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Hallituksen esitys eduskunnalle ldikehuollon kustannustehokkuuden parantamista koske-
vaksi lainsdsidinnoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sdhkdisesté lddkemadrdyksestd annettua lakia, ladkelakia,
sairausvakuutuslakia ja apteekkiverolakia.

Esitys liittyy pdédministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen ld&kehuollon kokonaisuu-
den uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa lddkehuollon kustannustehokkuutta varmis-
taen lddketurvallisuus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esi-
tys liittyy liséksi hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan kuluvalla hallituskaudella sééde-
tadn hoivahenkil0ston sitovasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen hoivan yk-
sikoissd. Esityksessd ehdotetut toimenpiteet alentaisivat lddkkeiden hintoja. Tama vdhentiisi
ladkkeiden kayttéjien lddkekustannuksia ja valtion lddkekorvausmenoja. Vahentédmaélld valtion
ladkekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion rahoitus hoivahenkiloston vahimmé&ismi-
toitukselle.

Edullisimpien biologisten lddkkeiden madraamista ehdotetaan tehostettavan siten, ettd ladkarin
velvoite mddrata kaupan olevista, keskendin vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista
ladkkeistd edullisinta siirrettdisiin muutetussa muodossa sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sesta lakiin. Tietojérjestelmien olisi tuettava velvoitetta ja sitd tehostettaisiin toimijoiden oma-
valvonnalla sekd viranomaisvalvonnalla ja seuraamuksilla.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettdvien inhaloitavien ldékevalmisteiden vaihto-
kelpoisuuden kriteerejd ehdotetaan muutettavan siten, ettd ndma valmisteet tulisivat aiempaa
useammin apteekkivaihdon piiriin. Viitehintaryhmin méaraytymisperusteita ehdotetaan muu-
tettavan siten, ettd viitehintaryhmaéén tulisi siséltyd vahintdin kaksi kaupan olevaa korvattavaa
ladkevalmistetta, joista vahintién toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu lisdksi ehdotus lddketaksasta annetun valtioneuvoston ase-
tuksen muuttamiseksi, jolla reseptilddkkeiden lddketaksaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd
apteekkien myyntikatteen osuutta leikattaisiin. Taksamuutoksesta johtuen ehdotetaan lisdksi,
ettd apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta vihennettdisiin tukkuhinnaltaan yli 1500
euroa maksavien lddkevalmisteiden arvonlisdveroton vihittdishinta siltd osin kuin se ylittda
1683,92 euroa. Liséksi kokonaisuuteen kuuluu ehdotus sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen
madradmisestd annetun asetuksen muuttamiseksi siten, etti kaikkien biologisten ladkkeiden 144-
kemaaraykset olivat voimassa yhden vuoden. Toimenpidekokonaisuuden liséksi sdhkdisten 184-
kemairdysten hyvinvointisovelluksille luovuttamisen siirtyméaikaa esitetdin pidennettaviksi

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentdvéén talousarvioesitykseen
ja on tarkoitettu kasiteltdviaksi niiden yhteydessa.

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

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

Esityksen tavoitteena on parantaa lddkehuollon kustannustehokkuutta alentamalla 1ddkkeiden
kayttdjien ladkkeistd maksamia hintoja seké valtion ja vakuutettujen rahoittamia ladkekorvaus-
menoja. Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvat tdssé esityksessé ja parhaillaan valmisteilla ole-
vassa biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa koskevassa hallituksen esityksessd ehdotetut laki-
muutokset. Lisdksi toimenpidekokonaisuuteen kuuluu valtioneuvoston asetuksella sdddettévin
reseptilddkkeiden ladketaksan muuttaminen ja sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen maéraa-
misesté annetun asetukseen ehdotetut muutokset.

Esityksen tavoitteet ja toimenpiteet ovat yhtenevid hallitusohjelmassa mainitun sosiaali- ja ter-
veysministerion raportin kanssa. Raportin mukaan kustannusvaikuttavaa ldékehoitoa tulee edis-
tad useilla toimenpiteilld. Ladkkeiden elinkaareen liittyvaa sadstopotentiaalia, joka johtuu ge-
neeristen lddkevalmisteiden ja biosimilaarien tulosta markkinoille, tulisi hyddyntia ylléapita-
mélla ja edistdmaéllé hintakilpailua mm. hintasdéntelylld ja viitehintajérjestelmén ja ladkevaih-
don kehittdmistarpeiden ja apteekkivaihdon kannustimien arvioinnilla. Edullisimpien ldakeval-
misteiden kysynnén lisddmiseksi ja tarjonnan turvaamiseksi taloudelliseen ladkkeen maaraami-
seen tulisi kohdentaa ohjausta nykyistd vahvemmin esim. biosimilaarien osalta. Laékehoidon
rahoitusta voidaan tasapainottaa myos apteekkitalouden uudistamisella, kuten véhittdishinnan
muodostumisen rakenteen tarkastelulla (Ndakokulmia lddkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liit-
tyvistd muutostarpeista Virkamiesmuistio, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2019:5, s. 13, 29-30 ja 92-94, STM 2019:5).

Esitys liittyy my0ds hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan sdddetédan hoivahenkildston sito-
vasta vihimmadismitoituksesta (0,7) ympéarivuorokautisen hoivan yksikdissé. Lakia ikd&ntyneen
véeston toimintakyvyn tukemisesta seka idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista (vanhuspalve-
lulaki) on hallituskauden aikana muutettu hallitusohjelman mukaisesti (muutoslaki 565/2020).
Edelld mainittu vanhuspalvelulain muutos on julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2021 —
2024 (s. 24) paitetty rahoittaa useilla eri sédstoilld, joista suurimpia ovat lddkehuollon kustan-
nusten karsiminen pysyvisti 60 miljoonalla eurolla vuodesta 2023 lukien. Kyseisen sdéston tar-
kempi kohdentuminen ja sen toteuttamiseksi tarvittavat siddosmuutokset valmistellaan siten,
ettd niistd voidaan tehdi paitokset vuoden 2023 talousarvion késittelyn yhteydessé.

1.2 Asian valmistelu
Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyoné sosiaali- ja terveysministeriossd (STM). Esi-

tykseen siséltyvien toimenpidevaihtoehtojen kartoitus aloitettiin syksylld 2020 yhdessé Laéke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) ja Kansanelikelaitoksen (Kela) kanssa.

4



Sidosryhmét ovat osallistuneet esityksen valmisteluun alusta alkaen. STM jérjesti 18.3.2021
ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden biosimilaarien kdytén edistimi-
sestd. Keskustelutilaisuudessa todettiin, ettd ratkaisujen 10ytdminen edellyttdd kaikkien toimi-
joiden toimenpiteitd, tietojérjestelmien péivitysté ja potilaiden ja terveydenhuollon ammattilais-
ten tiedon lisddmistd hoitoratkaisujen taloudellisesta merkityksesta.

Valmistelua jatkettiin STM:ssd yhteistyossad kahden epévirallisen toimijoista ja viranomaisista
muodostuvan Apteekit- ja Biosimilaarit-valmisteluryhmén kanssa kesén ja syksyn 2021 aikana.
Apteekit-valmisteluryhmaissé tuotiin esille, ettd ladkehuollosta kerattdva rahoitus vaikuttaisi to-
teutuessaan suomalaisten apteekkipalveluiden saatavuuteen, saavutettavuuteen ja palvelun laa-
tuun. Ryhmissa arvioitiin lddketaksan ja apteekkiveron mahdollisia muutoksia ja ndiden keino-
jen yhdistelmii ja tuotiin esiin tarve tarkastella apteekkiveron muutostarpeita. Biosimilaarit -
valmisteluryhméssi pohdittiin biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa ja edullisimpien biolo-
gisten ladkkeiden midrddmisen tehostamista informaatio-ohjauksen ja sdddosmuutosten keinoin
sekd astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien astmaldikkeiden ap-
teekkivaihdon edistamista. Siitd saatavat kokemukset tukisivat myohemmin kadynnistyvéa bio-
logisten lddkkeiden apteekkivaihtoa.

