markkinan toi-
mivuutta ei ole mahdollista etukiteen tarkasti ennustaa biologisten lddkkeiden erotessa kemial-
lisista ladkkeistd esimerkiksi valmistusprosessin, lyhyempien sdilytysaikojen ja korkeamman
hintatason vuoksi. Ehdotetuilla uudistuksilla pyrittiisiin kuitenkin luomaan markkinoille edel-
lytykset, jotka tehostaisivat biologisten lddkkeiden hintakilpailua. Ladkeyritys- tai lddkevalmis-
tekohtaisia vaikutuksia ei voida kuitenkaan etukdteen ennustaa. Ladkeyrityksilld on yli vuosi
aikaa valmistautua apteekkivaihdon kayttdonottoon ja mahdollisesti tehostuvaan kilpailuun.

Lisaksi ladkeyritysten kantama taloudellinen riski koskien velvoitevarastoituja 1ddkkeitd muut-
tuisi jalkikdteen myynnin perusteella. Léédkeyrityksille voisi lisdksi aiheutua lisékustannuksia,
koska niiden tulisi toimittaa apteekeille ndiden tilaamia biologisten lddkkeiden antolaitteiden
ns. demolaitteita asiakkaalle annettavaa opastusta varten ja neuvoa apteckkeja antolaitteiden
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kéytossd. Lisdksi yritykset voisivat toimittaa erilaisia ohjaus- ja riskinhallintamateriaaleja ap-
teekeille. Varastonhallinnan haasteet voisivat lisdtd ladkeyritysten kustannuksia, jos apteekki-
vaihdosta ja viitehinnoittelusta johtuen biologisen lddkkeen kysyntd vaihtelee. Samoin potilai-
den tarpeettomat l4ddkepalautukset voivat lisdtd ladkeyritysten kustannuksia. Biosimilaarival-
misteiden pitdminen hinnanvahvistusmenettelyssa lisdisi myos ladkeyritysten hallinnollista tyo-
méadrad ja sithen liittyvid kustannuksia. Tété vaikutusta ei kuitenkaan pidetd merkittdvéna.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen mddrddjille ja terveydenhuollolle

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon arvioidaan lisdévén jossakin méirin terveydenhuollon
kustannuksia asiakkaiden aiempaa useampien kyselyjen ja vastaanottokdyntien seké apteekkien
biologisiin ladkkeisiin liittyvien lisddntyneiden yhteydenottojen vuoksi, mikéli asiakkaalle toi-
mitetun biologisen ladkkeen kayttd kotona ei jostain syystd onnistu, vaihtoon liittyy ongelmia,
potilaalle on tiedontarve timin saamasta opastuksesta huolimatta tai muu huoli hoidon onnis-
tumisesta. Terveydenhuollon kustannusten lisdédntymisen tarkkaa miéréa ei voida ennakolta ar-
vioida. Se on riippuvainen esimerkiksi siitd, kuinka hyvin lddkkeen kéyttdjan ladkehoitoproses-
siin osallistuvat terveydenhuollon toimijat ja apteekki huolehtivat tehtdvistddn biologista 144-
kettd madrattiessa ja sitd vaihdettaessa ja toimitettaessa apteekista. Esimerkiksi vaihtoon liitty-
vit epdselvyydet, puutteellinen neuvonta ja muut ongelmat voisivat lisitd lddkkeen kéyttdjan
tarvetta olla yhteydessa terveydenhuoltoon, miké osaltaan lisdisi terveydenhuollon kuormitusta.
Sen sijaan ladkkeen kéyttdjan onnistunut pistosopetus ja timén informointi mahdollisesta vaih-
dosta terveydenhuollossa ladkettd madrattaessd sekd apteekkien laadukas ja onnistunut ladke- ja
laiteneuvonta vaihtotilanteessa vihentéisivit asiakkaan tarvetta olla yhteydessi terveydenhuol-
toon ladkkeen toimituksen jdlkeen. Terveydenhuoltoon vaikuttaisivat nyt ehdotettujen muutos-
ten lisdksi olemassa oleva tyovoimapula ja kuormitus sekd hoitotakuusdédntelyn voimaantulo
perusterveydenhuollossa. Lisdksi mikéli biologinen lddkehoito epdonnistuisi tai hoitotasapaino
menetettiisiin, terveydenhuollon kuormitus kasvaisi entisestddn potilaan lisdéntyvénd hoidon
tarpeena. Terveydenhuollon ja apteekkien vilistd yhteistyotd ja kommunikaatiota vaikeuttaisi
oletettavasti tietojarjestelmien erilaisuus ja erilaiset tiedonsaantioikeudet. Timai viestinnéssi ja
yhteisty0ssé oleva haaste voi aiheuttaa lisdkuormitusta terveydenhuollolle ja apteekille liséén-
tyvand tyomaarana.

Ladkehoidon suunnittelu, biologisen ladkkeen madrddminen sekd biologisten lddkkeiden pis-
tosopastus olisivat jatkossakin terveydenhuollon vastuulla. Apteekit toimittaisivat biologiset
ladkkeet ja opastaisivat asiakkaita annostelulaitteen kadytdssd. Biologista lddkettd madritessadn
ladkérin tulisi arvioida potilaan kannalta apteekkivaihdon mahdollisuus ja tarvittaessa l4éketie-
teellisin tai hoidollisin perustein kieltdd vaihto lisddmallé ladkemaédraykseen vaihtokielto.

Terveydenhuollolle aiheutuvan lisdtyon ja siitd johtuvien kustannusten arvioidaan kasvavan eri-
tyisesti apteekkivaihdon alkuvaiheessa, kun toimijat ottavat prosessivaiheet haltuun ja vakiin-
tuvan sen jilkeen, kun seké ladkkeen kayttdja ettd muut timén ladkehoitoprosessiin osallistuvat
tahot ovat sopeutuneet uuteen jérjestelméaén.

Terveydenhuollolle voisi aiheutua kustannuksia myos, jos biologisten ladkkeiden vaihto lisdisi
ladkkeen kayttdjan ladkehoidossa kéyttdmien uusien apuvélineiden tarvetta. Esimerkiksi insu-
liinivalmisteiden osalta kertakdyttokynéat eivét olisi ongelmallisia mutta ladkkeiden kdyttdjien
kaytossd voi olla myds ampulli-insuliinikynié (ns. monikdyttokynét) ja annostelukorkkeja. Mo-
nikdyttokynét ovat varsin arvokkaita (yksittdisen kynén arvo on noin 40 — 50 euroa), koska
niissd on muisti- ja tiedonsiirto-ominaisuuksia, ja ne toimitetaan ladkkeen kéyttdjille laitejake-
luna terveydenhuollosta. Jos apteekkivaihto edellyttéisi esimerkiksi monikayttokynén vaihtoa
alempaa useammin, kasvattaisi timé terveydenhuollon hoitotarvikemenoja. Kynien on usein
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tarkoitettu kestévin useita vuosia. Insuliinivalmisteen vaihtuminen voi kuitenkin edellyttia, ettd
my0s sithen kéytettdva kyné vaihtuu.

Ehdotetut muutokset eivét suoraan vaikuttaisi julkisen terveydenhuollon sairaalahankintojen
piirissé oleviin ladkevalmisteisiin, koska muutokset koskevat avohoidossa kaytettidvid biologi-
sia lddkkeitd. On kuitenkin mahdollista, ettd avohoidossa kdytettdvien biologisten ladkkeiden
hintakilpailun edistdmistd koskevilla toimenpiteilla olisi vélillisid vaikutuksia myds ndiden 144-
kevalmisteiden julkisessa terveydenhuollossa maksettaviin hintoihin. Hinnanmuodostusmeka-
nismit ovat kuitenkin toisistaan erillisid, eikd mahdollisten vélillisten vaikutusten suuruutta
voida arvioida etukéteen.

Téssé esitettyjd vaikutuksia on arvioitava samaan toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan edus-
kunnan késittelyssd olevan hallituksen esityksen HE 245/2022 vp kanssa, jossa ehdotetaan te-
hostettavan edullisimpien biologisten lddkkeiden médrddmistd. Hallituksen esityksen HE
245/2022 vp s. 40-41 olevan arvioinnin mukaan myos tuon esityksen ehdotukset kasvattaisivat
mahdollisesti terveydenhuollon kustannuksia. Tarkkaa méérdéd ei voida etukéteen ennustaa.
Kustannuksia on arvioitu aiheutuvan erityisesti tietojarjestelmikehityksestd ja omavalvonnasta.
Muutokset voisivat vaikuttaa myds kuntien/hyvinvointialueiden kéytint6ihin ja kustannuksiin.
Vilillisten vaikutusten arviointi on kuitenkin vaikeaa. Lisdksi on mahdollista, ettd avohoidossa
kéytettdvien biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistimisti koskevilla toimenpiteilla olisi va-
lillisid vaikutuksia ndiden lddkevalmisteiden julkisessa terveydenhuollossa maksettaviin hintoi-
hin. Hinnanmuodostusmekanismit ovat kuitenkin toisistaan erillisid, eikd mahdollisten valillis-
ten vaikutusten suuruutta voida arvioida etukiteen. Vastaavia vilillisid vaikutuksia voi olla
my0s tissa esityksessd ehdotetuilla toimenpiteilla.

4.2.2 Viranomaisvaikutukset

Toimenpiteet lisdisivét todennikoisesti Fimean tyomaédrdd. Fimean tulee sisdllyttda biologiset
ladkevalmisteet keskenédédn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon ja arvioida biologis-
ten ladkevalmisteiden keskindistd vaihtokelpoisuutta huomioiden my6s niihin kuuluvat anto-
laitteet. Liséksi Fimean tulee huomioida apteekkivalvonnassa biologisten ladkkeiden apteekki-
vaihdon toteuttaminen. Tarvittavien hallinnollisten jérjestelyjen vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden listan hyvéksymiseksi ja julkaisemiseksi arvioidaan kuitenkin olevan toteutettavissa
Fimean nykyisilld resursseilla.

Hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp) ehdotettiin edullisimpien biologisten ladkkeiden méaa-
rddmista tehostettavan Kelan ohjaus- ja valvontatehtévalla. Téssi esityksessd ehdotetun biolo-
gisten lddkkeiden apteekkivaihdon oletetaan vihentdvian Kelan késiteltdvéksi tulevia ladkkeen
madrddjien valvontatapauksia, koska apteekkivaihto osaltaan kannustaa lddkkeen madrasjia
madrdamaan edullisinta biologista ladketta.

Toisaalta Kelan valvonnan kohteena olevat ladketieteelliset ja hoidolliset perustelut, joiden no-
jalla 1adkéri on madrannyt muuta kuin edullisinta biologista ladkevalmistetta, ovat todennikoi-
sesti usein yhtenevié ladkérin vaihtokieltojen kanssa, joten on mahdollista, ettd Kelan arvioita-
vaksi tulee joissakin tapauksissa ldédketieteellisen tai hoidollisen perusteen ohella myds vaihto-
kielto. Ladkarin vaihtokiellon syytd ei kuitenkaan merkitd ladkemaardykseen, joten Kela ei
pysty valvomaan vaihtokieltojen perusteluita Reseptitictokeskuksesta saatavien tietojen perus-
teella.

33



Ehdotettujen muutosten arvioidaan lisddvén Kelan tyomairdéd vihdisessd maérin siltd osin kuin
kyse on biologisten lddkkeiden lisddmisestd lddkevaihtoryhmiin pakkauksittain. Koska biologi-
set ladkkeet kuitenkin sisdllytettdisiin olemassa olevaan vaihtojérjestelméén, ei Kelalle aiheu-
tuvaa lisétyotd pidetd merkittdvana.

Ladkkeiden hintalautakunnan tyomééara lisddntyisi todenndkdisesti vahaisessd méirin biologis-
ten ladkkeiden apteekkivaihtoon lisddmisen ja viitehintajirjestelméién tehtdvien muutosten
myo6td. Ladkkeiden hintalautakunta méiirittelee viitehintaryhmait sekd ryhmiin kuuluvien ladk-
keiden viitehinnat.

Ehdotettu muutos aiheuttaisi myds véhiisessd médrin tietojérjestelmikustannuksia viranomai-
sille. Fimea tuottaa jo nykyddn apteekkijérjestelmiin luetteloa keskendén vaihtokelpoisista 144-
kevalmisteista. Kela paivittda luetteloa pakkauskohtaisilla substituutiokoodeilla. Substituution
laajentaminen biologisiin l4ddkkeisiin vaatisi Fimealta ja Kelalta sisdisten ja yhteisten prosessien
hiomista, mutta olisi kiytdnnossa toteuttavissa jo seuraavan substituutiolistan péivityksen yh-
teydessd. Ehdotusten ei arvioida lisddvan muiden viranomaisten tyGmaaraa.

4.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotettujen muutosten arvioidaan hyodyttivin ladkkeen kayttdjid ja parantavan ldékehuollon
kustannustehokkuutta, kun hintakilpailun my6ta biologisten ladkkeiden vihittdishinnat alentui-
sivat. Muutoksilla ei arvioida olevan merkittidvaé vaikutusta kuluttajien ostokdyttdytymiseen,
koska biologiset ldékkeet ovat suurelta osin korvattuja ladkevalmisteita ja niiden kaytto edellyt-
tad ladkemadaraystd. Toimien arvioidaan myos lisddvan ladkemarkkinoille tulevia uusia toimi-
joita, jotka osaltaan tulisivat jatkossa lisddmaién biologisten lddkkeiden vélistd hintakilpailua.

Voimassa olevat apteekkivaihtoa ja viitehintajéarjestelméé koskevat saannokset ovat sukupuoli-
neutraaleja, niiden vaikutus ei riipu henkilon sukupuolesta. Vaikka osa ehdotusten kohteena
olevista biologisista ladkkeistd on suunnattu eri sukupuolille, nyt ehdotetut muutokset ovat su-
kupuolineutraaleja, niiden vaikutukset eivit ole sidoksissa kéayttdjan sukupuoleen.

Ladkkeiden saatavuusongelmat ovat viime vuosina yleistyneet. Ehdotetut muutokset voisivat
lisétd kilpailua ja mahdollistaa ld&kehoidon sujuvan jatkumisen myos tilanteessa, jossa yhté
vaihtokelpoista biologista lddkevalmistetta koskee saatavuushiirio. Télloin, jos biologinen
ladke olisi vaihdettavissa kyseiselld toimituskerralla apteekissa, apteekki voisi toimittaa asiak-
kaalle saatavilla olevaa ladkevalmistetta. Hyoty olisi merkittdvé verrattuna nykytilaan, jolloin
apteekki ei voi vaihtoa suorittaa, vaan saatavuushéiriétilanteessa apteekin henkilokunnan on
otettava aina yhteys ladkkeen méédradjdin uuden reseptin saamiseksi. Hyddyn toteutuminen
edellyttad kuitenkin, ettd markkinoilla on vaihtokelpoisia biologisia lddkevalmisteita ja se on
ndin riippuvainen siité, ettd 1adkeyritykset pitdviat Suomen markkinaa riittdvin houkuttelevana
ja tuovat tdnne biologisia ladkkeitd. Hyodyn merkittdvyyttd vihentéa toisaalta se, ettd apteekki
voisi biologisen ldékkeen vaihdon suorittaa kuuden kuukauden vélein ja muulloin olisi toimi-
tettava asiakkaalle aiemmin toimitettua biologista l4dkettd. Mikili saatavuushiirié kohdistuisi
tuohon ladkevalmisteeseen, olisi otettava yhteyttd lidkkeen mairddjaan. Lopputuloksena ap-
teekkivaihdon voidaan katsoa parantavan biologisten ladkkeiden saatavuutta saatavuushéirioti-
lanteessa joissakin tapauksissa.

Lisdksi markkinoille tulevien biologisten lddkevalmisteiden miéra voisi lisddntyd, mikd voi
mahdollisesti parantaa biologisten ladkkeiden saatavuutta. Suomen markkinoille tulevien bio-
logisten ldékevalmisteiden méadra voisi lisddntyd apteekkivaihdon kayttdonoton mydtd. Se te-
hostaisi biologisten lddkkeiden vilistd hintakilpailua ja voisi mahdollistaa aiempaa tehokkaam-
min markkinoille tulevalle biologiselle ladkevalmisteelle markkinaosuuden, mikéli timé ryhtyy
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hintakilpailuun. Useampien vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden markkinoille tulo voi mah-
dollisesti parantaa biologisten ldékkeiden saatavuutta. Tarkempaa lddkeryhmikohtaista arviota
ei ole mahdollista ennakolta tehda. Se on riippuvainen markkinatilanteesta, ladkeryhméaan kuu-
luvista, markkinoilla jo olevista valmisteista, hintatasosta ja yrityskohtaisista olosuhteista.

On my0s mahdollista, ettd ehdotetut sddnndkset pdinvastoin lisdisivit biologisten ladkkeiden
saatavuushdirioitid. Saatavuushdiriot voisivat johtua biologisten lddkkeiden kysynnin vaihte-
lusta ja markkinaosuuksien muutoksista, mikd voi biologisia lddkkeitd valmistavien ladkeyri-
tysten ndkokulmasta heikentéé kysynnéin ennakoivuutta ja markkinan ennustettavuutta, kasvat-
taa taloudellisia riskejé ja, mikéli yrityksen markkinaosuus on télld hetkelld suuri, voisi johtaa
tdmén yrityksen ldékevalmisteiden pienempdén menekkiin Suomessa. On mahdollista, etté bio-
logisten ladkkeiden maahantuonti néyttiytyisi tilloin ladkeyritysten ndkokulmasta kannattamat-
tomalta, mikdli yritysten taloudelliset riskit kasvaisivat erityisesti velvoitevarastoivien valmis-
teiden osalta ja biologisia ladkkeitd timédn vuoksi tuotaisiin harvemmin Suomeen. Kysynnin
ennakoinnilla on biologisten lddkkeiden osalta erityinen merkitys, johtuen niiden pitkisti ja mo-
nimutkaisista valmistusprosesseista. Kysynnéan suuret muutokset voivat johtaa siihen, ettd bio-
logisten ladkkeiden tuotanto- ja toimitusketjujen kyky vastata muuttuvaan kysyntian heikentyy.

Apteekkien ndkokulmasta biologisten lddkkeiden saatavuuden turvaamista vaikeuttaa jo nykyi-
sellddn se, ettd biologiset lddkkeet ovat usein kalliita ja kylmésailytettdvid ja niiden tilaamiseen
liittyy erityisia riskejd, kuten esimerkiksi kalliiden 1d4kevalmisteiden jidminen apteekin varas-
toon. Biologisten lddkkeiden tehostuvasta hintakilpailusta johtuvat kysynnan muutokset ja 134-
keyritysten toimitukset Suomeen vaikuttaisivat myds apteekkeihin. On mahdollista, etté biolo-
giset ladkkeet olisivat apteekeissa jatkossa aiempaa useammin tarvittaessa tilattavia eli niitd ei
saisi mukaan ensimméiselld asiointikerralla apteekissa.

Ehdotetuilla muutoksilla tehostettaisiin biologisten ladkkeiden hintakilpailua ja luotaisiin kil-
pailuolosuhteet, joissa my0Os uudet biologiset ladkkeet ja biosimilaarit voisivat padstd markki-
noille ja saavuttaa markkinaosuutta. Jos lddkeryhmaissd on tilld hetkelld vain yksi biologinen
ladke, on mahdollista, ettd tulevaisuudessa patenttisuojan paattymisen jilkeen lddkeryhmién
kuuluisi lisdksi esimerkiksi 2-3 biosimilaaria. Talloin, mikali yhden lddkevalmisteen saatavuus
heikentyisi, markkinoilla olisi jo olemassa korvaavia lddkevalmisteita ja yhteiskunnan ja poti-
laan kannalta lddkkeiden saatavuus olisi parantunut.

Uudistuksia ei voida tehdi siitd 1ahtokohdasta, ettd estettéisiin kilpailu biologisten lddkkeiden
markkinalla, jotta turvattaisiin markkinoilla jo olevien yritysten asema. Sen sijaan pyritdan mah-
dollistamaan biologisten lddkkeiden hintakilpailu niiden taloudellisista ldhtGkohdista samoin
kuin on tilanne muidenkin l4dkkeiden osalta tilld hetkelld. Kilpailun kidynnistyminen ja jatku-
minen on aina riippuvaista lddkeyritysten toimenpiteisti ja siitd, onko ja tuleeko markkinoille
kilpailevia biologisia ladkkeitd tai biosimilaareja. Kemiallisten lddkkeiden apteekkivaihto on
kuitenkin ollut kdytdssa ldhes 20 vuoden ajan. Vaikka kemialliset 1ddkkeet eroavat biologisista
ladkkeistd, voidaan olemassa olevasta jarjestelmistd vetdd se johtopddtos, ettd lainsdddannolla
on syytd mahdollistaa l4dkeyritysten vilinen kilpailu siind méaérin kuin se on mahdollista laaki-
tys- ja potilasturvallisuus huomioiden. Lédkeyritys- tai lddkevalmistekohtaisia vaikutuksia ei
voida kuitenkaan etukéteen ennustaa. Toisaalta yrityksilld on yli vuosi aikaa valmistautua ap-
teekkivaihdon kaytt6onottoon ja mahdolliseen kilpailun tehostumiseen.

Apteekkivaihdon kiyttoonotto muuttaessaan biologisten lddkkeiden markkinaosuuksia muut-
taisi jalkikdteen my0s velvoitevarastoitavien biologisten ldéikkeiden méérid. Kyse on kuitenkin
vastaavasta vaikutuksesta kuin miké kohdistuu jo télld hetkelld kemiallisiin lddkkeisiin. Mark-
kinaosuuksien muuttuessa my0s velvoitevarastointivelvollisuudet muuttuvat. Kyseessé on Suo-
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men markkinoita koskeva erityinen yritysten velvoite, jolla pystytddn luomaan puskuri erityi-
sesti saatavuushdiriotilanteisiin. On oletettavaa, ettd lddkeyritykset huomioisivat timén seikan
arvioidessaan Suomeen tuotavien biologisten lddkkeiden madrda ja se voi joidenkin ladkeyri-
tysten osalta vihentdi niiden mielenkiintoa tuoda ladkevalmisteita Suomen markkinoille. Toi-
saalta vaihto kuuden kuukauden vilein vidhentiisi osaltaan kysynnidn nopeita muutoksia. Insu-
liilnien osalta apteekkivaihdon kdyttoonottoa on vaiheistettu, miké osaltaan alkuvaiheessa vé-
hentédd niiden kysynnén muuttumista. On myo0s oletettavaa, ettd apteekkivaihto osaltaan lisda
Suomen markkinan kiinnostavuutta ja kannustaa biologisia ladkkeitd valmistavia yrityksid tu-
lemaan markkinoille. Vaikutus on kuitenkin oletettavasti pienempi kuin kemiallisilla 1dakkeilla,
koska biologisia ladkkeitd valmistavia ladkeyrityksié ei ole yhtd paljon.

4.2.4 Muut vaikutukset ladkkeen kéyttdjiin

Biologisten ladkkeiden kiyttdjien ndkokulmasta apteekkivaihto voi aiheuttaa huolta omasta 144-
kehoidosta, epiluottamusta toimitettuun lddkevalmisteeseen ja sen vaikutuksista omaan sairau-
teen sekéd pelkoa mahdollisista riskeistd. Ladkitysriskit liittyvét erityisesti lddkevalmisteisiin,
joissa annosteluvirheet voivat olla vaarallisia potilaalle, kuten insuliinivalmisteet. Ne voivat liit-
tyd myos esimerkiksi useita annostelulaitteita samanaikaisesti kayttaviin potilaisiin. Ladkeval-
misteen vaihtuminen voisi vaikuttaa myos lddkkeen kayttdjan lddkehoitoon sitoutumiseen, hoi-
don jatkuvuuteen, hoitomydntyvyyteen, aiheuttaa ladkitysvirheitd ja johtaa potilaiden lisdénty-
neisiin yhteydenottoihin terveydenhuoltoon, esimerkiksi jos potilas ei saa tarvittavaa ladke- ja
laiteopetusta ja ohjausta tai timé on annostellut lddkkeen virheellisesti. Hoitomyontyvyyson-
gelmat tai lddkehoidon keskeytyminen voivat johtaa riskiin ldékevasta-aineiden kehittymisesté
ja ladkkeen tehon ja hoitovaikutuksen menetykseen, mika voi toistuessaan horjuttaa hoitotasa-
painoa. Ladkitys- ja potilasturvallisuuden varmistaminen ja potilaan luottamus ovatkin kriittisid
tekijoité tavoitteiden saavuttamiselle.

Potilaan tulisi saada tukea ladkehoitoonsa kaikilta terveydenhuollon ammattilaisilta, jotka osal-
listuvat hénen lddkehoitoprosessiinsa. Ladkkeen kayttdjaa tulisi myos riittdvasti ja yhdenmukai-
sesti informoida biologisen ladkkeen apteekkivaihdosta seki terveydenhuollon toimijoiden ettéd
apteekkien taholta. Riskien minimoinnin nakokulmasta lddkkeen kiyttdjédn on hyva tietda, ettd
terveydenhuollon ja apteekkien rooleissa ei tapahdu muutoksia. Terveydenhuollossa 14dkari
vastaisi edelleen potilaan lddkehoidon valinnasta yhdessé potilaan kanssa ja terveydenhuollossa
my0s huolehditaan, ettd potilas saa tarvittavan pistosopetuksen. Apteekki toimittaisi biologisen
ladkkeen ja vaihto perustuisi Fimean laatimaan listaan keskenédén vaihtokelpoisista lddkeval-
misteita.

Erityisten tunnistettujen riskien vuoksi insuliinivalmisteet sisdllytettéisiin vaihtoon vaiheittai-
sesti. Fimean tehtdvind on arvioida biologisten lddkkeiden ja niiden laitteiden samankaltaisuuk-
sia ja eroavaisuuksia ja listata vaihtokelpoiset biologiset ladkkeet huomioiden apteekissa annet-
tava annoslaiteneuvonta. Asiakkaan tulee saada apteekista ladkeneuvonnan lisdksi tarvittava an-
tolaiteneuvonta. Asiakkaalla tulee olla myos mahdollisuus kysya lddkehoitoon liittyvid kysy-
myksid. Mikili jonkin lddketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi biologista lddketté ei tule
vaihtaa, lddkari voisi lddkemairiykseen kirjata ladkevaihtoa koskevan kiellon.

Potilaalle timén sairaudesta johtuva kuormitus vaihtelee sairauden ja terveydentilan perusteella.
Esimerkiksi hedelmoityshoitovalmisteiden kdyttdiminen koetaan hyvin kuormittavaksi johtuen
tulosten epdvarmuudesta ja hoitoprosessin pituudesta. Apteekkivaihto potilaan ndkokulmasta
edellyttéd, ettd potilas biologisen lddkkeen vaihtuessa opettelee uuden ladkkeen kdyton mukaan
lukien siihen liittyva antolaitteen kéyttd. Edellyttden, ettd edelld mainitut seikat ladkehoitopro-
sessissa ovat kunnossa, opettelun ei nihdd merkittivisti lisddvan potilaan kuormitusta. Poti-
laasta johtuvien ladketieteellisin tai hoidollisin syin poikkeustilanteissa vaihto voidaan kieltda.
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Sen sijaan immunologisen haittariskin ei arvioida biosimilaarien osalta olevan suurempi kuin
alkuperdisilld biologisilla ladkkeilld. Lisdksi riski huomioidaan jo myyntilupahakemusvai-
heessa. Biosimilaari on yhté tehokas, turvallinen ja laadukas kuin sen viitevalmiste.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Biologisten liéiikkeiden apteekkivaihdon vaihtoehdot

Esityksen tavoitteena on edistdd edullisimpien biologisten lddkkeiden kiyttdonottoa ja biologis-
ten lddkkeiden hintakilpailua Suomessa. Vaihtoehtona olisi edistié tétd tavoitetta informaatio-
ohjauksen keinoin, kuten esimerkiksi ladkkeen méaéraijiin ja potilaisiin kohdistuvien tiedotus-
kampanjoin tai viranomaisten l&hettimin ohjauskirjein. Vaihtoehtoa ei valmistelun kuluessa
kuitenkaan tarkasteltu pidemmalle, koska edullisimpien biologisten lddkkeiden madrdamista on
pyritty tehostamaan jo vuodesta 2017 alkaen. Kuluneen viiden vuoden aikana ei ole kuitenkaan
havaittu avohuollossa selkedd ladkkeen madraamiskdytdnndn muutosta, joten on todennékoista,
ettei informaatio-ohjaus olisi riittdva keino asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Toinen vaihtoehto olisi arvioida uudelleen markkinoille tulevien biosimilaarien ja biologisten
alkuperaisladkkeiden kohtuullista tukkuhintaa. Sairausvakuutuslain mukaan muodostuvaa koh-
tuullista tukkuhintaa voitaisiin muuttaa esimerkiksi siten, ettd ensimmaisen markkinoille tule-
van biosimilaarin hinta olisi nykyisen 30 prosentin sijaan 40 prosenttia alhaisempi kuin alkupe-
ridisvalmisteen hinta ja viitevalmisteen hintaa tarkistettaisiin vastaavasti markkinoille tulon yh-
teydessd. On kuitenkin mahdollista, ettd tdllainen muutos heikentéisi Suomen lddkemarkkinoi-
den houkuttelevuutta ja biologisten lddkevalmisteiden saatavuutta ja ndin estiisi valtion l4éke-
korvausmenojen karsimisen kaytdnnossd. Tdmén vuoksi vaihtoehtoa ei otettu mukaan jatkoval-
misteluun.

Kolmantena vaihtoehtona olisi edetd valmistelussa yksin toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan
edullisimpien biologisten lddkkeiden madrddmisen tehostamisen avulla. Valmisteluvaiheessa
kiytyjen keskustelujen perusteella on kuitenkin ndhtévissa, ettd biologisten lddkkeiden apteek-
kivaihdon salliminen on todennikoéisesti kustannustehokkain vaihtoehto ja valtion laddkekor-
vausmenojen sdéstopotentiaali on apteekkivaihdon vuoksi todennékoisesti suurempi, kuin se
olisi, jos ainoastaan tehostettaisiin edullisimpien biologisten lddkkeiden maardamistd. Apteek-
kivaihdon avulla voidaan varmistua mm. siit4, etti ladkkeen kdyttdja saa toimitushetkelld edul-
lisimman tai hintaputkeen kuuluvan lddkevalmisteen. Ladkkeen méaédradjan on mahdollista arvi-
oida ladkekustannusta vain maédrdyksen laatimishetkell4.

5.2 Viitehintajirjestelmin vaihtoehdot

Suomessa otettiin ladkkeiden apteekkivaihto kayttoon vuodesta 2003 alkaen. Vaihtokelpoisten
ladkkeiden viitehintajarjestelma tuli kdyttoon vasta vuonna 2009. Biologisten lddkkeiden ap-
teekkivaihto olisi ndin mahdollista toteuttaa myds siten, ettd ehdotettuja viitehintajirjestelman
muutoksia ei samanaikaisesti tehtéisi. Valmistelussa paddyttiin kuitenkin siihen, ettd ehdotetut
toimenpiteet on syytd tehdd yhdessd. Syyna ehdotuksella on, ettd aiempien kokemusten perus-
teella tiedetddn viitehintajarjestelmén tehostaneen apteekkivaihdolla saavutettavaa kustannus-
vaikutusta, ladkeyritysten valistd kilpailua ja edullisempien ladkkeiden kayttoa.
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6 Ulkomaiden lainsdididnté ja muut ulkomailla kidytetyt keinot

Pohjoismaista ainoastaan Norjassa on mahdollistettu rajoitetusti biologisten ladkkeiden apteek-
kivaihto. Apteekkivaihto aloitettiin marraskuussa 2021 koskien glargininsuliinia ja teriparatidia
sisaltavid ladkkeitd. Kevadlla 2022 vaihtoon siséllytetddn lisproinsuliinia siséltavat ladkkeet.
Norjasta saadun suullisen tiedonannon perusteella tammikuusta toukokuuhun 2022 glarginin-
suliinin ja teriparatidin korvauskustannukset ovat laskeneet. Norjan markkinoilla oli tammi-
kuusta toukokuuhun 2022 kummassakin ladkeaineessa vain yksi vaihtokelpoinen biologinen
ladkevalmiste. Vaihtokelpoisten biologisten lddkevalmisteiden médrdn uskotaan lisdéntyvén
Norjassa kilpailun kéynnistyessi ja vaihtokelpoisten vaikuttavien aineiden méarén kasvaessa.

Norja eroaa Suomesta siind, ettd Norjassa joidenkin lddkkeiden osalta on linjattu, ettd niiden
rahoituksesta vastaavat alueelliset tahot riippumatta jakelukanavasta. Esimerkiksi eréddt biologi-
set lddkkeet, kuten adalimumabi ja etanersepti hankitaan myds avohoitoon kilpailuttamalla ne
sairaalalddkkeiden tavoin. (Rannanheimo ja Kiviniemi: “Biosimilaarien kdyttodnottoa voidaan
edistéd erilaisin keinoin”, Sic! 3-4/2017). Tdmén seurauksena Norjassa alkuperdisid biologisia
ladkevalmisteita on laajasti vaihdettu biosimilaareihin (Tolonen 5/2019 s. 19).

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto on sallittu lainsdddédnndssé vain harvoissa EU-valtioissa,
kuten esimerkiksi Ranskassa, Virossa ja Puolassa (Tolonen 5/2019 s. 19) mutta vaihto ei kay-
tdnnossé toteudu. Ranskassa potilaan lddkehoidon aloittava ensimmaéinen biologista ladkettd
koskeva ladkemaidrdys voidaan vaihtaa biosimilaariin, ellei 1d4kari ole kieltdnyt vaihtoa. Kéy-
tannossa apteekkivaihto ei ole kdytdssd, johtuen mm. siité, ettd Ranskassa ei ole mééritelty vaih-
tokelpoisten ladkkeiden listaa. Saksa on uudistamassa lainsdddantod biologisten apteekkivaih-
don mahdollistamiseksi. Téll4 hetkelld vaihto on sallittu Saksassa silloin kun kyse on saman
yrityksen samassa tuotantoprosessissa valmistamista biologisista l4dkkeistd. Iso-Britannia
suunnittelee biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon aloittamista kesalld 2022.

Australiassa biologisten lddkkeiden apteekkivaihto on ollut laajamittaisesti mahdollista vuo-
desta 2015 alkaen. Vaihtokelpoisuus arvioidaan lddkevalmistekohtaisesti huomioiden vaihdon
kaytannollisyys. Ladkekorvauksia kisittelevd viranomainen paattié vaihtokelpoisuudesta. Tois-
taiseksi vaihtoa on toteutettu esimerkiksi vaikuttavaa ainetta etanerseptié siséltivien ladkkeiden
osalta. Ladkkeen miiradjalla on mahdollisuus kieltdd vaihto (Tolonen 5/2019 s. 20). My6s Yh-
dysvaltain lainsdddanté mahdollistaa biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon mutta toistaiseksi
yhtdin biosimilaaria ei ole hyviksytty vaihtokelpoiseksi. Useimmissa Kanadan provinsseissa
vaaditaan, ettd uudet kdyttdjat aloittavat hoidon edullisimmalla valmisteella. Asiakkaat, joilla
on ollut kdytdssa alkuperiislddke ennen korvauskdytdnnon voimaantuloa voivat kuitenkin jat-
kaa alkuperéislddkkeen kayttoa.

Norjan lyhytaikaisen kokemuksen perusteella on néhtéviss, etti biologisten ladkkeiden apteek-
kivaihdon alentaminen on tehokas keino alentaa valtion lddkekorvausmenoja. Pidempiaikaisia
vaikutuksia ei toistaiseksi ole kuitenkaan mahdollista arvioida.

7 Lausuntopalaute

Kannatus ja vastustus

Syopdyhdistys, TAYS, Fimea, Suomen Reumatologinen Yhdistys ja Reumasairauksien koordi-
naatiokeskus, KKV ja Ladkariliitto kannattavat ehdotusta paéosin. UEF, Itd-Suomen yliopiston

apteekki ja Suomen Sairaanhoitajat pitdvat esitystd varauksin hyvéksyttdvéiné ladkekustannus-
ten hillitsemiseksi. IBD kannattaa biosimilaarien kdyton lisdamistd osana ladkekulujen kasvun
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kohtuullistamista mutta ei kannata esitysti kaikilta osin. SAL ja YA kannattavat apteekkivaih-
toa, HUS ja Kuntaliitto kannattavat varauksin. Orion tukee sédstdjen hakemista biologisista
valmisteista. TEM kannattaa sdéstdjen kohdentumista useampaan kohteeseen. Suomen Fertili-
teettiyhdistys, Psoriasisliitto ja Kuntaliitto kannattavat varauksin lddkekustannusten alentamis-
tavoitetta. AVI:t pitévét tavoitteita yleisesti kannatettavina, mutta katsovat esityksen vaativan
vield tdsmentdmistd. Valvira kannattaa kustannustehokkuustavoitteita. Kuntaliitto pitdd esitet-
tyd apteekkivaihdon toteuttamista pdédosin tarkoituksenmukaisena. UEF kannattaa esitettyé 144-
keneuvontavelvoitetta. Syopéjarjestdt ja UEF kannattavat viitehintajérjestelmadmuutoksia. KKV
katsoo, ettd viitehintajirjestelma luo kannustimia my0s asiakkaille. AVI:t kannattavat osin sai-
rausvakuutuslain muutoksia.

Erédiden lausuntojen mukaan sdéstot voitaisiin saavuttaa kokonaan hallituksen esityksessd HE
245/2022 vp ehdotetuilla toimenpiteilld. Toisten lausuntojen mukaan HE 245/2022 vp esityksen
vaikutukset tulisi huomioida ennen kuin péétetddn apteekkivaihdosta (Rinnakkaislddketeolli-
suus ry, Ladketeollisuus ry, IBD, SOSTE, Psoriasisliitto, UEF, Itd-Suomen yliopiston apteekki,
Diabetesliitto ja Farmasialiitto). Esitysti ei muuteta. Hallituksen esityksessa kuvatun asiantun-
tija-arvion mukaan kustannussaéston saavuttaminen edellyttda esityksen HE 245/2022 vp mu-
kaisia toimenpiteité ja timédn esityksen toimia. Aikataulu ei mahdollista vaiheittaista paatoksen-
tekoa. Erdissd lausunnoissa katsottiin, ettd toimenpiteet olisi tullut valmistella samassa esityk-
sessd ja ettd niissd olisi padllekkdisyyksid. Samassa esityksessa valmistelu ei ollut mahdollista.
Valmistelu on kuitenkin tehty saman tiimin toimesta, jolloin mahdollisiin paillekkiisyyksiin
voidaan puuttua jo valmisteluvaiheessa.

Rinnakkaislddketeollisuus ry ja Ladketeollisuus ry vastustavat esitystd ja tuovat esiin sen puut-
teita. Esitystd el muuteta muutoin kuin jdljempané tarkemmin kuvatuin tavoin. Esitetysta kritii-
kistd Fimean ja epdvirallisen valmisteluryhmén kannanottoja on hyddynnetty kokonaiskuvan
rakentamisessa ja valmistelussa vaihtoehtoja punnittaessa. Potilasjirjestdjd on kuultu lausunto-
kierroksella. Apteekkivaihdon toimeenpanoa jatketaan STM:n asettamassa tyoryhméssad. Tama
esitys ja HE 245/2022 vp muodostavat kokonaisuuden. Muita puutteita ei tunnisteta. Farmasia-
liitto ja Diabetesliitto katsovat, ettd esitysta tulisi valmistella STM:n perustamassa tyoryhmassa.
Kyseisen tyoryhmén tehtdvina ei ole hallituksen esityksen valmistelu.