Suomenkielinen hallituksen esitys oli kokonaisuudessaan lausuntokierroksella 21.6.2022 —
8.8.2022 ja ruotsinkielinen aineisto sisdltden kddnndksen pykalisté ja esityksen péddasiallisesta
sisdllostd 1.7.2022 — 18.8.2022. Lausuntokierroksen alkuvaiheessa 22.6.2022 STM jérjesti li-
séksi ehdotetusta toimenpidekokonaisuudesta kuulemistilaisuuden.

Lausunnon antoivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (7HL, 2 lausuntoa), Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto (Valvira), oikeusministerio (OM), Tietosuojavaltuutettu, Kilpailu-
ja kuluttajavirasto (KKV), Fimea, Kela (2 lausuntoa), aluehallintovirastot, tyo- ja elinkeinomi-
nisterid (TEM), Valtionvarainministerid (M), Alands landskapsregering, Suomen Kuntaliitto
ry, Viereméan kunta, Pohjolan apteekkariyhdistys, Apteekkien tydnantajaliitto, Suomen Apteek-
kariliitto (SAL), Suomen Farmasian Opiskelijajarjestd ry, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen
Proviisoriyhdistys ry, Suomen Sairaanhoitajat ry, Suomen keuhkoladkariyhdistys ry, Suomen
erikoisladkdriyhdistys ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Palvelualojen ammattiliitto
PAM ry, Tehy ry, Ladkariliitto, Colores- Suomen Suolisto-syopayhdistys ry, Suomen Reuma-
tologinen Yhdistys (SRY) ja Reumasairauksien koordinaatiokeskus, Allergia-, Iho- ja Astma-
liitto ry, Suomen Diabetesliitto ry, Psoriasisliitto ry, Kaupan liitto ry ja Paivittdistavarakauppa
ry, Kuluttajaliitto, Suomen Léédkerinnakkaistuojat ry, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeol-
lisuus ry, Orion Pharma, Pharmac Finland Oy, AstraZeneca Oy, Pohjois-Savon sairaanhoitopii-
rin Kuopion yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekki (PSSHP), Pohjanmaan hyvinvointialu-
een kuntayhtymén sairaala-apteekki, Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtyma,
Essoten Apteekki, Satakunnan sairaanhoitopiiri, Siun sote-Pohjois-Karjalan sosiaali- ja terveys-
palvelujen kuntayhtymad, Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Pohjois-Pohjanmaan sairaan-
hoitopiiri (PPSHP), Kanta-Hameen sairaanhoitopiirin kuntayhtymaé, Keski-Suomen sairaanhoi-
topiiri, Keski-Pohjanmaan sosiaali- ja terveyspalvelukuntayhtyma Soite, HUS apteekki, Paijat-
Hiameen hyvinvointikuntayhtymd, seitsemén yksityistd apteekkia tai apteekkaria, Itd-Suomen
yliopiston apteekki, Avainapteekit Oy, Yliopiston Apteekki, Helsingin yliopisto ja kaksi yksi-
tyishenkil64.

Hallituksen esityksen jatkovalmistelussa lausuntopalaute huomioitiin ja esitykseen sisillytettiin
apteekkiverolain 5 §:n ehdotettu muutos. Liséksi ehdotusta valtioneuvoston lddketaksa-asetuk-
sen 3 §:n muutokseksi muutettiin. Apteekkiverolain 5 §:n muutoksesta ja ladketaksa-asetuksen
3 §:n muutoksesta jirjestettiin erillinen kuulemistilaisuus 10.10.2022 ja lausuntokierros
7.10.2022 — 10.10.2022.



Lausuntokierros oli suositeltua kuutta viikkoa lyhyempi johtuen siitd, ettd lausunnonantajat ovat
jo kertaalleen lausuneet koko hallituksen esityksestd ja lddketaksa-asetuksen muutoksesta ja
heidén lausuntopalautteensa oli huomioitu. Uusien ehdotusten myo6té taksamuutoksen taloudel-
liset vaikutukset olisivat useimmille apteekeille merkittavisti aiempaa pienemmaét, mikd mer-
kitsisi useimpien apteekkien kannalta parannusta verrattuna aiempaan ehdotukseen. Uuden eh-
dotuksen myo6té kuluttajien lddkkeistd maksamat véhittidishinnat eivét alentuisi yhté paljon kuin
aiemmin. Esityksen tavoitteiden kannalta on kuitenkin pyrittiva ensisijaisesti siihen, ettéd turva-
taan apteekkipalveluiden saatavuus.

Lausunnon toisella lausuntokierroksella antoi yhteensi 33 lausunnonantajaa: Helsingin yliopis-
ton farmasian tiedekunta, Keski-Pohjanmaan sosiaali- ja terveyspalvelukuntayhtymé Soite
(Soite), Himeen Apteekkariyhdistys ry, Ahvenanmaan maakunnan hallitus, Suomen Proviiso-
riyhdistys ry, Helsingin yliopisto, Rinnakkaisteollisuus ry, Suomen Farmasialiitto ry, nelja yk-
sityistd apteekkaria tai apteekkia, SAL, Pohjolan Apteekkariyhdistys, Palvelualojen Ammatti-
liitto PAM, Laiketeollisuus ry, Itd-Suomen Yliopiston Apteekki, Helsingin yliopiston apteekki,
KKV, HUS-kuntayhtyma-HUS-Apteekki, OM, Fimea, Tehy ry, Itd-Suomen yliopiston farma-
sian laitos, Suomen Kuntaliitto ry, Verohallinto, Valvira, Orion Oyj, Suomen Diabetesliitto ja
neljéd yksityistd henkildd. Lisdksi opetus- ja kulttuuriministerio, TEM, Suomen Sairaanhoitajat
ry ja THL totesivat, ettei niilld ollut lausuttavaa.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM060:00/2022 .

Ensimmadiselle lausuntokierrokselle 1dhtenyt luonnos esityksesti on toimitettu komissiolle Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston teknisid méérdyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun direktiivin
(EU) 2015/1535 5 artiklan mukaisesti ja sitd koski direktiivin mukainen vahintién kolmen kuu-
kauden odotusaika, joka paattyi 3.10.2022. Odotusaikana komissio tai muut jasenvaltiot eivét
jattaneet esityksestd huomioita tai yksityiskohtaisia lausuntoja.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Biologiset liikkeet ja biosimilaarit
Nykytila

Tassé hallituksen esityksessd kemiallisella lddkkeelld tarkoitetaan kemiallista, synteettisesti val-
mistettua lddkevalmistetta. Biologisella l4dkkeelld tarkoitetaan ladkettd, joka sisdltdd yhti tai
useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteesté (sosiaali- ja terveys-
ministerion ladkkeen madrddmisestd annetun asetuksen (1088/2010, lddkkeen mddrddmisase-
tus, 2 §:n 6 a kohta). Biologisten ladkkeiden ryhmédan kuuluu rokotteita, plasmaperdisid verival-
misteita, allergeeneja, polysakkarideja, yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettuja lddkkeité
sekd geeni- ja soluterapiatuotteita ja kndosmuokkaustuotteita. Biologiset 1dékkeet ovat osoittau-
tuneet hyvin tehokkaiksi monen sairauden hoidossa. Niitd kéytetddn esimerkiksi reuman, dia-
beteksen, astman, syovén ja tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon. Biologisiin ladkkei-
siin sovelletaan lddkelainsdddantod, samoin kuin kemiallisiin 144kkeisiin. Lainsdadantdoon sisél-
tyy lisdksi joitakin biologisia lddkkeitd koskevia erityissddnnoksia.