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen

Moni lausunnonantaja ehdotti sdddésmuutosten vaiheittaista kayttdonottoa joko ladkevalmiste
tai ladkeryhmittéin tai siten, ettd vaihtovili olisi aluksi vuoden ja my6hemmin Iyhyempi. (Ita-
Suomen yliopiston apteekki, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Psoriasisliitto,
IBD, UEF, Fimea, Ladkériliitto, HUS, Tehy, Syopayhdistys, Proviisoriyhdistys, Colores ry,
Farmasialiitto ja YA, SOSTE ja Diabetesliitto). Esitystd muutetaan siten, ettd vaihtovéli olisi
kuusi kuukautta. Liséksi insuliinivalmisteet otettaisiin apteekkivaihdon piiriin vaiheittain.
Muilta osin vaiheittaiselle kayttoonotolle ei ndhty ladkevalmisteista johtuvia tai muita perustel-
tuja syita.

Lausuntopyynndssé kysyttiin biologisten ladkkeisiin sovellettavasta vaihtovilistd. Fimealla ja
Kelalla ei ollut vahvaa kantaa vaihtovilin pituudesta. Ne esittivét perusteita sekd kolmen etté
kuuden kuukauden vaihtovilille. Kolmen kuukauden vilid kannattivat Proviisoriyhdistys, UEF,
Kuntaliitto ja KKV. Kolmea kuukautta perusteltiin mm. lddkkeiden yhdenvertaisuudella, hinta-
kilpailun toimivuudella ja lddkkeen kdyttdjan edulla. Véhintdin kuuden kuukauden vaihtovélié
kannattivat Lapsettomien yhdistys Simpukka ry, Ladketeollisuus ry, Suomen Fertiliteettiyhdis-
tys, Syopéyhdistys, SOSTE, Suomen Reumatologinen yhdistys, Allergia-, iho- ja astmaliitto ja
Colores. Sitd perusteltiin mm. hedelmdityshoitojen kestolla, hoitovasteen ilmaantumisella, 144-
kehoidon vaikuttavuuden arvioinnilla ja ladkkeen kdyttédjéan tilan stabiloitumisella.
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Vuoden vaihtovilid kannattivat Rinnakkaislddketeollisuus ry, Itd-Suomen yliopiston apteekki,
YA, HUS, UEF, IBD, Laikiriliitto, Diabetesliitto, Suomen Reumahoitajayhdistys Ry, Psori-
asisliitto, HY'Y, Tehy, Suomen Erikoislddkériyhdistys sekd SAL. Vuoden vaihtovilid perustel-
tiin mm. immunogeenisyystiedon, tutkimustiedon ja kansainvélisen kokemuksen puuttumi-
sella, insuliinivalmisteiden ominaisuuksilla seka silld ettd kyseessd ovat pistettdvit ladkkeet.
Liséksi Kuluttajaliitto, AVI:t, Farmasialiitto, TAY'S, Suomen Sairaanhoitajat, Merck ja Suomen
Reumaliitto katsoivat, ettd vaihtovélin tulisi olla pidempi kuin kolme kuukautta mutta eivét yk-
sildineet toivottua vaihtovélin pituutta.

Lausunnoissa tihedmmén vaihtovéilin nihtiin lisddvén vaihtokieltoja ja riskejd ja vihentdvin
potilaiden luottamusta ja hoitomyontyvyyttd. Pidempaé vaihtovilid perusteltiin myos mm. ter-
veydenhuollon ja apteekkien kuormituksella seké ladkehavikilld. Fimean mukaan vaihdon suo-
rittaminen on olemassa olevan tutkimustiedon mukaan lddketieteellisesti ongelmatonta, eikd
ladketieteellisid perusteita poiketa kolmen kuukauden vaihtovilistd ole. Se voi kuitenkin olla
perusteltua antolaitteiden kéytossd olevien epéselvyyksien ja riskien vuoksi.

Esitystd muutettiin siten, ettd vaihtovali olisi kuusi kuukautta. Lisdksi Kelan, Kuntaliiton, Laa-
keteollisuus ry:n ja UEF:n lausuntojen perusteella esitystd muutettiin niin, ettd vaihtovéli kos-
kisi kaikkia biologisia ladkkeitd ja sen liséksi turvataan kuuden kuukauden yhtijaksoinen lda-
kehoito samalla ladkevalmisteella. Potilaalla olisi kuitenkin halutessaan mahdollisuus saada ha-
nelle tosiasiassa edullisin lddkevalmiste, jos lddkéri ei ole vaihtoa kieltdnyt. Perusteluja on télta
osin muutettu.

Eraat lausunnonantajat kommentoivat vaihtokelpoisuuskriteereitd. Esityksen perusteluja on tay-
dennetty AVI:en lausunnon perusteella siten, ettd sanapari “eri versiota” on méiritelty. Esitystd
ei ollut tarpeen muuttaa UEF:n lausunnossa esitetyn perusteella, koska antolaitteiden samankal-
taisuus on jo huomioitu. Biologisen ja hoidollisen samanarvoisuuden edellytysti ei ollut Fimean
lausunnon perusteella tarpeen muuttaa, koska nykyinen muotoilu vastaa biologisten ladkkeiden
erityispiirteitd. Vaihtokelpoisuuskriteereitd koskevaa pykdlda ei ole myoskddn syytd muuttaa
Fimean lausunnon perusteella, koska tillainen muutos edellyttaisi kaikkien vaihtojarjestelmaan
kuuluvien lddkevalmisteiden kokonaistarkastelua, mitd e1 voida tdssd valmistelussa tehda.
Fimean ehdotusta sen harkintavallan korostamisesta ei ole syytd tehdd. Fimean harkintavalta
viranomaisena perustuu lainsdadantoon.

Liséksi erdissd lausunnoissa ehdotettiin ladkevalmistekohtaisia vaihtokelpoisuuskriteereja, tur-
vallisuusvaatimuksen lisddmisté kriteereihin, antolaitekohtaisien erojen huomioimista, Fimean
linjauksien huomioimista, kokonaisharkintaa ja sidosryhmien kuulemista. Lisdksi erdédn lausun-
non mukaan viitehintaryhmédin siséllytettdvien valmisteiden tulisi vastata hyvinvointialueilla
kilpailutettuja valmisteita. Esitysti ei néilld perustein muuteta. Laintasolla ei voida miarittia
ladkevalmistekohtaisia kriteereitd. Turvallisuus on huomioitu jo nykyisissa kriteereissd. Fimea
arvioi antolaite-erot osana lakiin perustuvaa arviointiaan. Lainsiétéja ei ole sidottu Fimean lin-
jauksiin. Fimean harkintavalta perustuu lakiin. Sidosryhmien kuuleminen edellyttdisi erillistd
valmistelua ja vaikutusten arviointia. Terveydenhuollossa kiytetyt valmisteet eivit vaikuta avo-
huollon ladkevaihtoon.

KKV:n mukaan lahtokohtaisesti kaikki biosimilaarivalmisteet tulisi sisdllyttda apteekkivaihdon
ja viitehintasddntelyn piiriin, ellei rajoitukselle ole 1ddketieteellisid syitd. Erdissd lausunnoissa
joitakin lddkeryhmid esitettiin jatettdvan vaihdon ulkopuolelle: hedelméityshoidot (Merck Oy),
Insuliinivalmisteet (HUS, Lidketeollisuus ry ja Rinnakkaisldéketeollisuus ry), kroonisten sai-
rauksien hoitoon tarkoitetut biologiset ladkkeet (Rinnakkaislddketeollisuus ry), velvoitevaras-
toitavat biologiset lddkkeet (Lédketeollisuus ry ja TAYS jos velvoitteen tdyttymistd ei voida
taata). Esitysti ei ndilld perustein muuteta. Hedelmoityshoitovalmisteet ja insuliinivalmisteet on
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huomioitu vaihtovélin pituudessa. Insuliinivalmisteita koskisi myos vaiheittaisuus. Muiden
mainittujen ladkeryhmien pois sulkemiselle ei ole perusteita. Apteekkivaihto koskee télld het-
kelld kemiallisten lddkkeiden osalta sekd kroonisiin sairauksiin kiytettyja lddkkeita ettd velvoi-
tevarastoitavia ldékkeitd. Varastointivelvoitteiden tdyttyminen kuuluu velvoitevarastointilain
alaan siti ei ole syyta liittdd vaihtoedellytyksiin. Téllaisen velvoitteen asettaminen vaihdon edel-
lytyksesi merkitsisi seké toimijoille ettd viranomaisille ylimdérdistd hallinnollista taakkaa.

Erédiden potilaita, lddketeollisuutta ja ladkkeen méaédradjid edustavien lausunnonantajien mukaan
alle 18-vuotiaat potilaat tulisi rajata apteekkivaihdon ulkopuolelle. AVI:t ja SOSTE mainitsivat
toimintakykyrajoitteiset potilaat, vanhukset ja puolesta-asiointitilanteet. Proviisoriyhdistys apu-
vélineitd kayttavat potilaat. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Potilaita tulisi kohdella yhdenvertai-
sesti. Ladkari voi asettaa vaihtokiellon, jos on laéketieteellisia tai hoidollisia perusteita vaihdon
kieltdimiseen.

Suomen Erikoisladkariyhdistys, Valvira ja Suomen Reumatologinen yhdistys pitivit tirkedna,
ettd biologisissa ladkkeissd on muita ladkkeitd vastaava vaihtokieltomahdollisuus. PSSHP pitda
tarkedna, ettd potilaan kyvykkyys vaihtoon arvioidaan huolella. Vaihtokiellon perusteiksi ehdo-
tetaan mm. muistisairautta (Suomen Sairaanhoitajat), fyysista toimintarajoitusta (Suomen Reu-
maliitto ja Ladketeollisuus ry), 1adkéarin huolta potilaan osaamisesta (IBD), uutta ladketta ja kog-
nitiivisia rajoitteita (Lédketeollisuus ry) sekd hoidon kokonaistilannetta (Simpukka). Esitysta ei
ole tarpeen muuttaa. Voimassa olevaa vaihtokieltosdénnosta ei ehdoteta muutettavan ja sitd so-
vellettaisiin biologisiin lddkkeisiin samoin kuin muihin lddkkeisiin. Lausunnoissa ehdotetut la-
vennukset vaihtokiellon perusteisiin eivét ole perusteltuja.

Kela katsoo, ettd vaihtoa ei pitiisi tehd4, jos biologinen lddkehoito on aloitettu sairaalassa. Esi-
tystd ei muuteta. Vaikka hoito aloitettaisiin sairaalassa, l1aékarilla on 1dhtokohtainen velvollisuus
maéritd avohuoltoon siirtyvélle potilaalle edullisinta biologista l4ékettd. Ei ole syyta sille, miksi
apteekkivaihtoa tulisi kohdella eri tavoin. Kelan kommentti 57 b §:n viittauksesta on huomioitu
osana esityksen momenttien muuttunutta jarjestysti. Ladketeollisuus ry ehdottaa, ettd potilaalla
tulisi olla oikeus palata aiemmin kdytetyn ladkevalmisteen kayttoon, mikali se tulisi hintaput-
keen. Esitystd ei muuteta. Tarkoituksena on turvata ladkehoidon pysyvyys kuuden kuukauden
vaihtovilin ajaksi.

Lddkeneuvonta ja toimijoiden informaatio- ja yhteystyovelvoitteet

Moni lausunnonantaja katsoi, ettd apteekin ja terveydenhuollon vilisestd kommunikaatiosta ja
yhteistydstd tulisi huolehtia esityksesséd (Suomen Reumahoitajayhdistys Ry ja Kuntaliitto, HUS,
Fimea, Colores ja PSSHP). Coloresin mukaan vaihdosta tulisi kertoa asiakkaalle lddkettd maé-
rittdessd. Esityksen nykytilan arviointia on tiltd osin tdydennetty. Voimassa oleva siéntely kat-
sottiin kuitenkin potilaiden ja toimijoiden ndakokulmasta riittdvaksi.

Useissa lausunnoissa tuotiin esiin, etté terveydenhuollon ja apteekin tyonjakoa on syyté kirkas-
taa. Pistosohjaus on annettava terveydenhuollossa ja apteekki antaisi antolaiteopastuksen. Esi-
tyksen perusteluja on téltd osin tarkennettu. Moni lausunnonantaja katsoi, ettd neuvonta edel-
lyttéisi erillistd tilaa. Sen sijaan Proviisoriyhdistys, Fimea, SAL ja Itd-Suomen yliopiston ap-
teekki eivit ole pitdneet erillista tilaa tarpeellisena. Esityksen perusteluja on téltd osin muutettu.
Erillisti tilaa ei pidetty tarpeellisena. Lisdksi lddkelain 57 b §:n perusteluja on tarkennettu kat-
tamaan myds puolesta asioinnin seké lddkkeiden uudet toimitustavat, kuten Proviisoriyhdistyk-
sen, SAL:n, Diabetesliiton ja Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunnoissa edellytettiin.
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UEF, Rinnakkaisldédketeollisuus ry HUS katsoivat, ettd apteekkien neuvontaa tulisi sddnnelld
tarkemmin. SAL katsoi, ettd neuvonnan yksityiskohdista ei tulisi sddnnelld. Ladketeollisuus ry
katsoo, ettd neuvonnan laatu vaihtelee eri apteekeissa. Fimea katsoo, ettd neuvonnasta saataa
laissa ja ettd neuvonnan tdsmennyksen tulisi koskea kaikkia 14dékkeitd. Proviisoriyhdistys kom-
mentoi erityisen neuvontavelvoitteen suhdetta apteekkien yleiseen neuvontavelvoitteeseen.
Proviisoriyhdistys ja AVI:t katsovat, ettd neuvonnan dokumentoinnista tulisi sditééd erikseen.
Esitystd ei muuteta. Ladkeasioiden uudistuksen yhteydessé tarkastellaan kokonaisvaltaisesti ap-
teekkien lddkeneuvontaa. Mahdollisten tarkennustarpeiden arviointi on syytd tehdd tuossa yh-
teydessa. Biologisia ldédkkeitd koskeva erityinen neuvontavelvoite on perusteltu, koska lausun-
topalautteen perusteella laékitys- ja potilasturvallisuudesta varmistuminen on heréttényt sidos-
ryhmissé erityistd huolta.

Colores, YA AVI:t ja Ladketeollisuus ry edellyttivét potilaan hoito- ja neuvontaprosessin ku-
vausta. AVI:t, Valvira ja Ladketeollisuus ry edellyttivit, ettd juridiset vastuut tulisi mééritella.
Esityksen perusteluihin on tdydennetty toimijoiden neuvontavastuu ja potilaan tiedontarpeet.
Muilta osin prosessia ei ole syytd médritelld hallituksen esityksessd. Esitykselld ei ole tarkoitus
muuttaa terveydenhuollon, lddkkeen madradjien ja apteekkien nykyistd vastuunjakoa. Colores
pohtii, miten neuvonta apteekin palvelupisteestd varmistetaan. Valvira katsoo, ettd apteekin yh-
teydenottomahdollisuus ladkariin on tirked. Esitystd ei muuteta. Neuvonta ei ole riippuvainen
apteekkitoimipisteestd. Apteekilla on mahdollisuus olla yhteydessé ladkériin tarvittaessa, kuten
tahénkin asti.

Moni lausunnonantaja katsoo, ettid apteekeissa on oltava riittdvé laiteneuvonnan osaaminen
vaihtotilanteissa. Diabetesliitto kysyy taltd osin, miten varmistetaan, ettd apteekin koko henki-
l6kunta osallistuu riittédvisti tdydennyskoulutukseen. Liséksi laatukriteereistd on varmistuttava.
AVI:en mukaan koulutus on suunniteltava. Esitysti ei ole syytd muuttaa. Ladkelain 56 §:ssd on
tdydennyskoulutusta ja osaavaa henkilokuntaa koskeva edellytys. On huomattava, etti apteekit
toimittavat biologisia lddkkeitd jo nyt ja antava lddkeneuvontaa. Antolaitteet voivat olla uusia,
mutta niistd voidaan jarjestid tdydennyskoulutus. Erillistd sddntelytarvetta apteekkien osaamis-
tason varmistamisesta koskien biologisia ladkkeita, ei tdssé tunnisteta.

SAL, YA, Proviisoriyhdistys ja Ladketeollisuus ry katsovat, ettd apteekeille tulee maksaa kiin-
ted lisimaksu apteekkivaihdosta ja neuvonnasta. Esitystd ei muuteta. Apteekkien yrittdjind tulee
varautua elinkeinotoimintaa koskevan lainsddddnnén muutoksiin ja niilld on jo nykyisellddn
ladkkeiden toimitus, vaihto- ja neuvontavelvoite. Ladketeollisuus ry on nostanut esiin myds ky-
symyksen lddkevalmisteen potilaskortista vaihtotilanteissa. Lisdksi HUS on katsonut, etti ris-
kinminimointimateriaali tulisi tuottaa séhkdisesti. Esitystd muuteta. Biosimilaarin lddkeaine
vastaa alkuperdisen biologisen lddkkeen ainetta. Niissd voi olla erilainen laite mutta apteekki
huolehtii antolaiteneuvonnasta. Potilaskortti on vapaaehtoisesti tuotettua materiaalia, joka ei
vaikuta apteekkivaihdon kayttoonottoon. HUS:n ehdotusta ei voida arvioida tdsséd yhteydessa.

Sairausvakuutuslain muutokset

KKYV puoltaa hallituksen esityksen mukaista hinnanvahvistusmenettelyd. Ladketeollisuus ry
vastustaa sitd. Esitystd ei muuteta. Hinnanvahvistusmenettely turvaa jarjestelmén tehokkuuden
my0s tilanteessa jossa kilpailu kdynnistyisi viiveelld. Hinnanvahvistusmenettely ei lisdisi mer-
kittivasti lddkeyritysten hallinnollista taakkaa. Vaikutusten arviointia on téltd osin paivitetty.

Sairausvakuutuslain perusteluihin on lisétty AVI:en ehdotuksesta sanaparin eri versiota” méé-

ritelmé. Kelan lausunnon perusteella sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n 4 momenttia on muu-
tettu. Lisdksi sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:44 on muutettu vastaamaan lddkelain 57 b §:44n
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tehtyd muutosta. Kelan ehdotusta uudeksi sddddsmuotoiluksi ei kuitenkaan hyvéksytty. Esityk-
seen on lisdksi tarpeen tehdd jatkovalmistelussa ladkelakiin muutetun kuuden kuukauden vaih-
tovilin edellyttimat muutokset.

Rinnakkaisladketeollisuus ry ja Ladketeollisuus ry esittivit sanktion asettamista yritykselle,
joka asettaa viitehinnan mutta ei voi toimittaa valmistetta koko viitehintakauden ajan. Suomen
Reumatologinen yhdistys ehdottaa eri kokoisten lddkepakkausten siséllyttamista viitehintaryh-
miin. Ladketeollisuus ry ehdottaa, ettd biosimilaarien hintatason ei tulisi vaikuttaa patenttisuo-
jan piirissé olevien valmisteiden hintaneuvotteluihin. Esitysté ei néilld perusteilla muuteta. Ta-
mén esityksen valmistelun yhteydessi ei ole mahdollista arvioida ehdotettuja viitehintajarjes-
telmin muutoksia eikd luoda uusia sanktiojarjestelmia.