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

Siind missa kemiallisen lddkkeen kaltaislddke on rinnakkaislddke, biologisen lddkkeen kaltais-
ladke on biosimilaari. Biosimilaari on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkupe-
rdisen biologisen ladkkeen kanssa (ladkkeen midrddmisasetuksen 2 §:n 6 b kohta). Biosimilaa-
rin ja biologisen alkuperiislddkkeen, eli biosimilaarin viitevalmisteen antoreitti, antotapa ja
yleensd myos kdyttdaihe ovat tiysin samat mutta toisin kuin kemiallisilla 1d4kkeill4, biologi-
sesta ladkkeestd ei ole mahdollista tuottaa tdysin identtistd rinnakkaisléédkettd johtuen biologis-
ten ladkkeiden rakenteesta ja tuotantotavasta. Témén vuoksi samankin biologisen ladkkeen tuo-
tantoerdt eroavat vihéisessid médrin toisistaan.

Kemiallisten ja biologisten ladkkeiden vélinen ero on merkityksellinen esimerkiksi ladkkeiden
markkinoille pddsyn ja myyntilupien kannalta. Jos kyseessd on biosimilaari, se ei biologisten
ladkkeiden ominaisuuksien vuoksi voi olla identtinen viitevalmisteen kanssa. Tadmdn vuoksi
myyntiluvan hakijan on vertailututkimuksin osoitettava biosimilaarin ja sen viitevalmisteen fy-
siokemiallinen ja rakenteellinen vastaavuus, eli ettd ne ovat laadun, tehon ja turvallisuuden
osalta keskenédédn vertailukelpoisia. Biosimilaarien turvallisuus varmistetaan kliinisissa tutki-
muksissa. Biosimilaareilta edellytetddn kattavampaa vertailtavuusdokumentaatiota kuin kemi-
allisilta ladkkeilta.

Toiseksi kemiallisten ja biologisten lddkkeiden erot ovat merkityksellisid lddkevaihdon kan-
nalta. Kemiallisten lddkkeiden apteekissa tehtdva 1adkevaihto, jossa apteekki vaihtaa asiakkaalle
madrdtyn ladkevalmisteen toiseen, vaihtokelpoiseen viitehintaiseen valmisteeseen (apteekki-
vaihto) on ollut Suomessa mahdollista vuodesta 2003 alkaen. Apteekkivaihdon tueksi kehitetty
viitehintajarjestelméa on ollut toiminnassa vuodesta 2009 alkaen. Sen sijaan biologisten laédkkei-
den vaihtaminen biosimilaariin tai muuhun biologiseen ldékkeeseen on mahdollista ainoastaan
ladkkeen madrddjan toimesta ja tdimin valvonnassa, esimerkiksi uusittaessa ladkemaaraysta.

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

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

Ladkkeen maadradjan on noudatettava lisdksi muita lddkkeen madrddmisasetuksen 10 §:n séén-
noksid ladkkeen midradmisestd. Ladkkeen valinnan tulee perustua tutkimusndyttdon tai yleisesti
hyvaksyttyyn hoitokdytintoon. Ladkkeen valinnoissa tulee kiinnittdi erityistd huomiota hintaan
ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Ladkkeen maaraajélla on velvol-
lisuus paattad ladkehoidosta yhteisymmarryksessd potilaan kanssa. Asetuksen 8 §:n mukaan
ladkkeen midradjin tulee antaa potilaalle riittdvét tiedot ladkkeen kdyttotarkoituksesta ja kay-
tostd ja 9 §:n mukaan lddkkeen maaradjan tulee tarvittaessa olla yhteistyossa potilaiden yleensa
kéyttdmien apteekkien farmaseuttisen henkildston kanssa potilaille annettavan lddkeneuvonnan
sekd turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen ladkehoidon toteuttamiseksi.



Ladkkeen méidraamisasetuksessa on myds muita erityisesti biologisia ladkkeitd koskevia séén-
noksid. Asetuksen 13 §:n mukaan biologista ladkettd madréttdessd ladkemédrayksessd on kiy-
tettdvd valmisteen kauppanimed. Tdmé on poikkeus pddsddnnostd, jonka mukaan lddkemai-
rdyksessd voidaan kayttdd joko kauppanimed tai vaikuttavan ladkeaineen tai -aineiden nimea.
Liséksi asetuksen 16 §:n mukaan ladkemaarays, joka koskee biologista ladkettd, jolle on saata-
villa biosimilaari, on voimassa poikkeuksellisesti vuoden ajan. Paédsaéantoisesti ladkemaaraykset
ovat voimassa kaksi vuotta. Lifdkemaardyksen sisdllostd sdddetddn yleisesti sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd annetun lain (61/2007) 6 §:ssé.

Ladkkeen madrddmisasetuksen 17 §:ssd sdddetddn lddkevaihdosta. Ladkkeen madrddjan tulee
kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen ladkevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa vastaavaan
edullisempaan valmisteeseen. Jos ladkkeen maaradja kieltdd vaihdon, on kiellon perustelut ker-
rottava potilaalle ja kielto merkitéén yksiselitteisesti ladkemaardykseen. Jos ladkkeen madrds;a
haluaa méadrita tietyn myyntiluvan haltijan lddkevalmistetta, tulee lddkemaardykseen merkitéd
ladkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinta. Kiellon syyté ei
merkitd 1adkeméaaraykseen.

Ladkkeen madrdamisasetuksessa sdddetddn myos ladkemadrdysten seurannasta. Saannokset
koskevat osaltaan my0s biologisia ladkkeitd. Ladkkeen madradmisasetuksen 24 §:n 1 momentin
6 ja 7 kohdan nojalla lddkkeen méérddjan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa l4éke-
madrdykset potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinndstd ilmenee mm. kiellon syy, mikéli 14dk-
keen madrdaja on kieltdnyt 1ddkevaihdon ja perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaih-
toehtoisen biologisen lddkevalmisteen maaradmatta jattamiselle. Pykédldn 3 momentin mukaan
potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perusteella tulee pyydettiessé antaa selvitys ladkkeen maaraa-
misestd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle.

Ladkkeen médrddmisasetus on annettu mm. terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain
(ammattihenkilolaki, 559/1994) 22 §:n nojalla. Laillistetulla 1a4karilla ja hammasladkérilla on
oikeus méadritd apteekista ladkkeitd, 144karilla 1adkinnallista tai 1adketieteellistd tarkoitusta var-
ten ja hammasléédkarillda hammaslaédkinnéllistd tai hammaslddketieteellistd tarkoitusta varten,
noudattaen, mité siitd erikseen sdddetdéin tai midratdéin. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid mm. ladkérin oikeudesta méérata ladkkeitd, 1adkkei-
den madraamisessd noudatettavista toimintatavoista ja menettelyisté sekd lddkemadrdyksen voi-
massaoloajasta.

Perustuessaan ammattihenkildlakiin, 1ddkkeen méaarddamisasetuksen sddnnosten noudattamista
valvotaan osana terveydenhuollon ammattihenkil6iden valvontaa. Ammattihenkildlain 24 §:n 2
momentin mukaan Valvira ja aluehallintovirastot (4 V/:f) ohjaavat ja valvovat terveydenhuollon
ammattihenkilditd. Lain 26 §:n mukaan Valvira voi antaa seuraamuksen terveydenhuollon am-
mattihenkildlle virheellisestd toiminnasta mm. jos 14édkéri tai hammaslaékéari laiminlyd 22 §:ssé
sdaddetyn velvollisuuden tai toimii muutoin virheellisesti tai moitittavasti. Laissa mainittuja seu-
raamuksia ovat madrdykset ja ohjeet, ammatinharjoittamisoikeuden rajoittaminen, poistaminen
tai nimikesuojatun ammattinimikkeen kéyton kielto méérdajaksi tai toistaiseksi tai luvan saa-
neen ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeuden peruuttaminen. Valvira ja AVI:t voivat
my0s antaa terveydenhuollon ammattihenkildlle huomautuksen tai kiinnittdd hidnen huo-
miotansa asianmukaiseen ammattitoimintaan. Laissa sdddetddn myds ammattitoiminnassa teh-
tyjen rikosten seuraamuksista ja kirjallisesta varoituksesta (27, 33-34 §).

Valviran ja AVI:en tiedonsaantioikeuksista sdddetdéin ammattihenkil6lain 40 §:ssd. Niilld on
pyynnostd oikeus saada salassapitosdénnosten estémétté ja maksutta valtion, kunnan ja kun-
tayhtymén viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, Kansaneldkelaitokselta,



Elaketurvakeskukselta, eldkesditioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitokselta, huoltotoi-
mintaa tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisoltd tai laitokselta sekd apteekilta tdssé
laissa sdddettyjen tehtivien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset. Ladkkeen maarda-
jélla itselladn on oikeus ndhda potilassuhteeseen perustuen itse laatimansa ladkeméasraykset séh-
koisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 13 §:n nojalla.

Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 15 §:ssé sdddetddn liséksi, ettd salassapitosddnnds-
ten ja muiden tietojen kéyttod koskevien sddnndsten estdmattd Kansaneldkelaitos saa resepti-
keskuksen yhteisrekisterinpitdjdnd luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnostd sen lisdksi, mitd
muualla lainsdddannossa saddetddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja alue-
hallintovirastolle terveydenhuollon ammattihenkiléiden valvonnassa tarvittavat tiedot ladkkeen
méadridjien laatimista lddkemaédrayksistd ja niiden toimittamisesta. Sosiaali- ja terveysalan tie-
tolupaviranomaisella on oikeus késitelld ja luovuttaa reseptikeskuksessa olevia tietoja sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (552/2019) mukaisesti.

Liséksi ladkkeen méadrddmisasetuksen 25 §:n 1 momentin mukaan toimintayksikdssd on oltava
menetelma 1adkemadrdysten seurantaa seké ladkityspoikkeamien raportoimista ja kasittelya var-
ten. Pitkdaikaissairautta sairastavan potilaan lafkehoidossa noudatetaan potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain (785/1992) mukaista potilaan hoitoa varten laadittua suunnitelmaa, josta
ilmenee hoidon, mukaan lukien l4dékehoidon, jarjestiminen ja toteuttamisaikataulu.

Kemiallisten ja biologisten lddkkeiden viliset eroavaisuudet ovat merkityksellisid myos 14édke-
korvausten ja lddkkeille médritettdvien kohtuullisten tukkuhintojen kannalta. Sairausvakuutus-
lain (1224/2004) 6 luvun 13 §:n mukaan luvun sddnndksié ladkevalmisteen korvattavuudesta ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta sovelletaan soveltuvin osin myds bio-
similaarivalmisteisiin. Sairausvakuutuslaissa on erityissdédnnds kohtuullisen tukkuhinnan arvi-
oinnista ensimmadisen korvausjérjestelmédn hyviksyttdvin biosimilaarivalmisteen osalta. Sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n mukaan tillaisen uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvéksya tukkuhinta, joka on enintéén 70 prosenttia vastaavalle valmis-
teelle hyvaksytysté tukkuhinnasta. Luvun 16 a §:n mukaan lddkkeiden hintalautakunnan (Hila)
tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhin-
nan voimassa ollessa korvausjérjestelmién tulee kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta
sisdltidva ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Nykytilan arviointi
Biologisten lddkkeiden kdyttimdton sddstopotentiaali

Biologisten lddkkeiden osuus kaikkien lddkkeiden kokonaismyynnistd on kasvussa. Biologiset
ladkkeet ovat hinnaltaan verrattain korkeita. Merkittdva osa avohoidon reseptilddkkeiden kus-
tannuksista tulee biologisista lddkkeistd, vaikka ne edustavat maarallisesti vain 11 % kaikista
vaikuttavista aineista tai ATCS5-luokista (Kinnunen et al.: Mika ladkkeissd maksaa? Selvitys
ladkkeiden hintaan vaikuttamisesta ja ohjauksesta Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoimin-
nan julkaisusarja 2021:19, Kinnunen 2021, s. 30). Biosimilaareja hyddynnetddn avohoidossa
jatkuvasti kasvavassa médrin. Kelan tietojen mukaan niiden biologisten valmisteiden kokonais-
kustannukset, joille on kaupan biosimilaareja, olivat 173 miljoonaa euroa vuonna 2021, ja niisti
maksettiin korvauksia yhteensd 160 miljoonaa euroa. Biologisten lddkkeiden kalliista hintata-
sosta johtuu, etti niiden osuuden kasvaessa kasvavat myos ladkemyynnin kokonaiskustannuk-
set.

Korkeiden ladkekustannusten vuoksi biologisiin l4ékkeisiin siséltyy merkittdvé ladkehuollon
kustannusten sddstopotentiaali, jota ei ole avohoidossa vield riittdvasti otettu kdyttoon. Vuonna
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2021 julkaistussa VN-Teas hankkeessa on todettu, ettd ladkekustannuksia olisi mahdollista
alentaa ottamalla kdyttdon enenevissd maérin biologisia alkuperéisladkkeitd edullisempia bio-
similaareja. Toistaiseksi biosimilaarien kdyttoonotto on ollut Suomessa avohoidossa hidasta.
Biosimilaarien kéyttdonotto mahdollistaisi niiden markkinoille tulon ja k&ynnistéisi hintakilpai-
lun, joka alentaisi hintoja (Saastamoinen et al: Ladkevalmisteiden hintakilpailun aktivointi ja
véeston odotukset apteekkitoiminnalle, Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkai-
susarja 2021:32, Saastamoinen 2021, s. 10).

Biosimilaareille myénnetyt myyntiluvat

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

Yhi useampi biosimilaari on viime vuosina saanut myyntiluvan. Vuoteen 2015 mennessi
EU:ssa myyntilupa oli mydnnetty 19 biosimilaarille ja vuoden 2017 maaliskuuhun mennessé
26 biosimilaarille (Kurki ja Oravilahti 2016). Elokuussa 2018 Suomessa oli saatavilla 15 biosi-
milaaria ja marraskuussa 2021 yhteensé 21 biosimilaaria (Biosimilaarit Suomessa — tilannekat-
saus 2018. Fimea, Sic! 3/2018 ja Fimea, 9.11.2021 ”Kaupan olevat biosimilaarit Suomessa”).
On mahdollista, ettd kaikista markkinoilla olevista biologisista lddkevalmisteista ei tule olemaan
saatavilla biosimilaaria mutta yhd useammin biosimilaari on kaupan. Biosimilaarien avulla on
mahdollista saada merkittavia kustannussddstojd, jos ne otetaan laajamittaisesti kdytt6on myds
avohoidossa (Niklas Ekman: Biosimilaarivalmisteet — varteenotettava vaihtoehto, Sic! 2/2017).