KKYV pitdd nykyistd viitehintaputkea hyvéksyttdvand. Orion Oyj, Suomen Proviisoriyhdistys,
SAL, Suomen Reumatologinen yhdistys, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri ja Rinnakkaisldiketeol-
lisuus ry katsovat, ettd biologisten ldékkeiden hintaputken tulisi olla nykyistd 50 senttid le-
veampi. Esitystd ei ole syytd muuttaa. On oletettavaa, ettd hintaputken ollessa levedmpi jaisi
kayttamatonta sddstopotentiaalia. Levennys ei olisi kilpailun edistdmistavoitteen mukainen toi-
menpide. Se asettaisi myos biologiset ladkkeet epdyhdenvertaiseen asemaan suhteessa muihin
ladkkeisiin ilman perusteltua syyta.

Lain voimaantulo, toimeenpano ja seuranta

Proviisoriyhdistys, SAL, YA, AVI:it, Itd-Suomen yliopiston apteekki, Ladketeollisuus ry,
KELA ja UEF katsoivat, ettd apteekkivaihdon tulisi koskea 1.1.2023 jélkeen tehtyjé ja uusittuja
ladkemadrayksid. AVI:en mukaan esitysté olisi tarkastettava silti osin, kattaako se myds 2023
jélkeen kirjoitetut ladkemadraykset. Fimean ja Y A:n mukaan lakia pitéisi soveltaa vain lain voi-
maantulon jalkeen maérattyihin lddkemaardyksiin. Kuntaliiton mukaan lain tueksi tarvitaan riit-
tdvé toimeenpanon tuki. HUS ehdottaa, ettd apteekkivaihto toteutettaisiin pitkélla siirtyméajalla
tai vain uusien ladkemaardysten osalta. Esitystd muutetaan siten, ettd apteekkivaihtoa sovellet-
taisiin vuonna 2023 kirjoitettuihin ja uusittuihin biologisten ldékkeiden resepteihin, joihin olisi
lisdttava vaihtokielto hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp ehdotetuin tavoin. Vuonna 2022
kirjoitettuihin lddkeméaarayksiin apteekkivaihtoa ei sovellettaisi.

Erait lausunnonantajat katsoivat, ett toimeenpanon turvaamiseksi on maériteltava apteekkivaih-
toprosessi ja ladkeneuvonnan toimintatavat (Rinnakkaislddketeollisuus, SAL, HUS-Apteekki,
SOSTE) ja tarvitaan kansallisia toimintaohjeita ja informaatiokampanja (UEF, AVI:t). Diabe-
tesliiton mukaan tydryhma ei voisi huolehtia toimeenpanosta. Tehyn mukaan sairaanhoitajien
ja terveydenhoitajien osaamista tulisi lisitd. Esitystd ei muuteta. Tarpeellisista toimenpiteisté
huolehditaan osana sitd varten perustetun tyoryhmén tyotd. Terveydenhuollon ammattihenki-
16ind sairaanhoitajien ja terveydenhoitajien osaamiseen ei ehdoteta tissd esityksessd puututta-
van.

KKV:n mukaan esityksen vaikutuksia potilasturvallisuuteen, hintakilpailun syntymiseen ja bio-
similaarien markkinaosuuksiin olisi seurattava. Suomen Reumatologinen Yhdistys katsoo, ettd
biosimilaarien kéyttdd olisi seurattava kansallisen reumatologian laaturekisterin avulla. UEF
katsoo, ettd seuranta edellyttiisi tutkimustietoa eri ndkdkulmista. AVI:en mukaan olisi seurat-
tava, mitd tapahtuu laékitysturvallisuudelle, hoidon jatkuvuudelle tai potilaiden hoitoon sitou-
tumiselle sekd ndiden seurauksena hoidon vaikuttavuudelle. Seurantajérjestelmd ja mittarit
puuttuvat ja niitd olisi selvitettdvé viranomaisten kesken. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Esityk-
sen vaikutuksia voidaan seurata olemassa olevien, viranomaisten kdytossa olevien seurantame-
netelmien avulla.
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Vaikutusten arviointi

Valtiolle aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointia on tdydennetty Proviisoriyhdistyk-
sen, Ladketeollisuus ry:n, HUS:n ja Suomen Erikoisladkariyhdistys ry:n lausuntojen perusteella.
Liséksi vaikutukset sairaalalddkkeiden hankintoihin on tdydennetty KKV:n ja Ladketeollisuus
ry:n lausunnon perusteella. Rinnakkaislddketeollisuus ry:n lausunnon mukaan esityksen oletus
siitd, ettd kaikista markkinoilla olevista biologisista lddkevalmisteista tulee olemaan biosimilaa-
rivalmiste, on vaara. Esityksen perusteluja on tiltd osin tarkennettu huomioiden, ettei markki-
natilannetta voida tarkasti ennustaa. Fimea katsoo, ettd biologisissa lddkkeissd korvausten osuus
on yli 70 % ja apteekkien lisdéntyvid tehtévid on arvioitava yhdessd HE 245/2022 vp kanssa.
Perusteluja on téltd osin tdydennetty. Vaikutusten arviointia on tdydennetty OM:n lausunnon
perusteella niin, ettd timén esityksen ja hallituksen esityksen HE 245/2022 vp vaikutuksia on
aiempaa kattavammin arvioitu yhdessa. Liséksi arviointiin on lisdtty HE 245/2022 vp mukaiset
muutokset.

TEM pitédéd ehdotettuja keinoja tarkoituksenmukaisina siéstdjen aikaansaamiseksi. Proviiso-
riyhdistys ja Orion pitévit sddston toteutumista mahdollisena. Colores katsoo, ettei sddstojé
voida arvioida. Kuntaliitto pitdé epdtodennékdisend, ettd sééstdjad saavutettaisiin. Diabetesliitto
ja Ladketeollisuus ry pitdvit vaikutusten arviointia puutteellisena. Esitystd ei muuteta. Vaiku-
tusten arviointi on laadittu asiantuntija-arviona kiytettdvissé olevan tiedon perusteella. Epavar-
muustekijat ja oletukset on listattu esityksessa lapindkyvésti. Ladketeollisuus ry:nja SAL:n mu-
kaan arvioinnissa ei huomioida rinnakkaisten esitysten merkitysti lddkekorvausmenoihin. Esi-
tystd ei muuteta. arvioinnissa on huomioitu myods HE 245/2022 vp ja vaikutuksia on osin arvi-
oitu yhdessé. Pédllekkiisid vaikutuksia ei ole kuitenkaan voitu luotettavasti arvioida arvioihin
sisdltyvien epavarmuustekijéiden vuoksi.

Lausunnonantajat ovat erimielisid apteekkien osaamisesta ja koulutustarpeesta. Ladketeollisuus
ry:n mukaan kaikilla Suomen apteekeilla ei olisi valmiuksia laadukkaaseen neuvontaan. Ap-
teekkien lisdkoulutus olisi arvioitua suurempi Rinnakkaislddketeollisuus ry:n, Ladketeollisuus
ry:n ja Fertiliteettiyhdistyksen mukaan. Diabetesliitto katsoo, ettd koulutus veisi vuosia. Toi-
saalta HUS-apteekki katsoo, ettd farmaseuttinen henkilokunta ja kokemus l4ékevaihdosta puol-
tavat apteekkivaihtoa. Farmasialiiton, UEF:n, Y A:n ja Proviisoriyhdistyksen mukaan farmasian
ammattilaisten olisi saatava tdydennyskoulutusta. Vaikutusten arviointia on paivitetty. Lahto-
kohdaksi on otettu olemassa oleva koulutettu farmaseuttinen henkildkunta, jolla on kokemusta
ladkevaihdosta.

OM:n Proviisoriyhdistyksen, SAL:n KKV:n Fimean, Ladketeollisuus ry:n, SOSTE:n, Kelan,
Diabetesliiton, PSSHP:n, UEF:n, Itd-Suomen yliopiston apteekin ja Farmasialiiton kommentit
lisdresursseista ja muutosten suhteesta toimenpidekokonaisuuden muihin muutoksiin on huo-
mioitu vaikutusten arvioinnissa. AVI:en, TAYS:n ja Ladketeollisuus ry:n kommentit demolai-
tehankinnoista ja AVI:en, [td-Suomen yliopiston apteekin ja UEF:n mainitsemat tietojarjestel-
mékustannukset on huomioitu vaikutusten arvioinnissa. AVI:en ja UEF:n edellyttdmii tietojér-
jestelmdmuutoksia ei ole mahdollista toteuttaa tdssé yhteydessd. TAYS pitéd erillisté tilaa an-
tolaiteneuvontaa varten apteekissa tarpeellisena. UEF ei pidé erillisen tilan vaatimusta aptee-
kissa perusteltuna. Ehdotettujen sdddosmuutosten ei katsota edellyttavén erillistd tilaa aptee-
kissa. Perusteluja on téltd osin muutettu.

Diabetesliiton mukaan apteekit eivit voisi varautua henkildstotarpeeseen. Proviisoriyhdistys
katsoo, ettd apteekkitoiminnan tulisi perustua tukevalle taloudelliselle pohjalle. Esitysti ei muu-
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teta. Apteekit ovat itsendisid liikeyrityksid. Vaikutukset ovat apteekkikohtaisia. Toimenpideko-
konaisuuteen kuuluvassa hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp on katsottu tarpeelliseksi
kdynnistdé liséksi apteekkitalouden kokonaisuudistus.

Ladketeollisuudelle aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointia on tdydennetty Suomen
sairaanhoitajien, AVI:en, Ladketeollisuus ry:n ja erdiden muiden lausuntojen sekd HE 245/2022
vp vaikutusten arvioinnin perusteella. Liséksi lddkkeen kayttéjille aiheutuvia taloudellisia vai-
kutuksia koskevaa osiota on tdydennetty. Suomen Fertiliteettiyhdistys katsoo, ettd potilaalle
voisi aiheutua tarpeettomia kustannuksia, jos timé ostaa hedelmoityshoitovalmistetta hoitoon
tarvittavaa maardd suuremman madrin. Esitystd ei muuteta. Ladkkeen méédradjan vastuulla on
kirjata ladkeméadridykseen ladkkeen kéyttoa varten tarpeelliset tiedot.

Terveydenhuollolle aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointia on muutettu Ladketeolli-
suus ry:n, AVI:en, Suomen Erikoislddkériyhdistyksen, Tehyn, TAYS:n, IBD:n, Farmasialiiton,
Suomen Fertiliteettiyhdistyksen ja Diabetesliiton lausuntojen perusteella. Ladketeollisuus ry
katsoo, ettd esitys voisi johtaa terveydenhuollon tydméaéran kaksinkertaistumiseen. Kommenttia
ei ole yksildiméttoméana huomioitu. HUS:n mukaan esitys edellyttdd merkittdvaa resursointia.
Esitystd ei muuteta. Vaikutusten ei arvioida olevan HUS:n esittdmille aloille merkittdvaa resur-
sointia edellyttavaa.

Viranomaisvaikutuksia on tdydennetty Kelan ehdotuksen perusteella. AVI:t katsovat, etti hoi-
tovastuiden ja juridisten vastuiden tulisi olla méaaritelty AVI:en valvonnan ja -ohjauksen mah-
dollistamiseksi. Esityksen ei arvioida aiheuttavan aluehallintovirastoille vaikutuksia, koska
Fimea valvoisi apteekkeja. HUS ei pidd apteekkivaihtoa tarkoituksenmukaisena, koska apteek-
kivaihdon riippuvuutta lddkehoidon ohjaukseen ja rahoitukseen ei ole arvioitu, eikd tiedonhal-
lintaa kehitetd. Esitystd ei muuteta. Tassé esityksessé biologiset lddkevalmisteet ehdotetaan otet-
tavaksi nykyiseen apteekkivaihtojérjestelméén ja viitehintajirjestelmii ehdotetaan muutettavan
siten, ettd voitaisiin muodostaa biologisten lddkkeiden viitehintaryhmid, joihin sisdltyy vaihto-
kelpoisia valmisteita.

Yhteiskunnallisten vaikutusten arviointia on osin tdydennetty Proviisoriyhdistyksen, Diabetes-
liiton, Ladketeollisuus ry:n, Rinnakkaisladketeollisuus ry:n ja Fimean laddkkeiden saatavuutta
koskevien kommenttien perusteella. Esityksen vaikutusten arviointia koskevaan osioon on li-
satty kappale muista vaikutuksista lddkkeen kayttdjille perustuen Suomen Sairaanhoitajien,
Orion, Diabetesliiton, Suomen Erikoisladkariyhdistys ry:n, Helsingin yliopiston, Colores:n, Iti-
Suomen Yliopiston Apteekin, Psoriasisliiton, Farmasialiiton, AVI:en ja UEF:n lausunnoissa
esitettyihin kommentteihin. UEF:n potilaan hy6tyd koskevat kommentit on huomioitu toisaalla
vaikutusten arvioinnissa. HUS:n kommenttia apuvélineiden hankinnan aiheuttamasta vaivasta
ei ole huomioitu sen ollessa todennikoisesti vihdisessd méédrin merkityksellinen.

Ladketeollisuus ry pitda esitystd kohtuuttomana, koska ladkkeen kéyttdja ei voisi vapaasti kiel-
taa apteekkivaihtoa ilman, ettd siitd aiheutuu télle kustannuksia. Lisdksi yhdistys katsoo, etteivét
ladkkeen kayttéjét saisi tasalaatuista neuvontaa Suomen eri apteekeista tai ettd apteekit eivét
pitdisi yhtd suurta varastoa. Esitystd ei tiltd osin muuteta. Biologisiin ladkkeisiin sovellettaisiin
samaa sddntelyi, kuin muihin apteekkivaihdon piirissé oleviin lddkkeisiin. Ladkkeen kayttéjalla
ei ole subjektiivista oikeutta valita ladkehoitoaan. Apteekkeja koskee jo nyt yleinen neuvonta-
velvoite ja velvoite farmaseuttisesti koulutetusta henkilokunnasta. Apteekkien varaston koko
vaihtelee niiden keskiméériisen asiakaskunnan mukaan.
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Muita hallituksen esityksen perusteluja koskeva lausuntopalaute

Ladketeollisuus ry kummeksuu toteamusta siité, ettei informaatio-ohjausta ole tarkasteltu pi-
demmille, kun ohjauksesta sidédetédn esityksessd HE 245/2022 vp. Esitysté ei ole syytd muut-
taa. Tédssd hallituksen esityksessé informaatio-ohjauksella viitataan ns. pehmeisiin ohjauskei-
noihin, kuten tiedottamiseen ja koulutukseen. Fimea ehdottaa esitykselle uusia tavoitteita. Esi-
tyksen nykyistd tavoitteen asettelua ei ole taltd osin tarpeen tarkentaa.

Erédt lausunnonantajat ovat ehdottaneet termi- ja lahdeviittauskorjauksia. Esitysté on tarpeelli-
sin osin muutettu. Selvennyksené esityksessa lddkkeelld ja 1dékevalmisteella tarkoitetaan samaa
asiaa. Rinnakkaisladketeollisuus ry viittdd, ettei Fimea ole koskaan kannattanut 6-12 kk vaih-
tovilid. HUS ehdottaa tdydennyksié ladkkeiden kilpailutuksen arviointiin ja nykytilan arvioin-
tiin. Hallituksen esityksen sivulla 14 on viittaus Fimean julkaisemaan selvitykseen, jossa on
heidén silloinen nikemyksensé vaihtovilistd. Esitysta ei ole tarpeen tarkentaa Rinnakkaisldédke-
teollisuus ry:n ja HUS:n kommenttien pohjalta.

Kuluttajaliitto, Tehy ja Proviisoriyhdistys vastustavat hoitajamitoituksen rahoitusta. Ladkari-
liitto, Reumayhdistys ja IBD katsovat, ettd sddstot tulisi kohdentaa toisin kuin esityksessd on
ehdotettu. Rinnakkaislddketeollisuus ry, Laédketeollisuus ry ja Colores tuovat esiin, ettd apteek-
kivaihdosta ei ole kokemuksia muista maista ja Norjan ja Australian tilanteet eivit ole verran-
nollisia. HUS katsoo, ettd kansainviliset esimerkit tukisivat vaiheittaista siirtymai. Orion kat-
00, ettd muissa Pohjoismaissa biosimilaarit on otettu Suomea laajemmin kayttoon. Esitysté ei
ndiltd osin muuteta. Sddstéjen kohdentuminen perustuu aiemmin tehtyyn paitokseen. Vaiheit-
tainen kéyttoonotto on huomioitu potilasturvallisuuden varmistamiseksi insuliinivalmisteiden
osalta. Norjan ja Australian lainsdddéint6jen arvioinnissa on huomioitu, ettd jirjestelmissd on
eroja.

Ahvenanmaan maakuntahallitus on kritisoinut kddnnoksen puuttumista. OM katsoo, etti perus-
oikeusperusteluja tulisi tiydentdd. Ladketeollisuus ry pitdd 3,5 viikon lausuntoaikaa liian lyhy-
end ja katsoo, ettei lausuntopyyntod ole ldhetetty kaikille erikoislddkariyhdistyksille suoraan.
Esitysté pitdisi sen mukaan valmistella tyéryhméssa. Esityksen perusoikeusperusteluita on téy-
dennetty osin OM:n kommenttien perusteella. Esityksen ei ole katsottu kuuluvan niiden esitys-
ten joukkoon, joiden osalta lausunnolla ollut versio olisi tullut kdantida kokonaan ruotsiksi. Esi-
tyksen lausuntoaika on perusteltu. Emme tunnista kritiikkid lausuntopyynnon lahetyksen osalta.

Lausunnonantajat ehdottivat lisdksi joitakin uusia lakimuutoksia. Esitystd ei niilld perustein
muuteta. Kiireinen valmisteluaikataulu ei mahdollista ehdotettujen lakimuutosten huolellista ar-
viointia.

8 Sddnnoéskohtaiset perustelut

8.1 Lidkelaki

5f8

Ehdotettu pykélé olisi uusi. Sen 1 momentissa ehdotetaan sdddettavin biologisen lddkkeen méaa-
ritelméstd perustuen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (l4dkedirek-
tiivi), annettu 6.11.2001 (siten kuin se on muutettu komission direktiivilld 2003/63/EY, annettu
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25.6.2003) Liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa olevaan biologisen ladkkeen méaéri-
telméén. Tuossa alakohdassa on liséksi lueteltu ladkkeitd, joita pidetddn biologisina lddkkeina.
Talta osin ehdotetaan, ettd momentissa viitattaisiin direktiivin liitteen kohtaan.

Pykélin 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvan biosimilaarin méaritelmésté. Biosimilaaria ei ole
maédritelty EU-oikeudessa samoin kuin biologinen lddke. Léadkedirektiiviin siséltyy kuitenkin
edellytykset samankaltaisten biologisten ladkkeiden eli biosimilaarien myyntilupahakemuk-
sille. Maéritelma perustuisi osin voimassa olevaan STM:n lddkkeen madrddmisasetuksen maa-
ritelméén biosimilaareista ja osin Lidkedirektiivin edellytyksiin niiden myyntilupahakemuk-
sille.

57b§

Pykéléssi sdddetiin apteekin velvollisuudesta suorittaa ladkevaihto, vaihtokelpoisten lddkeval-
misteiden halvimman hinnan méirittelysté ja vaihtokielloista.

Pykilan 1 momentin mukaan toimittaessaan ladkarin, hammasladkarin tai muun ldékkeen maa-
radmiseen oikeutetun terveydenhuollon ammattihenkilon ladkemasdraykseen perustuvaa ladke-
valmistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c
§:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintddn 0,50 euroa. Pykélédn 1 momenttia ei ehdoteta
muutettavan. Sitd sovellettaisiin jatkossa myds biologisiin ladkkeisiin pykalan lisittdvan uuden
2 momentin perusteella.