Edullisimman biologisen lddkkeen mddrddminen potilaalle

Edullisimpien biologisten lddkkeiden kéyttoonoton edistimiseksi lddkkeen méadrddjien tulisi
enenevassid madrin ladkehoitoa aloitettaessa ja hoitoa jatkettaessa maarita potilaalle edullisinta
biologista ladkettd, joka voi olla biosimilaari tai alkuperéislddke. Ladkkeen méadraamisasetuk-
seen liséttiin vuonna 2017 ladkkeen miaradjille velvoite maératd ensisijaisesti edullisinta bio-
logista ladkettd, jos biosimilaari on saatavilla. Asetuksen taustamuistion mukaan tarkoituksena
oli edistdd biosimilaarien ja samalla halvempien biologisten vaihtoehtojen kéyttoonottoa. Ta-
méin odotettiin edistdvin biosimilaarien tuloa markkinoille ja hintakilpailun kdynnistymista.

Asetusmuutoksen vaikutuksia avohoidossa voidaan tarkastella viime vuosina annettujen biolo-
gisten ladkemadraysten kautta. Vuonna 2021 tehdyssid VN-Teas-tutkimuksessa verrattiin Kanta-
arkiston reseptitietoja vuosilta 2018-2020. Havaittiin, ettd hoidon aloituksissa biosimilaarien
osuus oli korkea puolessa tarkastelluista ladkeaineryhmistd. Lisdksi erdissd muissa ryhmissa
biosimilaarien osuus hoitojen aloituksista on kasvanut viime vuosina tasaisesti (Saastamoinen
2021 s. 39, 61-62). Biosimilaarien osuus ei kuitenkaan kasvanut hoidon aloituksissa jokaisessa
ladkeaineryhmaéssé. Joissakin ryhmissé biosimilaarien osuus oli tarkastelujakson aikana pienen-
tynyt tai jaényt alkujaankin hyvin pieneksi. Liséksi vaikka biosimilaarien osuus hoidon aloituk-
sista on puolessa tarkastelluista ryhmisté korkea, niissd on edelleen kdyttdiméatonta sddstopoten-
tiaalia.
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Kéyttimaton sddstopotentiaali on ndhtivissd selvemmin tarkasteltaessa biosimilaarien osuutta
kaikista biologisista lddkemadrdyksistd. Talloin ndhdddn myods lddkkeen médrddjien tekemét
ladkevaihdot. Valtaosassa tarkasteltuja lddkeaineryhmid biosimilaarien osuus kaikista 14édke-
médrdyksistd oli alle puolet (Saastamoinen 2021 s. 38-39). My6s STM:n pitédméssd sidosryh-
miétilaisuudessa todettiin, ettei uusien lddkehoitojen aloitus biosimilaareilla ole riittdvas, vaan
myos aloitettujen hoitojen jatkaminen biosimilaareilla olisi varmistettava. Lisésddstojé olisi saa-
vutettavissa, jos potilaalle aiemmin méératty biologinen ladke vaihdettaisiin aina edullisem-
paan. Vuonna 2018 vain noin puolet ld4kéreistd teki biologisten lddkkeiden vaihtoja (Saasta-
moinen 2021 s. 61-62 ja siind viitattu Fimean haastattelututkimus).

Ladkkeen madrddamisasetuksen 10 §:n 9 momentin tosiasiallisia vaikutuksia biologisten laak-
keiden méardamiskaytdntdon tai syitd sille, miksi asetusta ei noudateta tdysimdérdisesti, ei ole
kattavasti selvitetty. Yhtend mahdollisena syyna sille, miksi osa sddstopotentiaalista on kéytta-
mattd, on se, ettd ladkarit eivit koe asetusta velvoittavaksi (Sarnola 4/2019 s. 26), eli lainsia-
dénnolla ei ole riittdvad ohjaavaa vaikutusta (Kinnunen 2021 s. 74-75). STM:n asetus on pakot-
tavaa oikeutta. On kuitenkin mahdollista, ettd sddnnoksen velvoittavuus ja nékyvyys toimijoi-
den keskuudessa kasvaisivat, jos sddnnds nostettaisiin lain tasolle.

Liséksi on syyté arvioida sédédnndksen nykyistd sanamuotoa. Sddnnoksen soveltaminen on sen
sanamuodon mukaan riippuvaista siitd, onko biologiselle l4édkkeelle saatavilla biosimilaari. Jos
biosimilaari on markkinoilla, 1d4kkeen mairéédjén ensisijainen velvoite on valita valmisteista
halvin. Biosimilaarien méérdn kasvaessa voidaan olettaa, ettd sddnnoksen soveltamistilanteet
tulevat aiempaa yleisemmiksi. Toisaalta lddkkeen madrddja ei aina ole valttdmatti tietoinen saa-
tavilla olevista biosimilaareista. Ndin ollen sanamuotoa voitaisiin tiukentaa poistamalla séén-
noksesté sen soveltamista koskeva ehdollisuus. Léhtokohtaisesti ladkkeen mairdéjéan tulisi aina
madratessiddn biologista ladkettd tarkistaa, mikd vaihto- ja vertailukelpoisista lddkevalmisteista
on edullisin.

Esityksen valmistelun aikana pidetyssé sidosryhmatilaisuudessa 18.3.2021 tuotiin esiin, ett tie-
tojarjestelmien kehittdmiselld on merkittdvd vaikutus edullisempien biologisten lddkkeiden
madrdamiselle. Ladkkeen méidradmisasetuksen vuoden 2017 muutosta koskevista perusteluista
on néhtivissi, ettd tietojarjestelmét eivat tuolloin tukeneet tdysiméaariisesti tehtyd muutosta.

Saanndksen noudattamista edistavat tydkalut parantaisivat velvoitteen noudattamista. Erilaisten
tietoteknisten sovellusten on tutkimuksissa osoitettu lisddvan kustannustehokkaita ladkevalin-
toja (Kinnunen 2021 s. 65-69). Potilastietojarjestelmat tulevat vuoden 2023 aikana tukemaan
edullisimpien biologisten ladkkeiden madraamistd paremmin kuin vuoden 2017 alussa. Potilas-
tietojarjestelmiin tulee integroida viimeistddn syyskuun loppuun 2023 mennessi Kelan Lééke-
tietokanta-uudistus sekd muutokset sdhkdiseen ladkemadrdykseen. Ladkkeen madrddjan nihta-
villd olisi tdlldin ladkevalmistetiedon yhteydessd Fimean tuottama tieto siité, ettd kyseessd on
biologinen lddke ja siitd, onko kyseesséd biosimilaari. Liséksi biologiset alkuperéislddkkeet ja
biosimilaarit olisi ryhmitelty siten, ettd samaa lddkeainetta siséltavit valmisteet kuuluvat sa-
maan ryhméin. Ladkevalmisteiden luokittelussa ei ole toistaiseksi huomioitu pakkauksia, vah-
vuuksia tai antolaitteita. Ladkkeen maaraéja voisi viimeistddn 1.10.2023 alkaen merkita 1d4ke-
madrdykseen mahdollisen perustelun muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen maaraami-
selle.

Kelalta saatujen tietojen mukaan ainakin osassa kaikkiaan 20 reseptikeskukseen liittyneistd po-

tilastietojérjestelmistd l1adkari pystyy jo nyt vertailemaan biologisten lddkkeiden hintatietoja. Jos
hintatiedot eivit ole néhtévilld suoraan potilastietojérjestelméissd, ladkkeen méérddjé nikee ne
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esimerkiksi Kelan lddkehakupalvelusta, jossa hinta-, vahvuus-, pakkauskoko- ja lddkemuototie-
toihin pohjautuvaa vertailua voidaan tehda tdlld hetkelld 1d4keainetasolla. Luokittelu on mah-
dollista yhdella vaihtoehdolla kerrallaan.