Uuden 2 momentin mukaan, toimitettaessa biologista lddkettd tai biosimilaaria ladkemaérayk-
seen perustuen apteekin on suoritettava edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto silloin kun kyse
on ensimmdisesti ladkemaédraykseen perustuvasta toimituksesta, lddkkeen kayttdja on kayttinyt
kuuden kuukauden ajan samaa biologista lddkettd tai biosimilaaria tai edellisestd toimituksesta
on kulunut kuusi kuukautta. Toimitettacssa biologista ladketta tai biosimilaaria silloin kun vaih-
toa ei tehdi, apteekin on huolehdittava, ettd lddkkeen kayttdjan ladkehoitoa jatketaan samalla
biologisella lddkkeelld tai biosimilaarilla, joka tille on viimeksi toimitettu. Apteekin vaihtaessa
biologisen lddkkeen tai biosimilaarin ostajalle on annettava 57 §:n 3 momentissa tarkoitettu
ladke- ja laiteneuvonta.

Vaihdon suorittaminen edellyttd aina sité, ettd apteekki tarkastaa asiakkaalle aiemmin toimite-
tut samaa lddkeainetta tai lafkeaineen versiota siséltavit biologiset lddkkeet ja biosimilaarit toi-
mituksen yhteydessd. Ensimmadinen ladkemaéraykseen perustuva toimitus tarkoittaa tilannetta,
jolloin ladkkeen kayttdja hakee apteekista ensimmaisté kertaa hdnelle annetun ladkeméadrayksen
perusteella biologista ladkettd tai biosimilaaria. Koska asiakas ei ole aiemmin kyseistd biolo-
gista ladkettd kéyttényt, vaihto voidaan tehda sen kanssa vaihtokelpoiseen biologiseen l4ddkkee-
seen tai biosimilaariin, jos asiakkaalle maaritty biologinen ladke tai biosimilaari ei olisi hinta-
putkessa.

Toinen tilanne, jolloin biologisen ldékkeen tai biosimilaarin vaihto voidaan tehdi, on silloin kun
ladkkeen kayttdja on kiyttinyt samaa biologista ladkettd tai biosimilaaria kuuden kuukauden
ajan. Kyseessd voisi olla jatkuvasti kdytettdvan lddkkeen puolen vuoden kéyton jalkeen tapah-
tuva vaihto, jos asiakkaalle aiemmin toimitettu vaihtokelpoinen biologinen ldéke tai biosimi-
laari ei olisi endd ladkettd toimitettaessa hintaputkessa.

Kolmas tilanne, jolloin vaihto voitaisiin tehdi olisi se, kun lddkkeen edellisestd toimituksesta
on kulunut kuusi kuukautta. Talloin kyse olisi vaihtokelpoisesta biologisesta ldékkeestd tai bio-
similaarista, jota on aiemmin kdytetty mutta jota ei ole toimitettu asiakkaalle viimeisen kuuden
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kuukauden aikana esimerkiksi siksi, ettd lddkehoito on pituudeltaan kuutta kuukautta lyhyempi
ja hoitoa jatketaan kuuden kuukauden jilkeen.

Momentissa ehdotetaan sdddettdvin lisdksi biologisen lddkkeen tai biosimilaarin toimituksesta
niind asiointikertoina, jolloin vaihtoa ei tehtéisi. Kun kyse on normaalihintaisista, jatkuvasti
kaytettavistd ladkevalmisteista asiakkaat yleensd asioivat apteekissa noin joka kolmas kuukausi
johtuen sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentista, jonka mukaan korvaus maksetaan paa-
sadntoisesti samalla kertaa ostetusta enintién kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmis-
temadrdstd. Kun kyse on pakkaushinnaltaan yli 1000 euron véhittéishintaisesta, jatkuvasti kéy-
tettavastd l1ddkkeestd, asiakkaat asioivat tyypillisesti apteekissa useammin, esimerkiksi joka
kuukausi, koska korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintédén yhden kuukauden hoito-
aikaa vastaavasta valmisteméadrastd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. On mahdollista, ettd
asiakas asioi apteekissa titd useammin, esimerkiksi jos tdmé ostaa kerrallaan pienemmaén 144-
kepakkauksen. Lisdksi hoidon aloituksissa on kéytdssd pienin lddkepakkaus.

On oletettavaa, ettd vahintddn joka toinen asiointikerta apteekissa olisi sellainen, jolloin biolo-
gista ladkettd tai biosimilaaria koskevaa vaihtoa ei tehtdisi. Kun kyse on kalliista 1ddkkeesta,
joka toimitetaan kuukauden hoitoaikaa vastaavaa valmistemadraé vastaavasti, vaihto voitaisiin
tehdé joka kuudennella asiointikerralla. Toimitettaessa biologista laédkettd tai biosimilaaria sil-
loin kun vaihtoa ei tehd4, ehdotetaan sdddettévin, ettd apteekin olisi huolehdittava, ettd ladkkeen
kéayttdjan ladkehoitoa jatketaan tdlloin samalla biologisella lddkkeelld tai biosimilaarilla, joka
tille on viimeksi toimitettu. Se, ettd vaihtoa ei tehtdisi merkitsisi ndin ollen sitd, ettd asiakas
saisi apteekista saman biologisen lddkkeen tai biosimilaarin kuin edelliselld kerralla. Tuo ladke
voisi olla se, johon asiakkaalle maaratty ladke vaihdettiin edelliselld toimituskerralla.

Sadnnoksellda pyrittdisiin turvaamaan biologisen lddkehoidon pysyvyys kuuden kuukauden
ajaksi kerrallaan. Sd4nnos tarkoittaisi sité, ettd jos asiakkaalle on esimerkiksi kolme kuukautta
aiemmin vaihdettu hintaputkessa oleva vaihtokelpoinen biologinen ladke tai biosimilaari, ap-
teekilla olisi velvollisuus toimittaa asiakkaalle tuota vaihdettua ladkettd siithen asti, kun kuusi
kuukautta on kulunut edellisesti vaihdosta.

Lisédksi uudessa momentissa ehdotetaan siddettdvén, ettd apteekin vaihtaessa biologisen l4ék-
keen tai biosimilaarin ldikkeen ostajalle olisi annettava 57 §:n 3 momentissa tarkoitettu laédke-
ja laiteneuvonta, joka sisdltdisi biologisen lddkkeen tai biosimilaarin antolaitteen kdyttGopas-
tuksen. Saddnndkselld ei ole tarkoitus muuttaa oikeustilaa siltd osin kuin kyse on biologisten
ladkkeiden ja biosimiaarien kdyttoon liittyvén pistostekniikan opettelusta. Pistosopetus tehtéi-
siin, kuten tdhénkin asti, terveydenhuollon toimesta osana biologisen lddkkeen tai biosimilaarin
madrdamista.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) 57
§:44n ehdotetaan lisédttdvan uusi 3 momentti koskien erityisté ladke- ja laiteneuvontavelvoitetta,
kun apteekki vaihtaa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjé inhaloitavia lddkeval-
misteita. Tdssé esityksesséd ehdotetaan, ettd apteekeilla olisi vastaava erityinen neuvontavelvoite
myos silloin, kun ne vaihtavat biologisia ladkkeité ja biosimilaareja johtuen néihin ladkkeisiin
liittyvastéd antolaitteesta. Lisdksi biologisten lddkkeiden ja biosimilaarien vaihdossa olisi huo-
mioitava apteekin lddkelain 57 §:n mukainen yleinen lddkeneuvontavelvoite. Asiakkaiden 144-
kitysturvallisuus on varmistettava kaikissa tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kéy ilmi, ettei
ladkkeen kayttdjd osaa tai pysty kdyttdimaan uutta antolaitetta oikealla tavalla, on apteekista
otettava yhteyttd ladkkeen madrdéjaan.
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Ladkeneuvonnasta olisi huolehdittava biologisia ladkkeitd ja biosimilaareja toimitettaessa ja
vaihdettaessa paitsi silloin kun ladkkeen ostaja asioi kivijalka-apteekkitoimipisteessd, myos sil-
loin kun biologinen ldéke tai biosimilaari toimitetaan ostajalle uusia etimyynnissd kaytettavid
toimitustapoja kdyttden tai toinen henkilo asioi ladkkeen kayttdjan puolesta apteekissa. Biolo-
gisen ladkkeen ja biosimilaarin apteekkivaihto voitaisiin tehdd myds télldin, jos lddkkeen tur-
vallisen kéyton edellyttdimé laiteneuvonta on sellaista, ettd se voidaan antaa esimerkiksi verk-
koapteekissa kéytettyd viestintdvilinettd kayttden. Mikéli esimerkiksi neuvonta edellyttdd suul-
lista tai muistutusluonteista neuvontaa, olisi se toteutettavissa kdyttden puhelinyhteytté tai chat-
yhteyttd. Mikali kdytossd on videoyhteys tai kdytetddn ohjevideoita, mahdollistuu myds sellai-
sen neuvonnan antaminen, joka edellyttad esimerkiksi kdyttotekniikan néyttdmista. Arviointi on
tehtévé tapauskohtaisesti sen perusteella, mitd neuvonta kyseisen laitteen osalta edellyttaa.

Biologinen lddke tai biosimilaari voitaisiin vaihtaa apteekissa myds silloin, kun toinen henkil6
asioi apteekissa ladkkeen kayttdjén puolesta. Apteekin henkilokunnan olisi télloin tapauskoh-
taisesti arvioitava, onko puolesta asioijalle annettu lddke- ja laiteneuvonta riittdvai ottaen huo-
mioon lddkevalmisteen turvallinen kayttd. Tilanteeseen vaikuttaa myos esimerkiksi se, onko
puolesta asioija henkilo, joka antaa lddkkeen kayttdjalle lddkkeen esimerkiksi kayttdjan ollessa
lapsi.

Pykélédn 2 ja 3 momentti ehdotetaan siirrettdvin muuttumattomina uudeksi 3 ja 4 momentiksi.
Niitéd sovellettaisiin myds biologisten ldékkeiden ja biosimilaarien apteekkivaihdossa, mukaan
lukien 3 momentissa sdddetty mahdollinen vaihtokielto ja lddkkeen ostajan oikeus saada toimi-
tushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen maa-
rddjé ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein. Mikali tdlloin tehtdisiin bio-
logisen ladkkeen tai biosimilaarin vaihto, tulisi apteekin huolehtia, ettd ladkkeen ostajalle anne-
taan hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp ehdotettu ladkelain 57 §:n 3 momentin mukainen
ladkeneuvonta.

57¢c$§

Pykiléssi sdddetidn keskendidn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelon laatimisesta ja jul-
kaisusta seka keskenéén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden méérittelystd. Pykédldn 1 momentin
mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee laatia luettelo keskendin vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld 1adkevalmisteet, joiden vai-
kuttavat aineet ja niiden méadrdt ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendén biologisesti samanar-
voisia. Pykdldn 1 momenttia ei muutettaisi.

Pykélén 2 momentin mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1
momentissa tarkoitettu luettelo viimeistdin 45 pdivdd ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.
Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siithen lisittdisiin sdénnos, joka koskisi biologisia
ladkkeitd.

Momenttiin ehdotetaan liséttdvan sddnnos, jonka mukaan edelld 1 momentista poiketen vaihto-
kelpoisiksi voitaisiin mééritelld sellaiset biologiset lddkevalmisteet tai biosimilaarit, joissa on
yhté suuri miird samaa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat
biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind madrin samankaltai-
sia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kiyttdjille asianmukaisen
laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ensimmainen biologisten lddkkeiden tai biosimilaarien vaihtokelpoisuuden edellytys eroaa py-
kéldn 1 momentista siind, ettd keskenéén vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden tulisi sisaltdd sa-
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maa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota. Samankin biologisen laéke-
valmisteen tai biosimilaarien erien vélilld on pientd vaihtelua. Biosimilaarit ovat biologisten
ladkkeiden kaltaisladkkeitd, jotka sisdltdvét samaa vaikuttavaa ainetta mutta sen eri versiota.
Sadnnoksessd saman vaikuttavan eri versiolla tarkoitettaisiin viitevalmisteen kanssa vertailu-
kelpoisen biosimilaarin tai biosimilaarien sisdltdimii vaikuttavan aineen eri versiota tai pdinvas-
toin, jos biosimilaari vaihdetaan viitevalmisteeseensa. Toisen vaihtokelpoisuusedellytyksen
mukaan vaikuttavia aineita tulee olla keskenédén vaihtokelpoisissa ldékevalmisteissa yhtéd suuri
maérd. Edellytys vastaisi 1 momentin sddnndsta.

Kolmannen edellytyksen mukaan keskendén vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden tai biosi-
milaarien tulee olla biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia. Biologisen samanarvoisuuden
maédrittely perustuu siihen, ettd lddke imeytyy verenkiertoon, josta lddkkeen pitoisuutta seura-
taan tietty aikajakso. Biologisten ld4kkeiden ja biosimilaarien ominaisuuksien vuoksi niiden
keskindisen samanarvoisuuden osoittamiseksi myyntilupamenettelyssa ei kuitenkaan riiti bio-
loginen samanarvoisuus vaan lisdksi edellytetddn hoidollista samanarvoisuutta, joka osoitetaan
biofarmaseuttisin vertailututkimuksin ja kliinisin teho-turvallisuustutkimuksin. Jotta keskendéan
vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden ja biosimilaarien vaihtokelpoisuuskriteeri vastaisi
EU:ssé kaytettyd termistod, edellytetdén, ettd vaihtokelpoiset biologiset 1ddkkeet, mukaan lu-
kien biosimilaarit ovat seké biologisesti ettd hoidollisesti samanarvoisia.

Neljénnen vaihtokelpoisuusedellytyksen mukaan keskendin vaihtokelpoisten biologisten 144k-
keiden tai biosimilaarien antolaitteiden tulee olla siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kayttéjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto
voidaan toteuttaa turvallisesti. Laiteneuvonnalla tarkoitettaisiin tdssd antolaitteen kdyttGopas-
tusta. Pistostekniikan opettaminen tehtiisiin edelleen terveydenhuollon toimesta, kuten tdhén-
kin asti.

Kéaytdnndssd Fimea arvioi biologisten lddkkeiden tai biosimilaarien antolaitteet osana niiden
vaihtokelpoisuuden arviointia. Laitteet voitaisiin katsoa samankaltaisiksi, jos ne edustaisivat
samaa ladkemuotoa ja antotapaa, eivétké laitteiden erot olisi niin poikkeuksellisia, ettd potilas-
turvallisuus vaarantuisi. Arvioinnissa olisi huomioitava myos 57 b §:n 3 momentissa sdéddetty
vaihtokielto. Jos on ndhtévissé, ettd tietty potilas ei esimerkiksi kognitiivisen tai motorisen ky-
vykkyyden alentumisen vuoksi voisi opetella tai kdyttdd antolaitetta, ladkkeen méaarddja voisi
kieltda vaihdon potilaskohtaisella lddketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Yksittdisen po-
tilaan tilan ei kuitenkaan tule vaikuttaa vaihtokelpoisuuden arviointiin.

8.2 Sairausvakuutuslaki

5 luku Liidkekorvaukset

93

Pykéléssi sddadetddn korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun perusteesta. Pykdlan 1 moment-
tia ei ehdoteta muutettavan. Pykildn 2 momentin mukaan korvaus maksetaan valmisteesta pe-
rityn hinnan perusteella, jos viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty
hinta on pienempi kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos ladkkeen maaradja
on kieltdnyt viitehintaryhméén sisdltyvén valmisteen vaihdon ldédkelain 57 b §:n 3 momentissa
tarkoitetulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu timén
lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehintaryhma.

Pykilidn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siihen lisattéisiin sdédnnos, jonka mu-
kaan korvaus maksettaisiin valmisteesta perityn hinnan perusteella myds silloin, jos kyse on
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viitehintaryhmédin siséltyvastd valmisteesta, joka toimitetaan apteekista lddkelain 57 b §:n 2
momentin mukaisesti. Ehdotettu muutos perustuisi esityksessé ehdotettuun ladkelain 57 b §:n
uuteen 2 momenttiin. Sen mukaan biologisten lddkkeiden vaihto suoritettaisiin apteekissa silloin
kun kyse on ensimmaisestd lddkemadrdykseen perustuvasta toimituksesta, ladkkeen kayttija on
kayttanyt kuuden kuukauden ajan samaa biologista ladkevalmistetta tai edellisesti toimituksesta
on kulunut kuusi kuukautta. Toimitettaessa biologista lddkettd muina aikoina apteekin on huo-
lehdittava, ettd lddkkeen kéyttdjan ladkehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkevalmisteella,
joka tdlle on viimeksi toimitettu.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentin nojalla korvaus vakuutetulle maksetaan samalla
kertaa ostetusta enintédn kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaérasta, jollei eri-
tyisestd syystd muuta johdu. Korvaukseen oikeuttavasta lddkkeestd, jonka yhden pakkauksen
arvonliséverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus
maksetaan kuitenkin samalla kertaa ostetusta enintddn yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemdarastd. Korvaussddannoksistd johtuen korvattavia ladkkeitd toimitetaan asiakkaalle
apteekista usein kolmen kuukauden vélein tai, jos kyse on arvonlisdverolliselta vahittdishinnal-
taan yli 1000 euron hintaisesta ladkepakkauksesta, kuukauden vilein. On mahdollista myds, ettéd
asiakas asioi apteekissa useammin.

Ladkelain 57 b §:n 2 momentin nojalla apteekki ei vaihtaisi asiakkaalle médrittyd biologista
ladkettd jokaisella lddkkeen toimituskerralla. Ehdotetun sddnndksen mukaan muina aikoina ap-
teekin olisi huolehdittava siité, ettd asiakkaalle toimitettaisiin samaa viitehintaryhmin mukaista
ladkevalmistetta kuin aiemmin. Tdma4 voisi siis olla se lddkevalmiste, johon vaihto on aiemmalla
asiointikerralla apteekissa tehty. On mahdollista, ettd asiakkaan asioidessa kuuden kuukauden
aikana apteekissa, kun vaihtoa ei tehd4, hdnelle aiemmin toimitetun viitehintaryhmén mukaisen
biologisen ladkevalmisteen hinta olisi noussut ja lddkevalmiste ei olisi endd viitehintaputkessa.
Tamé ehdotetaan huomiotavan vaihtokelpoisten biologisten lddkevalmisteiden korvauksen pe-
rustetta méadritettdessa siten, ettd talldin korvaus maksettaisiin valmisteesta perityn hinnan pe-
rusteella, jottei asiakkaalle aiheutuisi yliméaraisia kustannuksia.

6 luku Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
185

Pykéléssa sdddetiin ladkevalmisteiden viitehintaryhmén madraytymisperusteista. Pykalaan eh-
dotetaan liséttdvin sdédntely, joka mahdollistaisi sellaisten viitehintaryhmien muodostumisen,
joihin kuuluisi alkuperéisid biologisia ladkkeiti ja niiden kanssa vaihtokelpoisia biosimilaareja.
Pykilédn 1 ja 3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykilan 2 momentin mukaan viitehintaryhma muodostetaan korvattavista keskendén vaihtokel-
poisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttavat ladkeaineet ja niiden méarit ovat samanlaisia. Li-
séksi samaan viitehintaryhméén sisillytettidvien ld4kevalmisteiden tulee olla lddkemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan léheisesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddannoksid pakkauskokojen vastaavuudesta.

Pykilan 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd sellaisten biologisten lddkkeiden viite-
hintaryhmien muodostaminen mahdollistettaisiin, joihin siséltyisi alkuperdisid biologisia 14dk-
keité ja niiden kanssa vaihtokelpoisia biosimilaareja. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten,
ettd keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, joista viitehintaryhméd muodostetaan, sié-
dettéisiin yhtenevisti ehdotetun ladkelain 57 ¢ §:n 2 momentin kanssa. Viitehintaryhmai voitai-
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siin muodostaa korvattavista keskeniédn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista, joissa on yhté suu-
ret médrit samoja vaikuttavia ladkeaineita tai samojen vaikuttavien ladkeaineiden eri versioita.
Sddnnoksessd saman vaikuttavan lddkeaineen eri versiolla tarkoitettaisiin viitevalmisteen
kanssa vertailukelpoisen biosimilaarin tai biosimilaarien sisdltdimaa vaikuttavan aineen eri ver-
siota tai pdinvastoin, jos biosimilaari vaihdetaan viitevalmisteeseensa. Sanamuoto kattaisi ndin
kemialliset ja biologiset lddkkeet. Muita 2 momentin sddnndksii ei ehdoteta muutettavan.