Tavoitteena on, ettd ladkkeen madradjan olisi mahdollista saada potilastietojérjestelmasta tiedot
keskenédin vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista ldékkeistd ja niiden hinnoista. Bio-
logiset lddkkeet tulisi ryhmitelld mahdollisimman tarkkaan perustuen ld&keaineeseen, vahvuu-
teen, pakkauskokoon ja lidkemuotoon. Suunniteltu biologisten ladkkeiden apteekkivaihto al-
kaisi vuoden 2024 alusta. Tarkempi luokittelu on tuotettava tété tarkoitusta varten. Sitd ennen
vuonna 2023 lddkkeen méadradjan tulisi ammattitaitonsa perusteella tarkistaa keskendén vaihto-
chtoiset ja vertailukelpoiset biologiset ladkkeet nykyisista jarjestelmista.

Ladkkeen miirddja on riippuvainen tydnantajansa tai toimeksiantajansa valitsemasta potilastie-
tojarjestelmastd. Ladkkeen méérddjan olisi voitava lahtdkohtaisesti olettaa, ettd tyovilineet tu-
kevat lain noudattamista. Tdmén vuoksi on tarpeen sdétda siitd, ettd lddkkeen méédradjan kay-
tossa olevat jarjestelmat, joilla sahkodinen ladkemasrays laaditaan, mahdollistavat edullisimpien
biologisten ladkkeiden madrdamisen.

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

Asian valmistelun aikana on arvioitu erilaisia valvonnan tehostamiskeinoja. Viranomaisten
kanssa kédydyssd keskustelussa on noussut esiin toimijoiden omavalvonta ja lidkkeen mééraa-
jien tydnantajien ja toimeksiantajien osallistaminen valvontaan. Toimijoiden omavalvontaa te-
hostamalla on mahdollista vdhentdd viranomaisvalvontaa varten tarvittavia resursseja. Seka
omavalvonta ettd viranomaisvalvonta tulisi voida kohdistaa mahdollisimman tarkasti vain sel-
laisiin tapauksiin, joissa on syyta epdilld, ettei lakia noudateta.

Omavalvonnan liséksi on tarpeen sddtié viranomaisvalvonnasta. Valviralta ja aluehallintoviras-
toilta saatujen kdytdnnon kokemusten perusteella nykyinen valvontajérjestelma ei toimi halu-
tulla tavalla, kun kyse on edullisimpien biologisten lddkkeiden médrdédmisestd. Yhtend vaihto-
ehtona voidaan tarkastella omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan yhdistelmié. Ratkaisumallin
haasteeksi muodostuu terveydenhuollon toimintayksikdille tuleva hallinnollinen taakka. Tar-
vetta ei toisaalta ole valvoa niitd toimijoita ja lddkkeen madrad;jia, jotka madrddvat edullisinta
biologista lddkevalmistetta. Valvonta tulisi voida keskittd niihin tapauksiin, joissa velvoitteesta
on poikettu.

Toisena seikkana on toimivaltaisesta viranomaisesta sdatiminen. Voimassa oleva STM:n 144k-
keen mairddmisasetuksen velvoite sisiltyy terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontaan.
Valvonta ei kuitenkaan toteudu riittdvalla tavalla kdytdnndssi. Edelld kuvatun uuden valvonta-
muodon luominen edellyttdisi oletettavasti viranomaisilta lisdresursseja myds silloin, jos val-
vontaa tekisivit Valvira ja AVI:t. Lisdksi merkitystd on annettava sille, ettd biologisiin ladkkei-
siin liittyvien kustannuskysymysten valvonta ei luontevasti sovi potilas- ja asiakasturvallisuu-
teen keskittyvadn terveydenhuollon ammattihenkiléiden valvontaan. Valmistelun aikana on eh-
dotettu, ettd lddkehoitojen kustannustehokkuuden ja ladkekorvausmenojen vahentymisen val-
vonta kuuluisi luontevimmin Kelalle.
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Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvistd tehtévistd sekd seuraa ja valvoo sai-
rausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja méiérdysten noudattamista ja toteutta-
mista. Kela toimii lddkekorvausjérjestelmén toimeenpanijana ja valvoo apteekkeja niiden toi-
mittaessa korvattuja ladkevalmisteita. Liséksi Kela tuottaa valtakunnallisia tilastoja ja tutkimuk-
sia ladkkeiden kdytostd perustuen sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden ostotietoihin.

Kelalla ei ole lakiin perustuvaa lddkkeen mééradjien ohjaus- tai valvontavelvoitetta ja ehdotettu
muutos merkitsisi uutta tehtdvad Kelalle. Uuden tehtidvin antaminen on kansaneldkelaitoksesta
annetun lain (731/2001) 2 §:n 1 momentin nojalla mahdollista, jos uudesta tehtévistd sdddetddn
laissa. Momentin mukaan Kansanelédkelaitoksen sosiaaliturvaa koskevista tehtévisti ja sosiaali-
jaterveydenhuollon tiedonhallintapalveluja koskevista tehtavisti sdddetdén eri lacissa. Kansan-
eldkelaitokselle voidaan antaa lailla myos muita tehtavia.

Kéytinndssd Kela on viime vuosina suorittanut lddkkeen médridjien ohjaustehtivad antaessaan
ndille ladkemaérdyspalautetta. Kela ldhetti toukokuussa 2017 palautekirjeen kaikille 1adkéreille,
jotka olivat méadranneet vahintdan 100 tablettia parasetamolia ja kodeiinina sisaltdvaa yhdistel-
mavalmistetta uusille potilaille. Palautteella ohjattiin 1ddkkeen maaradjid. Arvion mukaan kirje
vahensi uusien potilaiden ostamien kodeiinia siséltdvien tablettien maaraa keskimdarin 12,5 %
jatodennékoisyytta siihen, ettd ensimmaisen osto sisélsi 100 tablettia, kuudella prosentilla. Vai-
kutukset olivat suuremmat niilld ladkéreilld, jotka yleensd madrédsivit runsaasti ladkkeitd. Vas-
taavia vaikutuksia ei kuitenkaan havaittu muiden lievien tai voimakkaiden opioidien kohdalla.
(Ahoméki et al: Impact of a physician-targeted letter on opioid prescribing. Journal of Health
Economics, Volume 72, July 2020).

Kela ldhetti vuonna 2020 kiitoskirjeen niille lddkkeen mééraijille, jotka olivat midrénneet bio-
similaareja. Kela ldhetti kevadlld 2022 ohjauskirjeen sellaisille lddkkeen mééraéjille, jotka ovat
madrdnneet kolmessa valikoidussa biologisessa lddkeaineryhméssi kalliimpaa biologista alku-
perdisvalmistetta, vaikka saatavilla olisi ollut edullisempi biosimilaari. Yhteensa kirje 1dhetet-
tiin noin 1900 lddkkeen maéraijille. Kirjeessd muistutetaan edullisempien biologisten 14édkkei-
den méédrddmisesta.

Kela on edelld kuvatuin tavoin viime vuosina jo ohjannut ldfkkeen méaaradjia edullisimman
biologisen ldadkkeen midrddmisessd. Tdmin vuoksi voidaan perustellusti arvioida, ettd edulli-
simpien biologisten lddkkeiden méarddmisen valvonta voisi toteutua nykyistd tehokkaammin,
jos Kela olisi toimivaltainen viranomainen ja jos valvontaan yhdistettdisiin omavalvonta. Vaih-
toehtona olisi sdilyttdd valvontamandaatti Valviralla ja aluehallintovirastoilla. Valmistelun ai-
kana kéytyjen keskustelujen perusteella valvonnan luonnetta olisi tdlloinkin syytd muuttaa ny-
kyisestd. Tatd vaihtoehtoa ei pidetty perusteltuna.

Valvonnassa merkittiviksi seikaksi nousevat myos viranomaisten tiedonsaantioikeudet. Kelalla
Reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjana on tietojarjestelmien osalta paremmat mahdollisuu-
det suorittaa valvontaa kuin Valviralla ja aluehallintovirastoilla, joiden tiedonsaantioikeudet pe-
rustuvat ladkemadérdyksid koskeviin selvityspyyntoihin. Jos valvonta sdilytettdisiin entiselldén,
nousisi kysymykseksi Kelan nyt suorittaman ohjaustoiminnan tunnistaminen lainsdadanndssa.
Perustellusti voidaan ajatella, ettd valvonnan tehostaminen aiheuttaisi viranomaisille lisityoté
riippumatta siitd, kenelle valvontatehtéva asetetaan. Ohjausta ja valvontaa olisi timén vuoksi
perusteltua suorittaa saman valvojan toimesta, jotta resurssit kdytettdisiin tehokkaasti. Nailla
perusteilla valvontatehtdvéan voidaan katsoa luontevammin sopivan Kelalle. Kelan valvonta ja
ohjaustehtévésté on kuitenkin tarpeen sdatdd lainsdddéannossé ja on syytd huolehtia riittidvistd
viranomaisresursseista toiminnan mahdollistamiseksi.
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Valvontaan kuuluvat omavalvontaa suorittavien ladkkeen méaridjien, terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden ja viranomaisten tiedonsaantioikeudet. Ladkkeen mééradjilla on oikeus nédhdé po-
tilassuhteeseen perustuen itse laatimansa lddkemadrdykset sahkoisestd lddkemaarayksestd anne-
tun lain 13 §:n nojalla. Terveydenhuollon toimintayksikdiden tiedonsaantioikeuksista on sié-
detty eri tilanteissa. Pykdldn 4 momentin 7 kohdan mukaan lddkemadraysta koskevat tiedot voi-
daan antaa valvonta-asiaan liittyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan
laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Tiedonsaantioikeuksia kos-
kevaa sddnnostd on tarpeen muuttaa, jotta siind huomioidaan myos biologisten ldskkeiden oma-
valvonta. Laissa on lisdksi tarpeen erikseen sditdi siitd, ettd omavalvontaa ja viranomaisval-
vontaa varten voidaan kéyttad valttiméttomid potilastietoja. Erillinen sdénnds on tarpeen sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisestd késittelystd annetun lain (784/2021, asia-
kastietolaki) ja potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 §:n nojalla.

Liséksi valvovalla viranomaisella on oltava oikeus saada ja késitelld valvonnan kannalta valtta-
mittomii tietoja. Kdytdnndssd tdma edellyttdd, ettd tarvittavat tiedot ovat sellaisissa asiakir-
joissa, jotka ovat viranomaisen saatavilla mahdollisimman vaivattomasti. Ladkkeen maaraamis-
asetuksen mukaan, jos ladkkeen madradja masarad potilaalleen muuta kuin edullisinta biologista
ladkettd, 1adkarin maédrddjan tulee perustella valinta l4ddketieteellisesti ja merkitd perustelu poti-
lasasiakirjoihin. Ladkkeen méadrdamisasetuksen 24 - 25 §:ssd sdddetdén toimintayksikdn omasta
seurannasta ja velvoitteesta antaa selvitys viranomaisille. Valviran ja AVI:en tiedonsaantioi-
keudet perustuvat ammattihenkildlakiin sekd lakiin sdhkdisestd lddkemadrdyksestd. Kaytin-
ndssd ne voivat pyytdd perustellusta syysta selvityksen resepteista.

Jos esitetyn mukaisesti Kela huolehtisi jatkossa lddkkeen maérddjien valvonnasta niiden maa-
ratessd biologisia ladkkeitd, on tarpeen sdétdd Kelalle riittdvét tiedonsaantioikeudet valvonnan
kannalta vélttimattomiin tietoihin. Kelan tiedonsaantioikeudet perustuvat sen sairausvakuutuk-
sen ladkekorvausjarjestelmin toimeenpanoon liittyviin lakisééteisiin tehtéviin. Sairausvakuu-
tuslain 19 luvun 1 §:ssd sdddetddn esimerkiksi Kelan oikeudesta saada sen késiteltdvana olevan
etuuden ratkaisemista varten valttamattomat tiedot pykéldssd sdddetyiltd tahoilta, mukaan lu-
kien vélttamattomat tiedot 1adkarilta tai terveydenhuollon toimintayksikdltd mm. etuuden haki-
jan potilasasiakirjoista, jollei tima itse toimita tietoja.

Kelalla ei ole lakiin perustuvaa oikeutta kdyttdd Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen tietoja la-
kisddteisten tehtdvien suorittamisessa. Se ei myoskéddn voi hyddyntdd potilasasiakirjojen tietoja
ladkemadrdyspalautetta 1dhettidessdédn. Jos edullisimman biologisen lddkkeen médrdédmista kos-
keva valvontatehtdva siirretddn Kelalle, erikseen olisi syytd sdatda Kelan tiedonsaantioikeuk-
sista koskien valvontatehtdvissa vilttdmattd tarvittavia tietoja. Samaan aikaan on syyté huoleh-
tia siitd, ettd potilastietojen suojauksesta huolehditaan asianmukaisesti ja EU:n yleisen tieto-
suoja-asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten henkildiden suoje-
lusta henkilGtietojen kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679, EU:n yleinen tietosuoja-asetus) edellyttamalla ta-
valla.

Viranomaisella tulisi lisdksi olla vaivaton padsy valvonnan kannalta vélttimattomiin tietoihin.
Valvonta edellyttié tietoja laadituista biologisten lddkkeiden méérayksisté, lddkkeiden hinnoista
ja siitd, onko ensisijaisesta velvoitteesta poikkeamiselle ollut l4dketieteellistd tai hoidollista
syytd. Valmistelun aikana on tullut esiin, ettd 1d4karin kirjoittaessa mahdolliset perustelut poti-
laan potilasasiakirjoihin, ne tallentuvat potilastiedon arkistoon, josta ne on erikseen haettava
pyydettya viranomaisselvitystd varten. Tiedot olisivat helpommin saatavilla, jos ne kirjattaisiin
ladkemaddrdykseen. Tdmad olisi yhteneva ratkaisu myds valmisteilla olevan kansallisen 14ékitys-
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listan kanssa. Ndin ollen on tarpeen sditda siitd, ettd mahdollinen perustelu muun kuin edulli-
simman l4ddkevalmisteen valinnalle kirjoitetaan jatkossa ladkemaéraykseen. Potilastietojérjes-
telmét mahdollistaisivat perustelujen kirjoittamisen 30.9.2023 mennessé ladkemaédraykseen.