Pykéléddn ehdotetaan liséttdvin uusi 4 momentti, jossa sdéddettéisiin biosimilaarivalmisteen si-
séltdvin viitehintaryhmén maédrdytymisperusteista. Viitehintaryhmén muodostaminen edellyt-
taisi talloin, ettd kyse olisi korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista ld4ke-
valmisteista ja ettd muodostettavaan ryhmaéén siséltyisi véhintdén kaksi kaupan olevaa korvat-
tavaa ladkevalmistetta, joista vahintddn toinen on biosimilaarivalmiste.

20§

Pykéléssa sddadetian hintailmoitusmenettelystd. Ladkkeiden hintalautakunta maarittelee hintail-
moitusmenettelyyn kuuluvat valmisteet ja julkaisee niistd luettelon 30 pdivad ennen viitehinta-
kauden alkamista. Valmisteet méritellaan perustuen Fimean lddkelain 57 ¢ §:n mukaan julkai-
semaan luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Liséksi valmisteen tulee kuu-
lua johonkin pykélédn 1 momentin 1-3 kohdan ryhméén.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan lisdttdvan uusi 4 kohta, joka koskisi tilannetta, jossa viitehin-
taryhmé muodostettaisiin korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella. Lisdksi momentin 3
kohdan lopussa oleva piste muutettaisiin puolipisteeksi suomenkielisessd versiossa ja pilkuksi
ruotsinkielisessd versiossa. Sen mukaan hintailmoitusmenettely koskisi lddkevalmistetta, joka
sisdltyisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitdméén lddkelain 57 ¢ §:ssé tar-
koitettuun luetteloon keskendin vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jolla olisi hintalautakun-
nan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan keskenddn
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu vahintdén kaksi korvattavaa lddkevalmistetta,
joista vahintddn toinen on biosimilaarivalmiste. Pykéldn 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.

9 Lakia alemman asteinen sidintely

Esityksessd ehdotetaan muutoksia lddkelain 57 b ja ¢ §:44n. Niihin ei sisélly uusia valtuutuksia
alemman asteisen sddntelyn antamiseksi. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdosta ei aiheutuisi
muutostarpeita valtioneuvoston lddkeasetukseen (693/1987) eikd STM:n ladkevaihdosta anta-
maan asetukseen (210/2003).

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pakkauskokojen vastaavuudesta.
STM ei ole toistaiseksi antanut mainittuja sddnnoksid mutta ne voisivat tulevaisuudessa koskea
myos biologisten ladkevalmisteiden pakkauksia.

10 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024. Sairausvakuutuslain osalta viitehintakausi, jolla
viitehintajarjestelmédidn ehdotettuja muutoksia sovellettaisiin ensimmaisen kerran, olisi télloin
vuoden 2024 toinen neljannes, joka alkaa 1.4.2024. Tdma johtuu siitd, ettd vuoden 2024 ensim-
maéisen viitehintakauden valmistelu aloitetaan jo ennen lakien voimaantuloa. Taéméa merkitsee
myoOs sitd, ettd vaihtokelpoiset biologiset lddkkeet sisdllytettdisiin viitehintajérjestelméain
1.4.2024.
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Insuliinivalmisteiden osalta ehdotetaan kuitenkin, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon
kdyttdonotto porrastettaisiin lddkitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Ladkelain voi-
maantulosdénnoksessd ehdotetaan, ettd biologisten ladkkeiden apteekkivaihto insuliinivalmis-
teiden osalta vaiheistettaisiin siten, ettd lakia ja sen myotd apteekkivaihtomahdollisuutta sovel-
lettaisiin aluksi vain pitkdvaikutteisiin glargininsuliinivalmisteisiin sen voimaantulosta
1.1.2024 alkaen. Taméa merkitsisi sitd, ettd ndmd valmisteet tulisivat viitehintajérjestelmadn
1.4.2024. Sen jélkeen 1.7.2024 alkaen lakia sovellettaisiin pitkdvaikutteisiin degludekinsulii-
nivalmisteisiin ja 1.1.2025 alkaen muihin pitkévaikutteisiin insuliinivalmisteisiin sekd lyhyt-
vaikutteiseen aspartinsuliinivalmisteisiin. Tdmaén jélkeen lakia sovellettaisiin lyhytvaikutteisiin
lisproinsuliinivalmisteisiin 1.4.2025 alkaen ja muihin lyhytvaikutteisiin insuliinivalmisteisiin
1.1.2026 alkaen. Insuliinivalmisteiden apteekkivaihdon vaiheittainen kdyttdonotto mahdollis-
taisi terveydenhuollon, apteekin henkilokunnan ja ld&kkeiden kayttdjien sopeutumisen uuteen
ladkevaihtoprosessiin ja vihentdisi ndin ladkitys- ja potilasturvallisuudelle tunnistettuja riskeja.

Lakeja sovellettaisiin lain voimaantulon jilkeen apteekeista toimitettaviin biologisiin ladkkei-
siin ja biosimilaareihin. Toimitus perustuisi joko lakien voimaantulon jdlkeen tai ennen lakien
voimaantuloa, vuoden 2023 aikana annettuihin tai uusittuihin biologisten lddkkeiden ja biosi-
milaarien lddkemadrayksiin. Koska alkuperdisid biologisia lddkkeitd ja biosimilaareja ei ole
aiemmin hyvéksytty keskendén vaihtokelpoisiksi apteekkivaihdossa, l1dhtokohtaisesti apteekki-
vaihto olisi voinut koskea vain vuodesta 2024 alkaen laadittuja 1ddkeméadriyksid, ellei asiaan
olisi varauduttu etukéteen. Ennen timén esityksen antamista biologisten lddkkeiden ja biosimi-
laarien apteekkivaihtoa on kuitenkin valmisteltu samaan toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa
hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp). Tuossa esityksessd ehdotetaan, ettd sdhkoisesté 144-
kemédrdyksestd annetussa laissa sdédettéisiin, ettd lddkkeen maérddjén tulisi 1.1.2023 alkaen
madrdtessiddn ja uudistaessaan biologista lddkettd koskevaa lddkemaaraystd merkitd ladkemas-
rdykseen my0s mahdollinen vaihtokielto niissd tapauksissa, joissa kiellolle on olemassa ladke-
tieteellinen tai hoidollinen peruste. Mahdolliset vaihtokiellot olisi ndin huomioitu kaikissa vuo-
den 2023 aikana annetuissa ja uusituissa lddkemaarayksissa.

11 Toimeenpano ja seuranta

STM asetti 12.5.2022 biologisten lddkkeiden ldékevaihtoa apteekeissa valmistelevan tyoryhmén
toimikaudelle 16.5.2022 —30.4.2023 (VN/14144/2022-STM-1, tyéryhmén hankeikkunatunnus
STM053:00/2022). Tyoryhmén tehtdvéni on toimeenpanna téssi esityksessd ehdotettu biolo-
gisten lddkkeiden apteekkivaihto.

12 Suhde muihin esityksiin
12.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Tama esitys liittyy samaan toimenpidekokonaisuuteen kuin hallituksen esitys eduskunnalle 134-
kehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddannoksi (HE 245/2022 vp).
Tuossa hallituksen esityksessé ehdotettiin muutettavan lddkelain 57 §:44, jossa asetettaisiin ap-
teekeille erityinen ladke- ja laiteneuvontavelvoite, kun kyse on astman tai keuhkoahtaumataudin
hoitoon kiytetyistd inhaloitavista lddkevalmisteista. Esitysten yhtdaikaisen késittelyn vuoksi
tassd esityksessd ehdotetaan viitattavan tuohon uuteen sddnnokseen 57 b §:n 2 momentissa siten,
ettd erityinen neuvontavelvoite koskisi myds biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa. Téssé esi-
tyksessa ehdotettu biologisten lddkkeiden apteekkivaihto edellyttdd tuossa apteekkien ladke- ja
laiteneuvonnan toteutumista.

Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd biologisten ladkkeiden apteekkivaihto voitaisiin toteuttaa
vuoden 2023 aikana annetuissa ja uusituissa ladkemaarayksissa noudattaen normaalia 1d4kelain
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57 b §:44n perustuvaa vaihtoa apteekeissa, vaikka ehdotetut lakimuutokset tulevat voimaan
1.1.2024. Tama johtuu siitd, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon on jo varauduttu
edelld mainitussa toisessa hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) siten, ettd ladkkeen méaa-
radjan tulee médratessddn biologista ladkettd merkita tarvittaessa ladkemaédraykseen mahdolli-
nen vaihtokielto, jos sille on olemassa lddketieteellinen tai hoidollinen peruste. Velvoite koskisi
kaikkia vuonna 2023 annettuja ja uusittuja ladkemaérayksid. Lisdksi Hallituksen esityksessé
(HE 245/2022 vp) ehdotetaan muutettavan lddkelain 57 ¢ §:n 1 momenttia. Téssa esityksessé
ehdotetaan muutosta 57 ¢ §:n 2 momenttiin, jotta lakimuutokset voidaan késitelld yhtiaikaisesti.

Lisdksi Hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp ehdotetaan muutettavan sairausvakuutuslain 6
luvun 18 §:n 1 momenttia siten, ettd viitehintaryhméén tulisi siséltyd véhintdén kaksi kaupan
olevaa korvattavaa rinnakkaisvalmistetta, rinnakkaistuontivalmistetta tai rinnakkaisjakeluval-
mistetta. Talld esitykselld ehdotetaan tehtévin vastaava muutos pykéldin lisattiviaan 4 moment-
tiin koskien viitehintaryhmi, joihin siséltyy biosimilaarivalmiste. Liséksi pykdldn 2 momenttia
ehdotetaan muutettavan. Hallituksen esityksessd (HE 245/2022 vp) ehdotetaan muutettavan sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 20 §:n 1 momentin 2 kohtaa. Téassé esityksessd ehdotetaan muutetta-
van kyseisen momentin 3 kohtaa ja lisdttdvin momenttiin uusi 4 kohta.

12.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentidvain talousarvioesitykseen.
Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja viitehintajarjestelman muutokset on tarkoitettu kuiten-
kin otettavan kayttoon vuoden 2024 alusta alkaen, joten esitysta ei késitelld talousarvioesityksen
yhteydessa.

13 Suhde perustuslakiin ja sddtadmisjidrjestys
13.1 Apteekkien ja ldikeyritysten elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja

Esityksessd ehdotetaan, ettd biologiset ladkkeet sisdllytettdisiin voimassa olevaan apteekkivaih-
tojarjestelmadn. Biologisia ladkkeitd koskeva sééntely eroaisi muusta apteekkivaihtosdéntelysti
siten, ettd niiden vaihtoa koskisi erityinen apteekkien ladke- ja laiteneuvonta, vaihto tulisi tehda
kuuden kuukauden vilein ja biologisiin l4édkkeisiin sovellettaisiin erityisid vaihtokelpoisuuskri-
teerej. Lisdksi esitykselld ehdotetaan muutettavan viitehintajarjestelmaa siten, ettd samaan vii-
tehintaryhméaén voisi kuulua alkuperiisia biologisia ladkkeitd ja niiden kanssa vaihtokelpoisia
biosimilaareja. Niitd koskisi kuitenkin edelleen Hilan hinnanvahvistusmenettely. Lisdksi ehdo-
tetaan sdddettidvin potilaan saaman sairausvakuutuskorvauksen perusteesta tilanteessa, jossa
vaihto tehddén kuuden kuukauden sdint6d noudattaen.

Esitys on merkityksellinen ladkeyritysten ja apteekkien elinkeinovapauden ja omaisuuden suo-
jan kannalta. Perustuslain 18 §:n mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentu-
lonsa valitsemallaan ty6lld, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslain 15 §:n mukaan jokaisen
omaisuus on turvattu. Perustuslain 15 §:n 1 momentin turvaamaan omaisuudensuojaan kuuluu
paitsi valta kdyttdd omaisuuttaan haluamallaan tavalla (hallintavalta) myos valta méérata siitd
(disponointivalta) esimerkiksi myymalld se. Omaisuudensuoja turvaa myds sopimussuhteiden
pysyvyyttd, vaikka kielto puuttua sopimussuhteiden koskemattomuuteen ei ole ehdoton (PeVL
49/2005 vp ja siind viitatut tapaukset).

Esitys vaikuttaisi ladkeyritysten myymien ldékevalmisteiden markkina- ja kilpailuolosuhteisiin.
Ladkeyritysten nédkokulmasta biologiset lddkkeet tulisivat aiempaa voimakkaammin hintakil-
pailun piiriin ja toimenpiteilld olisi todennékdisesti my0ds ladkevalmisteiden tukkuhintoja alen-
tava vaikutus. Toimenpiteiden alentaessa lddkevalmisteiden tukkuhintoja, vaikuttaisivat ne
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my0s apteekkien biologisten lddkkeiden myynnistd saatavan myyntitulon ja apteekin katteen
maérddan. Liséksi elinkeinovapauden niakokulmasta ladkelain 57 b §:n apteekkivaihto ja 57 §:n
mukainen erityinen ldike- ja laiteneuvonta ulotettaisiin koskemaan biologisia ladkkeit ja bio-
similaareja ja ne siséllytettdisiin ndin apteekkeja koskeviin erityisiin velvoitteisiin.

Perustuslakivaliokunta on kahteen otteeseen lausunut ldékevaihdosta. Lausunnoista ensimmaéi-
nen koski ns. analogiamenetelméapatentilla suojattujen ladkevalmisteiden sulkemista pois laédke-
vaihdon piiristd ja jdlkimmaiinen niiden sisdllyttdmistd takaisin ladkevaihdon piiriin. Valiokunta
arvioi tdlloin lddkevaihtoa suhteessa omaisuudensuojaan. Valiokunnan lausunto (PeVL 33/2005
vp) koski ns. analogiamenetelmépatentilla suojattujen ladkevalmisteiden sulkemista 1ddkevaih-
don ulkopuolelle. Valiokunta totea mm. etti: ”Lddkemarkkinoilla erilaiset julkisen vallan toi-
menpiteet, kuten lddketukkukaupan perustamisen luvanvaraisuus tai lddketeollisuuden kilpai-
luedellytyksiin vaikuttaminen, ovat keskeisessd asemassa.” [- -] “Tdmdn seurauksena muuta-
mat markkinoilla olleet valmisteet menettdvit vaihtokelpoisuutensa. Tamd ei kuitenkaan estd
sitd, ettd rinnakkaisvalmisteelle voidaan myéntdid myyntilupa ja tuoda se markkinoille.” [- -]
“Arvioidessaan omaisuuden kdyttéon kohdistuvia velvollisuuksia tai rajoituksia kilpailuedelly-
tysten luomiseksi ja turvaamiseksi perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt huomiota kysymyk-
sessd olevan omaisuuden erityisluonteeseen (PeVL 8/2002 vp, s. 3—4, PeVL 63/2002 vp, s. 2/I
ja PeVL 36/2004 vp, s. 2/I). Perustuslakivaliokunnan mielestd lddkemarkkinoilla toimivien al-
kuperdisvalmisteisiin suuntautuneiden ja rinnakkaisvalmisteisiin suuntautuneiden yritysten tu-
lee varautua yleisten kilpailuedellytystensd muuttumiseen. Lddkevaihtojdrjestelmdd ja vaihto-
kelpoisten lddkkeiden luetteloon ottamista on pidettivd sellaisena julkisena sddntelynd, joka ei
synnytd lddkeyrityksille subjektiivisia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jdrjestelmdn sdilymi-
sestd muuttumattomana. Sddntelyd ei ole pidettivd rajoitusten oikeasuhtaisuuden kannalta koh-
tuuttomana eikd perustuslain 15 §:n turvaaman omaisuudensuojan kannalta ongelmallisena.”

Perustuslakivaliokunta otti kantaa ladkevaihtoon lausunnossa (PeVL 27/2008 vp) omaisuuden-
suojan kannalta. Valiokunta toteaa, ettd analogiamenetelmépatentilla “suojatut lddkeaineet on
nykyisin suljettu lddkelain mukaisen Ilddkevaihdon ulkopuolelle. Laki on sdddetty perustuslaki-
valiokunnan myétdvaikutuksella. Nyt lddkelakia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd myds ana-
logiamenetelmdpatentilla suojatut valmisteet voisivat tulla lddkevaihdon piiriin.” [- -] "Ehdo-
tetulla sddntelylld pyritddn hallituksen esityksen perustelujen mukaan edistdmdcdn lddkemark-
kinoiden toimivuutta sekd varmistamaan aidon hintakilpailun syntyminen. Sddntelylle on ndin
ollen painava yhteiskunnallinen peruste eikd se valiokunnan arvion mukaan ole myéskddn koh-
tuuton tavoitteeseensa néihden. Hallituksen esitykseen sisdltyvi lddkelain muutos ei siten ole
ristiriidassa omaisuudensuojan kanssa. Oikeasuhtaisuuden kannalta ei kuitenkaan ole aivan
ongelmatonta, jos lyhyessd ajassa patenttisuojaan tehdddn ndinkin merkittdvid muutoksia,
koska patenteilla on niiden haltijoille usein huomattava taloudellinen arvo.”

Perustuslakivaliokunta otti kantaa (PeVL 27/2008 vp) lausunnossa myds viitehintajérjestelméan
kayttoonottoon, seuraavasti: ”Kdytdnnossd viitehinnan mddrddminen rajoittaa lddkkeiden va-
paata hinnoittelua, joten sitd on tarpeen arvioida perustuslain 15 §:ssd turvatun omaisuuden-
suojan kannalta. Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon kyseessd olevan sddntelykohteen eri-
tyisluonne (PeVL 33/2005 vp, s. 3/1). Lddkekustannusten kasvun hallintaan pyritddn jo nykyisin
hinnanvahvistus- ja korvausjdrjestelmdn kautta. Ndin ollen kyseessd ei ole sddntelyn kohteena
olevan teollisuuden alan kannalta poikkeuksellinen sddntelykokonaisuus. Pikemminkin kyse on
sellaisesta julkisesta sddntelystd, johon lddketeollisuudessa toimivien yritysten tulee varautua
(ks. PeVL 33/2005 vp, s. 3/1). Sddntely ei ole yritysten kannalta mydskddn kohtuutonta. Lakieh-
dotuksen pddmddrdnd oleva pyrkimys ohjata lddkkeiden kdiyttod edullisempien ja viitehintais-
ten valmisteiden kdyttoén on painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatima (ks. PeVL 49/2005
vp, 8. 3/). Ehdotus ei ole valtio sddntéoikeudellisesti ongelmallinen.”
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Téssé esityksessd on kyse biologisten ladkevalmisteiden sisdllyttdmisestd apteekkivaihtojarjes-
telméan. Tilanne on verrannollinen perustuslakivaliokunnan vuoden 2008 lausunnossa kuvat-
tuun tilanteeseen, jossa uusia ladkevalmisteita tuodaan apteekkivaihdon piiriin. Vuonna 2008
sddntelylle katsottiin olevan painava yhteiskunnallinen peruste, eikd sen ole katsottu olevan ris-
tiriidassa omaisuudensuojan kanssa. Tdssa esityksessa ei ole patenttisuojaa koskevaa ehdotusta,
jota olisi erikseen arvioitava.

Tassé esityksessd ehdotetaan lisdksi, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon sovellettai-
siin osin muista ladkkeistd poikkeavaa sddntelyd. Valiokunta ei ole téllaista tilannetta lausun-
nossaan arvioinut. Osin biologisten erityissdintely vertaantuu kuitenkin analogiamenetelmépa-
tentilla suojattujen ladkevalmisteiden erityissédédntelyyn, jota valiokunta on arvioinut vuoden
2005 lausunnossaan. Toiseksi tidssd esityksessd ehdotetaan muutoksia viitehintajirjestelméén,
jota voidaan verrata vuonna 2008 omaisuudensuojasta lausuttuun. Téssa esityksesséd ehdotetaan
liséksi, ettd hallituksen esityksessd 245/2022 vp ehdotettu astman tai keuhkoahtaumataudin hoi-
toon kéytettdvid inhaloitavia lddkevalmisteita koskeva erityinen lddkeneuvonta koskisi myos
biologisia lddkevalmisteita. Tuota velvoitetta on syytd arvioida suhteessa apteekkien elinkei-
nonvapauteen.

Ehdotetut sddnnokset ovat hyviksyttiavid perusoikeuksien yleisten rajoittamista koskevien vaa-
timusten nojalla (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp). Edellytys rajoitusten perustumisesta
eduskunnan sddtdméén lakiin tayttyy, kun siéntely sisiltyisi ladkelakiin ja sairausvakuutusla-
kiin.

Edellytys rajoitusten tarkkarajaisuudesta ja tdsmallisestd maarittelysta tayttyy, kun ladkelaissa
ehdotetaan sdddettidvin biologisiin ladkkeisiin sovellettavista vaihtokelpoisuuskriteereistd, nii-
hin sovellettavasti vaihtovilisti ja vaihtomenettelystd sekd apteekkien erityisestd neuvontavel-
voitteesta. Sairausvakuutuslaissa sdidettdisiin korvauksen perusteesta tilanteessa, jossa ap-
teekki ei ladkelaista johtuen vaihda asiakkaalle madréttya biologista ladkettd seka lisaksi viite-
hintaryhmén muodostumisesta ja hintailmoitusmenettelysta, silloin kuin viitehintaryhméén si-
séltyisi biosimilaari.

Rajoitusperusteiden tulee olla hyvéksyttivid 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 hyviaksyttdvissd, koska sen taustalla oli
perusoikeusjdrjestelmén kannalta hyvéksyttdvéd pyrkimys kohtuullistaa ldékkeiden hintoja ja
hillitd erityisesti kalliimpien lddkevalmisteiden hintojen nousua. Ladkkeiden hintasdantely oli
ndin ldhtdkohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa (PeVL 49/2005 vp).

Siltd osin kuin kyse on biologisten lddkkeiden sisdllyttdmisestd apteekkivaihtojarjestelméén ja
viitehintajarjestelmain ehdotettuja muutoksia, asiaa on syytd arvioida samoin kuin valiokunnan
lausunnossa (PeVL 27/2008 vp), jossa valiokunta totesi, ettd ehdotetulla sadntelylld pyritadn
edistdimdin lddkemarkkinoiden toimivuutta sekd varmistamaan aidon hintakilpailun syntymi-
nen. Lisdksi paddmairina oli oh]ata ladkkeiden kéyttod edullisimpien ja viitehintaisten valmis-
teiden kayttoon. Sadntelylle oli nédin painava yhteiskunnallinen peruste.

Biologisten ldadkkeitd koskevan erityissdantelyn osalta viittaamme my0s perustuslakivaliokun-
nan lausuntoon (PeVL 71/2022), joka annettiin 24.11.2022 koskien tdmén esityksen kanssa sa-
maan toimenpidekokonaisuuteen kuuluvaa hallituksen esityksestd HE 245/2022 vp. Perustusla-
kivaliokunta ei ottanut kantaa lausunnossaan ehdotettuun saéntelyyn astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ldékevalmisteiden apteekkivaihdon tehostami-

56



seen, jota koskeva sdéntely on verrannollista téssd esityksessd ehdotettuun biologisten ladkkei-
den apteekkivaihtoon. Hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp kuitenkin kasitellddn apteekki-
vaihtosddnnoksié sekd elinkeinonvapauden, omaisuudensuojan ettd yhdenvertaisuusperiaatteen
nikokulmista ja perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan esitykseen sisiltyvét varsin laajat
sadtamisjarjestysperustelut, joissa ehdotettua sddntelyi on arvioitu yksityiselamén suojan, omai-
suuden suojan, elinkeinovapauden ja lailla sddtdmisen vaatimuksen kannalta. Perustuslakivalio-
kunta voi padosin yhty4 tilta osin esitettyihin johtopédatoksiin.

Samoin kuin hallituksen esityksessd HE 245/2022 vp sddannosehdotukset tdssi esityksessé ovat
hyviéksyttdvid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimia. Niilld pyritdén parantamaan laa-
kehuollon kustannustehokkuutta, kohtuullistamaan ladkkeiden hintoja ja hillitseméén usein hin-
tatasoltaan kalliiden biologisten lddkkeiden hintojen nousua. Toimenpiteiden seurauksena pyri-
tadn siihen, ettd lddkekustannukset lddkkeiden kéyttdjille ja yhteiskunnalle alentuisivat ja yh-
teiskunnan ladkekorvausmenojen viahentymiselld mahdollistettaisiin ns. hoitajamitoituksen ra-
hoittaminen. Biologisten lddkkeiden kaytto edellyttdé ladkemadraystd, joten esitykselld ei edis-
tettdisi ladkkeiden epdrationaalista kayttoa.

Biologisia ladkkeitd koskevat erityiset vaihtokelpoisuuskriteerit ja muista lddkevalmisteista
poikkeava, pidempi kuuden kuukauden vaihtovili seké apteekkien erityinen lddkeneuvontavel-
voite ovat lisdksi perusteltuja ladkkeiden kéyttdjien ladkitys- ja potilasturvallisuuden turvaa-
miseksi uudessa tilanteessa. Ehdotetut sdédnndkset liittyvit ndin myos perustuslain 19 §:n 3 mo-
mentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtivadn edistda vdeston terveytta.

Ladkitys- ja potilasturvallisuuden turvaamisesta on biologisten ladkkeiden erityisten lddketie-
teellisten ominaisuuksien vuoksi tarpeen sddtia siitd, ettd ndiden ladkevalmisteiden osalta kes-
kenddn vaihtokelpoisia ovat biologiset ldékevalmisteet, jotka sisdltidvit saman lddkeaineen eri
versiota. Liséksi on tarpeen edellyttié biologisen samanarvoisuuden lisdksi hoidollista saman-
arvoisuutta ja huomioida biologisiin lddkkeisiin kiinteésti liittyvé antolaite yhtend vaihtokelpoi-
suuskriteerini.

Kuuden kuukauden vaihtovili on niin ikdén perusteltu ladkkeen kayttdjan potilas- ja ladkitys-
turvallisuuden varmistamiseksi ja terveydenhuollon ja apteekkien kuormituksen vihenti-
miseksi. Arvioinnin ldhtokohdaksi on otettava tilanne, jossa kaikkia lddkevalmisteita koskee
yhteneva ldadkevaihtojarjestelmd, jolloin kaikilla on yhdenvertaiset kilpailuolosuhteet, ellei ole
kansanterveydellisesti perusteltua asettaa jotakin ladkeryhméa toisista poikkeavaan asemaan.
Ladketieteellisid perusteita ei ole tunnistettu eréité erityisryhmid, kuten hedelméityshoitolaék-
keet lukuun ottamatta. Liséksi valmistelussa on huomioitu insuliinivalmisteisiin siséltyvit eri-
tyiset riskit vaihtovilin miirittelyssé ja insuliinivalmisteiden vaiheittaisessa kdyttddnotossa.

Ladkkeen kéyttdjan ndkokulmasta biologisen ladkevalmisteen vaihtuminen edellyttdd uuden an-
tolaitteen kayton opettelua. Pidemmén vaihtovélin soveltaminen voisi luoda paremmat edelly-
tykset hoitomyontyvyydelle ja hoitoon sitoutumiselle. Antolaiteneuvonta, ladkkeen kéayttdjan
hoitomyontyvyys seké lddkkeen kiyttéjélle, apteekeille ja terveydenhuollolle aiheutuva kuor-
mitus edellyttdvit, ettd vaihtovelvoitetta tasapainotetaan biologisten lddkkeiden osalta pidem-
mélld vaihtovililla. Se tarkoittaa ladkkeen kayttdjan ndkokulmasta, ettd tdmén tulisi omaksua
uuden antolaitteen kdytté harvemmin, kuin jos vaihto tapahtuisi olemassa olevan jirjestelmén
mukaan. Harvemmin toteutuva vaihto, vihentdd myos todennédkdisyyttd antolaitteiden kaytossa
oleville epdselvyyksille ja sekaannuksille, jotka voivat muodostaa riskin l14dkitys- ja potilastur-
vallisuudelle. Liséksi apteekeille asetettu velvoite vaihdon suorittamiseen ja erityiseen ladke- ja
laiteneuvontaan aina vaihdon tapahtuessa on perusteltu potilaiden ladkitys- ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi.
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Tavallisella lailla ei voida sdétdéd perusoikeuden ytimeen ulottuvaa rajoitusta. Ehdotetut rajoi-
tukset eivit ulotu ladkeyritysten tai apteekkien elinkeinovapauden tai omaisuudensuojan yti-
meen. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 33/2005 vp) arvioinut sité, ettd osa 144-
kevalmisteista suljettaisiin vaihdon ulkopuolelle. Lausunnossaan valiokunta on kuitenkin to-
dennut, ettei vaihtokelpoisuuden menettdminen tarkoita sitd, ettei rinnakkaisvalmisteelle voi-
taisi myontdd myyntilupaa ja tuoda se markkinoille. Tassé esityksessé onkin néhtévissi, ettei
ladkevaihtoa koskevat erityiset vaihtokelpoisuuskriteerit tai vaihtovili kuitenkaan esti ladkeyri-
tyksid tuomasta biologisia ladkkeitd markkinoille. Kyse on siitd, mitkd katsotaan keskendin
vaihtokelpoisiksi ja kuinka usein vaihto suoritetaan.

Apteekkien erityistd neuvontavelvoitetta on arvioitava osana apteekeille mydnnettyyn apteek-
kilupaan kuuluvia velvoitteita. Apteekit vastaavat lddkkeen toimituksesta ja vaihdon suoritta-
misesta ja heilld on neuvontavelvoite jo nykyisellddn. Ehdotetulla uudella neuvontavelvoitteella
tdydennettdisiin ja tarkennettaisiin olemassa olevia velvoitteita. Perustuslakivaliokunta on télté
osin todennut lausunnossaan (PeVL 36/2021 vp), ettd “apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta
koskeva voimassa oleva lainsddddnté on sdddetty perustuslakivaliokunnan myétdvaikutuksella
(PeVL 33/2005 vp ja PeVL 19/2002 vp, ks. myds PeVL 31/2018 vp, PeVL 69/2014 vp). Luvan-
varaisuuden taustalla on kansanterveyteen liittyvd tarkoitus taata lddketurvallisuus ja turvata
lddkkeiden saatavuus koko maassa. Perustuslakivaliokunta on katsonut lupamenettelyiden ap-
teekkitoiminnassa olevan perusteltuja edellyttien, ettd taustalla on tdllainen perusoikeusjdrjes-
telmdn kannalta hyvdksyttavd syy. Lddketurvallisuus ja lddkkeiden saatavuuden turvaaminen
liittyvdt kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvddn edis-
tdd vieston terveyttd (ks. PeVL 69/2014 vp).” [- -] "Apteekkitoiminnan erityispiirteisiin liittyvit
valiokunnan mukaan myos apteekeille osoitetut julkiset hallintotehtivdt, jotka lisddvdt julkisen
vallan sddntelykompetenssia verrattuna puhtaan liiketoiminnan sddntelyyn (PeVL 31/2018 vp
ja PeVL 69/2014 vp).”

Rajoitukset ovat oikeassa suhteessa niilld saavutettaviin tavoitteisiin ndhden. Perustuslakivalio-
kunta on katsonut lausunnossaan (PeVL 33/2005 vp), ettd lddkemarkkinoilla toimivien alkupe-
rdisvalmisteisiin suuntautuneiden ja rinnakkaisvalmisteisiin suuntautuneiden yritysten tulee va-
rautua yleisten kilpailuedellytystensd muuttumiseen. Ladkevaihtojérjestelmad ja vaihtokelpois-
ten ladkkeiden luetteloon ottamista on pidettava sellaisena julkisena saantelyna joka ei synnytd
ladkeyrityksille subjektiivisia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jérjestelmén séilymisestd
muuttumattomana. Sddntelya ei ollut pidettava rajoitusten oikeasuhtaisuuden kannalta kohtuut-
tomana eikd perustuslain 15 §:n turvaaman omaisuudensuojan kannalta ongelmallisena.

Perustuslakivaliokunta otti kantaa (PeVL 27/2008 vp) lausunnossa myds viitehintajérjestel-
méaén todeten, ettd ”Lddkekustannusten kasvun hallintaan pyritddn jo nykyisin hinnanvahvistus-
Jja korvausjdrjestelmdn kautta. Ndin ollen kyseessd ei ole sddntelyn kohteena olevan teollisuu-
den alan kannalta poikkeuksellinen sddntelykokonaisuus. Pikemminkin kyse on sellaisesta jul-
kisesta sddntelystd, johon lddiketeollisuudessa toimivien yritysten tulee varautua (ks. PeVL
33/2005 vp, s. 3/1). Sddntely ei ole yritysten kannalta mydskddn kohtuutonta. ” Tassa esityksessa
ehdotetaan viitehintajérjestelméén mahdollistettavan viitehintaryhmdt, joissa olisi alkuperdisié
biologisia ldékkeitd ja biosimilaareja. Viitehintajérjestelmdé ei ehdoteta muutettavan. Asiaa on
syytd arvioida valiokunnan vuoden 2008 lausunnon perusteella.

Ehdotettua uutta lddkevaihtoa koskevaa sddntelyd on pidettdva oikeasuhtaisena, koska sddnte-
lysséd ehdotetaan erityisid vaihtokelpoisuuskriteerejd ja pidempad vaihtovélid siksi, ettd se on
viélttdméatonta ladkkeen kéyttdjén 1adkitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon mahdollistaminen ja viitehintajirjestelméan ehdotetut muutokset
ovat oikeasuhtaisia suhteessa niilld tavoiteltuihin ldékehuollon kustannustehokkuuden paranta-
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mista koskeviin pddmaéiriin. Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu liséksi edullisimpien biologis-
ten ladkkeiden madrdédmisen tehostaminen, josta ehdotetaan sdddettdvén toisessa hallituksen esi-
tyksessd. On kuitenkin néhtivissé, ettd ladkemaérdystd koskevin sdénndsten avulla voidaan vel-
voittaa vain médrddamishetkelld edullisimman valmisteen mairdamiseen ja biologisten lddke-
médrdysten uusimisen tapahtuessa mahdollisesti jatkossa vuoden vélein, on néhtévissd, ettei
vuosittain tapahtuva hintatason tarkastelu valttimatta ole riittdva keino aktivoimaan hintakil-
pailua tarpeeksi tehokkaalla tavalla. Biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon liittyvi erityinen
neuvontavelvoite on perusteltu sen vuoksi, ettd ndihin ladkevalmisteisiin, samoin kuin inhaloi-
taviin ladkevalmisteisiin, sisdltyy sddnnonmukaisesti antolaite. Oikean ja turvallisen lddkkeen
kayton kannalta on tiarkedd, ettd potilas osaa kéyttdd antolaitetta oikein.

Liséksi edellytetdén, ettd perusoikeuksia rajoitettaessa huolehditaan riittdvistd oikeusturvajér-
jestelyistd. Edellytys tayttyy. Vaikka perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei vaihtojérjestelméa
luo yrityksille subjektiivisia oikeuksia, lddkevalmisteen vaihtokelpoisuutta koskevassa asiassa
on katsottu mahdolliseksi tehdd valmistekohtainen ja muutoksenhakukelpoinen hallintopditos.
Hintalautakunnan paatoksisti voi valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen sairausvakuutuslain
6 luvun 26 §:n mukaisesti. Apteekkien toiminta on Fimean viranomaisvalvonnan alaista toimin-
taa, josta on valitusoikeus lddkelain 102 §:n nojalla.

Liséksi edellytetddn, ettd rajoitukset eivét saa olla ristiriidassa Suomen kansainvélisten ihmis-
oikeusvelvoitteiden kanssa. Téllaista ristiriitaa ei ole ndhtévissd. Ehdotetut sddnnokset liittyvat
laheisesti perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiseen julkisen vallan velvoitteeseen ja niilla py-
ritddn edistimddn kansanterveytta.

13.2 Laidkkeen kiyttijin perusoikeudet

Potilaan ndkdkulmasta biologisten lddkkeiden apteekkivaihto toteutuisi paddosin samoin periaat-
tein kuin muidenkin 14d4kkeiden apteekkivaihto. Hianelle méairitty biologinen lddkevalmiste voi-
taisiin vaihtaa apteekissa edullisempaan, jos maaratty ladkevalmiste on kalliimpi kuin edullisin
tai hintaputkeen kuuluva ladkevalmiste ja ladkkeen madridja ei ole potilaaseen liittyvastd 144-
ketieteellistd tai hoidollisesta syysté kieltdnyt vaihtoa. My0s potilaalla on oikeus kieltdd vaihto
asioidessaan apteekissa. Jos ladkkeen méériéjé on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld tai hoi-
dollisella perusteella, potilas saa korvauksen hinelle toimitetun lddkevalmisteen perusteella.
Sen sijaan, jos potilas itse kieltdd vaihdon ja haluaa kalliimman hénelle maarédtyn ldékevalmis-
teen, korvausta maksetaan viitehintaan asti ja potilas maksaa itse hinnan erotuksen.

Biologisiin lddkkeisiin sovellettaisiin kuitenkin poikkeavia vaihtokelpoisuuskriteereitd niiden
ladketieteellisten ominaisuuksien vuoksi. Biologisiin lddkkeisiin liittyy aina antolaite, joten se
olisi huomioitu vaihtokelpoisuuskriteereissé ja vaihtotilanteessa apteekin henkilokunnan olisi
neuvottava potilaalle antolaitteen oikea kayttd. Kéytdnndssa tdma voi tarkoittaa nykyista katta-
vampaa ladkeneuvontaa ja laitteen kdyton opastusta apteekissa. Neuvonnan tarkoitus on var-
mistua ladkitys- ja potilasturvallisuudesta. Biologisten ladkkeiden osalta ehdotetaan sdddettavin
kuuden kuukauden vaihtovélistd. Tdma rajoitus johtuisi laista, joten potilas ei joutuisi maksa-
maan tdssd tapauksessa hinnan erotusta silloin, kun vaihtoa ei suoriteta l4ddkelain sddntelysta
johtuen, vaan potilas saisi korvauksen toimitetun ladkevalmisteen perusteella.

Edell4 sadntelya on arvioitu suhteessa elinkeinovapauteen ja omaisuudensuojaan. Ehdotettu eri-
tyissdédntely on kuitenkin merkityksellistd myds perustuslain 6 §:ssd sdddetyn yhdenvertaisuus-
periaatteen osalta. Sddnndksen mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessi. Ketddn ei saa
ilman hyviksyttévié perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ién, alkuperén, kielen, uskon-
non, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkil66n liittyvén
syyn perusteella.
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Ehdotetut sddnndkset eivit ole ongelmallisia 6 §:n yhdenvertaisuusperiaatteen osalta. Yhden-
vertaisuusperiaatteen nékokulmasta asiaa tarkasteltava siitd ldhtokohdasta, johtaako ehdotettu
sddntely siihen, ettd vaihtokelpoisten biologisten ladkkeiden kéyttdjat olisivat eriarvoisessa ase-
massa suhteessa muihin ladkkeiden kayttdjiin.

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ehdotetaan padosin toteutettavan sisallyttdimalla biologi-
set ladkkeet olemassa olevaan jarjestelméédn. Vaihtojirjestelmddn pddseminen ei ole edellytys
sille, ettd ladkkeen madrdijd voisi biologista ladkettd potilaalle méérata. Erityinen neuvontavel-
voite, joka tdydentdisi apteekkien yleistd neuvontavelvoitetta, on sdddetty lddkkeen kéiyttdjan
ladkitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja perustuu niin perustuslain 19 §:n 3 mo-
menttiin ja painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Neuvonnan vastaanottaminen ei sindlladn
vihenné potilaan oikeuksia. Biologisten lddkkeiden osalta on kuitenkin pidetty kohtuullisena
vaihdon tekemistd kuuden kuukauden vilein, jotta varmistutaan yht4éltd hoitovasteen saami-
sesta ja edistetdén hoitomyoOntyvyytta.

Ladkkeen kayttdjien asema nykyisessa ladkehuoltojarjestelmissd perustuu heidin terveydenti-
laansa. Ladkkeen kayttédjat, joilla on erilaisia ladkehoitoa edellyttdvid sairauksia tai tiloja ei
voida ndin suoraan rinnastaa toisiinsa vaan he ovat oikeudellisesti eri asemassa sen perusteella,
mitd ladkkeitd he kdyttavit. Osaltaan yhteiskunnan yllapitimalla lddkekorvausjérjestelmalla py-
ritddn yhdenmukaistamaan ladkkeen kéyttdjien vilisid eroavaisuuksia tasaamalla niille aiheu-
tuvia kustannuksia.

Erityissddntelylld voidaan katsoa toisaalta vietdvdn biologisten ladkkeiden kayttdjit aiempaa
yhdenvertaisempaan asemaan muiden ladkkeiden kdyttdjien kanssa. Lisdksi biologisia ladkkeita
koskevalle erityissddntelylle on olemassa niiden ominaisuuksiin ja ladkkeen kéyttdjien potilas-
ja ladkitysturvallisuuteen perustuvat hyvaksyttivit syyt.

Potilaalla olisi myds biologisten lddkkeiden osalta oikeus aina kieltda apteekkivaihto. Kieltdes-
sddn vaihdon potilaalla olisi oikeus yhtd suureen korvaukseen hénelle maaratysta ladkkeesta,
kuin potilaalla, joka ei kielld vaihtoa. Kieltdessddn vaihdon potilas maksaa itse lddkkeen hinnan
ja edullisimpaan lddkevalmisteen hintaan perustuvan korvauksen vilisen hinnanerotuksen. Po-
tilaan yhdenvertaisuus ei néin ollen tarkoita, ettd télla olisi subjektiivinen oikeus vaatia kalleinta
ladkehoitoa yhteiskunnan kustantamana, jos saatavilla on yhtd turvallisia ja tehokkaita edulli-
sempia lddkevalmisteita ja ei ole olemassa ladketieteellistd eikd hoidollista perustetta kieltda
ladkevaihtoa.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla
tarkemmin séddetdén, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettiva vieston ter-
veyttd. Sddnnoksen esitdiden mukaan (HE 309/1993 vp) sddnndksestéd seuraa, ettd lainsdédén-
ndllad on huolehdittava riittdvien palvelujen turvaamisesta. Julkisen vallan olisi siten turvattava
sosiaali- ja terveyspalvelujen saatavuus. Palvelujen jarjestdmistapaan ja saatavuuteen vaikutta-
vat vilillisesti myds muut perusoikeussiadnnokset, kuten yhdenvertaisuus ja syrjinnédn kielto,
oikeus eldmédin sekd henkilokohtaiseen koskemattomuuteen ja turvallisuuteen, yksityiseldman
suoja sekd uskonnon ja omantunnon vapaus. Palvelujen riittavyyttd arvioitaessa voidaan 1dhto-
kohtana pitéa sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteis-
kunnan tiysivaltaisena jasenend.

Edelld mainituin perustein potilaalla ei olisi subjektiivista oikeutta saada enempéé korvausta,
kuin muiden vastaavassa tilanteessa olevien potilaiden, jollei suuremmalle korvaukselle ole 144-
ketieteellistd tai hoidollista perustetta. Laékevaihtovelvoite ei ole ristiriidassa perustuslain 6 §:n
tai 19 §:n 3 momentin kanssa.
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Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainséédtdmisjarjes-
tyksessa.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 b § ja 57 ¢ §:n 2 momentti sellaisina kuin ne ovat 57 b §
laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016 ja 57 ¢ §:n 2 momentti laissa 773/2009 ja

lisdtddn lakiin uusi 5 f § seuraavasti:

1 luku
Yleiset siannokset
51§

Biologisella lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine.
Biologinen aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteestd ja josta on tarpeen
tehdé fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa
aineen kuvaamiseksi ja laadun mééarittdmiseksi. Biologisina laddkkeiné pidettdvia lddkkeitd on
madritelty ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdénndistd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu 6.11.2001 (siten kuin se on muutettu
komission direktiivilld 2003/63/EY, annettu 25.6.2003) Liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) ala-
kohdassa.

Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista kaltaisldédkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja
vertailukelpoiseksi alkuperéisen biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen
sovelletaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu 6.11.2001, 10 artiklan 4 kohtaa ja
direktiivin Liitteen I osan II kohdassa 4 olevia samankaltaisia biologisia ladkkeitd koskevia
edellytyksia.

6 luku
Apteekit
57b§

Toimittaessaan ladkarin, hammaslddkérin tai muun ladkkeen méadrdamiseen oikeutetun ter-
veydenhuollon ammattihenkilon lddkeméaédrdaykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekin on
vaihdettava ldadkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on enintdén 0,50 euroa.

Toimittaessaan biologista laékettd tai biosimilaaria lddkeméaardykseen perustuen apteekin on
suoritettava edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto silloin kun kyse on ensimmaéisesté ldédkem&a-
rdykseen perustuvasta toimituksesta, laékkeen kéyttdja on kédyttényt kuuden kuukauden ajan sa-
maa biologista lddkett4 tai biosimilaaria tai edellisesté toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta.
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Toimitettaessa biologista ladkettd tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin on huo-
lehdittava, ettd 1ddkkeen kiyttdjan ladkehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkkeelld tai bio-
similaarilla, joka télle on viimeksi toimitettu. Apteekin vaihtaessa biologisen lddkkeen tai bio-
similaarin ostajalle on annettava 57 §:n 3 momentissa tarkoitettu ladke- ja laiteneuvonta.

Keskenéddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi maéritellddn kunkin
vuosineljanneksen ensimmadisen paivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehin-
taryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonliséve-
rollinen vahittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdé, jos ladkkeen maéradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekemailld kiellosta merkinnédn ladkemaddrdykseen tai jos lddkkeen
ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushet-
kella hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen madradja ole
kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

57¢§

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan maaritelld sellaiset biologiset ladk-
keet tai biosimilaarit, joissa on yhtd suuri méaéra samaa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan
aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet
ovat siind méiarin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen
kayttdjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luettelo viimeistdan
45 paivad ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Tatd lakia sovelletaan my0s toimitettaessa biologista ldédkettd tai biosimilaaria apteekista
vuonna 2023 annetun tai uudistetun ladkemasrayksen perusteella.

Tatd lakia sovelletaan ensimmadisen kerran insuliinivalmisteiden osalta glargininsuliinivalmis-
teisiin 1.1.2024 alkaen, degludekinsuliinivalmisteisiin 1.7.2024 alkaen, muihin pitkavaikuttei-
siin insuliinivalmisteisiin sekd lyhytvaikutteisiin aspartinsuliinivalmisteisiin 1.1.2025 alkaen,
lyhytvaikutteisiin lisproinsuliinivalmisteisiin 1.4.2025 alkaen ja muihin lyhytvaikutteisiin insu-
liinivalmisteisiin 1.1.2026 alkaen.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti ja 6 luvun 18 §:n 2
momentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momentin 3 kohta sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 9 §:n 2 momentti
laeissa 802/2008, 252/2015 ja 1100/2016, 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008 ja 6 luvun
20 §:n 1 momentin 3 kohta laeissa 802/2008, 788/2009 ja 1100/2016

lisditddn 6 luvun 18 §:44n sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 1100/2016 uusi 4 momentti
ja 6 luvun 20 §:n 1 momenttiin sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 788/2009 ja 1100/2016
uusi 4 kohta seuraavasti:

5 luku

Liidkekorvaukset

938
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Jos viitehintaryhmién sisdltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos ladkkeen maarddja on kieltdnyt viitehinta-
ryhméén sisdltyvén valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla
taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu timén lain 6 luvun 18 a §:n
mukainen poikkeava viitehintaryhmé, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perus-
teella. Lisdksi korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella silloin, jos kyse on
viitehintaryhmaén sisdltyvistd valmisteesta, joka toimitetaan apteekista ladkelain 57 b §:n 2
momentin mukaisesti.
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6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskeniin vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhmééin sisél-
tyy vahintdan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niistd laadittavasta lu-
ettelosta sdddetdan ladkelain 57 c §:ssé.

Viitehintaryhméd muodostetaan korvattavista keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joissa on yhtd suuret méaérat samoja vaikuttavia ladkeaineita tai samojen vaikuttavien ladkeai-
neiden eri versioita. Lisdksi samaan viitehintaryhmédin siséllytettdvien 1ddkevalmisteiden tulee
olla ladkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pakkauskokojen vas-
taavuudesta.

Viitehintaryhméén, johon ei ryhmé4 muodostettaessa sisilly kaupan olevaa korvattavaa rin-
nakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja 23 §:44.

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetddn, ladkevalmisteiden viitehintaryhmi muodostetaan
korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista 1ddkevalmisteista myos silloin
kun muodostettavaan viitehintaryhméén sisdltyy védhintddn kaksi kaupan olevaa korvattavaa
ladkevalmistetta, joista vahintddn toinen on biosimilaarivalmiste.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmisteen
tukkuhinta laddkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
ladkevalmisteet miaritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka pe-
rustuu Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen julkaisemaan ladkelain 57 ¢ §:ssi tarkoi-
tettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan
on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistdan 30
paivaa ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus méérdytyy viitehintaryhmén lakatessa timén lain 24
§:n perusteella;

4) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpita-
maén ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista
jajolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa
samaan keskendén vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu vahintéén kaksi korvattavaa
ladkevalmistetta, joista vahintdédn toinen on biosimilaarivalmiste.



Tama laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .
Tété lakia sovelletaan ensimmaéisen kerran maariteltdessi 1 paivand huhtikuuta 2024 voimaan
tulevia viitehintaryhmia.

Helsingissd 1.12.2022

Paidministeri

Sanna Marin

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 b § ja 57 ¢ §:n 2 momentti sellaisina kuin ne ovat 57 b §
laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016 ja 57 ¢ §:n 2 momentti laissa 773/2009 ja

lisditddn lakiin uusi 5 f § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
1 luku 1 luku
Yleiset siinnokset Yleiset saannokset
(Uusi pykala) 5f§

Biologisella lidkkeelli tarkoitetaan valmis-
tetta, jonka vaikuttava aine on biologinen
aine. Biologinen aine on aine, joka tuotetaan
tai uutetaan biologisesta ldhteestd ja josta on
tarpeen tehdd fysikaalis-kemiallis-biologiset
analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja
sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun
mddrittamiseksi. Biologisina lddkkeind pidet-
tavid lddkkeitd on mddritelty ihmisille tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddn-
ndistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin  2001/83/EY, annettu
6.11.2001 (siten kuin se on muutettu komis-
sion direktiivilli  2003/63/EY, annettu
25.6.2003) Liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b)
alakohdassa;

Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista kal-
taislddkettd, joka on kehitetty samankal-
taiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen
biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilu-
pahakemukseen sovelletaan ihmisille tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevista yhteisén sddn-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktitvin  2001/83/EY, annettu
6.11.2001, 10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin
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Voimassa oleva laki

6 luku
Apteekit
57b§

Toimittaecssaan 144kdrin, hammaslaakarin
tai muun lddkkeen méidrddmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkil6n 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 mééritelldén kun-
kin vuosineljanneksen ensimmaéisen péivin
perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhméin voimassa ollessa viitehinta-
ryhmén halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdi, jos 14dk-
keen médridja on kieltdnyt vaihdon ladketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
mailld kiellosta merkinnin ladkeméédraykseen
tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladk-
keen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hénelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste,
jollei ladkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ehdotus

Liitteen I osan I kohdassa 4 olevia samankal-
taisia biologisia lddkkeitd koskevia edellytyk-
Sid.

6 luku
Apteekit
57b§

Toimittaessaan ladkarin, hammasladkarin
tai muun lddkkeen médrddmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkil6n lddkemaa-
raykseen perustuvaa lddkevalmistetta aptee-
kin on vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoite-
tun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen 184-
kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai
jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50
euroa.

Toimittaessaan biologista lddkettd tai biosi-
milaaria lddkemddrdykseen perustuen aptee-
kin on suoritettava edelld 1 momentissa tar-
koitettu vaihto silloin kun kyse on ensimmdi-
sestd lddkemddrdykseen perustuvasta toimi-
tuksesta, lddkkeen kéyttdjd on kdyttinyt kuu-
den kuukauden ajan samaa biologista ldd-
kettd tai biosimilaaria tai edellisestd toimituk-
sesta on kulunut kuusi kuukautta. Toimitetta-
essa biologista lddkettd tai biosimilaaria ap-
teekista muina aikoina apteekin on huolehdit-
tava, ettd ldadkkeen kdyttdjan lddkehoitoa jat-
ketaan samalla biologisella lddkkeelld tai bio-
similaarilla, joka tdlle on viimeksi toimitettu.
Apteekin vaihtaessa biologisen lddkkeen tai
biosimilaarin ostajalle on annettava 57 §:n 3
momentissa tarkoitettu lddke- ja laiteneu-
vonta.

Keskenédn vaihtokelpoisten ladkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi mééritelldén kun-
kin vuosineljanneksen ensimmaéisen péivin
perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehinta-
ryhmén halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisidverollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdi, jos 14dk-
keen mééridja on kieltdnyt vaihdon lédketie-
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Voimassa oleva laki

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

Ehdotus

teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
méilld kiellosta merkinnin ladkemaéraykseen
tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladk-
keen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hénelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste,
jollei ladkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoi-
siksi voidaan mddritelld sellaiset biologiset
léddkkeet tai biosimilaarit, joissa on yhtd suuri
mddrd samaa vaikuttavaa ainetta tai saman
vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat
biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja
joiden antolaitteet ovat siind mddrin saman-
kaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henki-
I6kunnan annettua lddkkeen kdyttdjdlle asian-
mukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan to-
teuttaa turvallisesti. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen on julkaistava 1 mo-
mentissa tarkoitettu luettelo viimeistddn 45
pdivdd ennen kunkin vuosineljinneksen al-
kua.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdtd lakia sovelletaan myds toimitettaessa
biologista lddkettd tai biosimilaaria aptee-
kista vuonna 2023 annetun tai uudistetun ldd-
kemddrdyksen perusteella.

Tétd lakia sovelletaan ensimmdisen kerran
insuliinivalmisteiden osalta glargininsulii-
nivalmisteisiin 1.1.2024 alkaen, degludekin-
suliinivalmisteisiin 1.7.2024 alkaen, muihin
pitkdvaikutteisiin insuliinivalmisteisiin sekd
Iyhytvaikutteisiin aspartinsuliinivalmisteisiin
1.1.2025 alkaen, lyhytvaikutteisiin lisproinsu-
liinivalmisteisiin 1.4.2025 alkaen ja muihin
Iyhytvaikutteisiin insuliinivalmisteisiin
1.1.2026 alkaen.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti ja 6 luvun 18 §:n 2
momentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momentin 3 kohta sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 9 §:n 2 momentti
laeissa 802/2008, 252/2015 ja 1100/2016, 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008 ja 6 luvun
20 §:n 1 momentin 3 kohta laeissa 802/2008, 788/2009 ja 1100/2016 ja

lisdtddn 6 luvun 18 §:44n sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 1100/2016 uusi 4 momentti
ja 6 luvun 20 §:n 1 momenttiin sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 788/2009 ja 1100/2016

uusi 4 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5 luku

Liaikekorvaukset

98§

Korvauksen ja lidkekohtaisen omavastuun
peruste

Jos viitehintaryhméddn siséltyvistd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viite-
hinta tai jos lddkkeen maarddja on kieltdnyt
viitehintaryhméén siséltyvin valmisteen vaih-
don lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoite-
tulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste,
jonka perusteella on muodostettu timén lain 6
luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehin-
taryhma, korvaus maksetaan valmisteesta pe-
rityn hinnan perusteella.

Ehdotus
5 luku
Liaikekorvaukset
98§
Korvauksen ja ldidkekohtaisen omavastuun
peruste

Jos viitehintaryhméén siséltyvastd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viite-
hinta tai jos lddkkeen maarddja on kieltdnyt
viitehintaryhméén siséltyvin valmisteen vaih-
don lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoite-
tulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste,
jonka perusteella on muodostettu timén lain 6
luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehin-
taryhma, korvaus maksetaan valmisteesta pe-
rityn hinnan perusteella. Liscdksi korvaus mak-
setaan valmisteesta perityn hinnan perus-
teella silloin, jos kyse on viitehintaryhmdidn
sisdltyvdstd valmisteesta, joka toimitetaan ap-
teekista lddkelain 57 b §:n 2 momentin mukai-
sesti.
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Voimassa oleva laki

6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista, keskenddn 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 ¢ §:ssé.

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskenddn vaihtokelpoisista l4dkeval-
misteista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja nii-
den méérit ovat samanlaisia. Liséksi samaan
viitehintaryhméén siséllytettdvien ladkeval-
misteiden tulee olla 14dkemuodoltaan toisiaan
vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldhei-
sesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnok-
sid pakkauskokojen vastaavuudesta.

Viitehintaryhméén, johon ei ryhmédd muo-
dostettaessa sisélly kaupan olevaa korvattavaa
rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja
23 §:44.
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Ehdotus
6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta
18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

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

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista, joissa on yhtd suuret mddrdt samoja
vaikuttavia lddkeaineita tai samojen vaikutta-
vien lddkeaineiden eri versioita. Lisdksi sa-
maan viitehintaryhméén sisillytettidvien laa-
kevalmisteiden tulee olla ldikemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan
laheisesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sadannoksid pakkauskokojen vastaavuudesta.

Viitehintaryhméén, johon ei ryhmédd muo-
dostettaessa sisélly kaupan olevaa korvattavaa
rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja
23 §:44.

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetddn,
lddkevalmisteiden viitehintaryhmd muodoste-
taan korvattavista, keskenddn vaihtokelpoi-
sista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista
myos silloin kun muodostettavaan viitehinta-
ryhmddn sisdltyy vdhintddn kaksi kaupan ole-
vaa korvattavaa lddkevalmistetta, joista vd-
hintdcdn toinen on biosimilaarivalmiste.



Voimassa oleva laki

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan ladkevalmis-
teen tukkuhinta l4dkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet maéritelladn 144k-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Ladkealan 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 pdivad ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

Ehdotus

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan léddkevalmis-
teen tukkuhinta 14dkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet maéritelladn 144k-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Ladkealan 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 pdivaad ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

3) lddkevalmistetta, jonka korvattavuus
mddrdytyy viitehintaryhmdn lakatessa tdmdn
lain 24 §:n perusteella;

4) lddkevalmistetta, joka sisdltyy Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitd-
mddn lddkelain 57 ¢ $:ssd tarkoitettuun luet-
teloon keskenddn vaihtokelpoisista Iddkeval-
misteista ja jolla on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
ja jonka kanssa samaan keskenddn vaihtokel-
poisten valmisteiden ryhmddn kuuluu vihin-
tian kaksi korvattavaa Iddkevalmistetta,
joista vihintddn toinen on biosimilaarival-
miste.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdtd lakia sovelletaan ensimmdisen kerran
mddriteltdessd 1 pdivind huhtikuuta 2024

voimaan tulevia viitehintaryhmid.
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