Sadnnoksen velvoittavuuteen vaikuttavat sen laiminlyonnistd méérattavit seuraamukset. Am-
mattihenkildlain 26 § ja 33 §:ssd sdddetddn seuraamuksista. Lain 26 §:ssi luetellut seuraamukset
voidaan mééritd virheellisestd tai muutoin moitittavasta toiminnasta. Seuraamukset vaihtelevat
huomautuksesta, huomion kiinnittdmisestd, tarkemmista méaérayksistd ja ohjeista ammatinhar-
joittamisoikeuden rajoittamiseen, poistamiseen tai peruuttamiseen. Lain 33 §:n mukainen kir-
jallinen varoitus voidaan antaa mm. lain nojalla annettujen sdénndsten vastaisesta toiminnasta.
Koska ammattihenkildiden valvonnan pddpaino on ladkitys- ja potilasturvallisuuden arvioin-
nissa, on vaikea arvioida, onko viranomaisten kaytettdvissd olevien seuraamusten taso riittava
edullisimpien biologisten lddkkeiden mairdédmistd koskevan velvoitteen noudattamien varmis-
tamiseksi. Korkeimman hallinto-oikeuden oikeuskéytinndssd ammatinharjoittamisoikeuden ra-
joittamista on kéytetty seuraamuksena asioissa, joissa kyse on ollut potilasturvallisuuden tur-
vaamisesta.

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

Muita keinoja edullisimpien biologisten lddkkeiden mddrddmisen tehostamiseksi

Yhdeksi syyksi sille, miksi biosimilaarien mairdaminen ja kdyttd on véihiistd, on tunnistettu
ladkadrien heikot taloudelliset kannustimet valita edullisin biologinen lddke (Kinnunen 2021 s.
33). Suomessa lddkkeet korvataan suureksi osaksi valtion sairausvakuutuskorvauksista. Télloin
ladkkeen madradja tai timéin tyOnantajaorganisaatio ei maksa madrittyé ladkettd ja talla ei ole
valitontd taloudellista kannustinta huolehtia siité, ettd kustannukset pysyisivit mahdollisimman
alhaisina. Taloudellisten kannustimien vaikutuksista on kuitenkin vain véhan luotettavaa tutki-
musnayttéd (Kinnunen 2021 s. 60-61 ja siind viitattu Sacks 2018, Scott ym. 2011).

Yksi tapa tehostaa edullisimpien biologisten lddkkeiden méédrddmistd on vahvistaa lddkkeen
madrddjan olemassa olevaa velvoitetta. Tassd yhteydessé ei ole mahdollista muuttaa biologisten
ladkkeiden hankintaa eikd avohuollon biologisten l4dékkeiden rahoituksen perusteita. Taloudel-
linen kannustin voidaan kuitenkin luoda hallinnollisten seuraamusten kautta. Tall6in on sééddet-
tdva viranomaisten méairdyksenantovallasta ja mahdollisuudesta tehostaa madrdystd uhka-
sakolla.

Yhtend syynd biosimilaarien vdhéiselle kdytolle on tunnistettu l4ékareille tarjotun biosimilaa-
reja koskevan tiedon vihdisyys (Kinnunen 2021 s. 33 ja STM:n 18.3.2021 sidosryhmitilaisuu-
den osanottajien kommentit). Liséksi on tunnistettu lddkérien omat mielipiteet ja toive paattaa
omasta lddkkeen madrddmisestddn ja epdvarmuus alkuperdisvalmisteen vertailukelpoisuudesta
biosimilaarin kanssa (Saastamoinen 2021 s. 37, 61-62). Biosimilaarien kdyton lisddmiseksi
ladkkeen maaradjia tulisi kouluttaa aloittamaan potilaan hoito halvimmalla valmisteella ja heille
tulisi tarjota kohdennettua, riippumatonta tietoa biosimilaareista.
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Biologisten lddkkeiden miarddmiseen voidaan vaikuttaa lddkkeen médridjiin kohdistetun infor-
maatio-ohjauksen keinoin. Tutkimustulokset lddkkeen méérddjien suhtautumisesta biosimilaa-
rien kdyttdonottoon ja vaihtoon vaihtelevat suuresti (Saastamoinen 2021 s. 61-62, Biosimilaa-
rien kdyttoonotto Suomessa - Ladkireiden ndkemyksid, Fimea kehittdi, arvioi ja informoi - jul-
kaisusarja 4/2019, H.M.Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence Beyond Surveys and
Opinion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Systematic Review, Bio
drugs 27.6.2021.).

Informaatio-ohjausta on tehty nykyisessé oikeustilassa. Biosimilaarien madrdamisti on pyritty
edistdiméén esimerkiksi jérjestojen toimesta. Suomen Reumatologinen Yhdistys (SRY) julkaisi
vuonna 2020 péivitetyn kannanoton biosimilaareista, jossa yhdistys suosittelee ensimmadisen
biologisen ladkkeen valinnassa huomioimaan kustannusvaikuttavuuden kolmiportaisesti ladke-
valmisteen vaikuttavan aineen mukaan ja vaihtamaan biologiset valmisteet kustannustehok-
kaimpaan lddkevalmisteeseen, mikéli potilaan kdyttdmén sekd edullisimman valmisteen vélilla
on merkittdva hintaero. Kansallinen Reumasairauksien koordinaatiokeskus ylldpitéé biologisten
ladkkeiden hintavertailutaulukkoa. Sitd jactaan miérdajoin ladkéareille ja pyritddn ndin paranta-
maan ladkkeen madradjien hintatietoisuutta.

Liséksi Kela antaa ldédkareille ja hammaslidkareille vuosittain palautetta ladkemaérayksista.
Ladkeméarayspalaute koostuu kolmesta osakokonaisuudesta: kohdennettu kirjemuotoinen l44-
kemairdyspalaute, joka késittelee vaihtuvia ajankohtaisia aiheita; tilastotietotietokanta Kelaston
julkiset raportit, jotka siséltdvat keskiarvotietoja ladkemasrayksista sekd verkkoasiointipalvelu,
jossa ladakari voi tarkastella henkilokohtaisia lddkemadrdystietojaan. Vuoden 2022 ladkemaa-
rdyspalautteen aiheena ovat biosimilaarit. Palautteen tarkoituksena on kannustaa ladkareitd jat-
kossa aktiivisesti huomioimaan ja pohtimaan lddkevalmisteiden kustannuksia ja biosimilaarien
Kiyttod.

Biosimilaarien kéyttoonottoa voidaan tehostaa myos ladkkeen kayttdjiin kohdistettavalla infor-
maatio-ohjauksella. Ladkkeen kayttdjille annettavasta informaatio-ohjauksesta vastaavat ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden lisdksi potilasjirjestdt ja viranomaiset. Potilaat voivat kiel-
tad ladkevaihdon useista eri syistd. Tutkimustiedon lisddntymisen myotd voidaan lisdtd myos
potilaiden luottamusta biosimilaareja kohtaan (Sarnola 4/2019,”Biologisten lddkkeiden ladke-
vaihto apteekeissa — Nidkemyksid mahdollisesta lddkevaihdosta ja siihen liittyvisté 14ékitystur-
vallisuustekijoistd”, Tolonen H, Kurki P, Airaksinen M, Himeen-Anttila K, Ruokoniemi P,
Fimea kehittid, arvioi ja informoi —julkaisusarja 5/2019. s. 49, Saastamoinen 2021 s. 37).

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). Lausunnossa vahvistetaan tieteellisin perustein EU:n laajuisesti, ettid
EU:ssa myyntiluvan saaneet biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia viitevalmisteensa kanssa ja péin-
vastoin seké sellaisen toisen biosimilaarin kanssa, jolla on sama viitevalmiste.

STM:n johtamassa epévirallisessa Biosimilaarit-valmisteluryhméssd pohdittiin tarvittavan in-
formaatio-ohjauksen muotoa. Keskeisid informaatio-ohjauksen kohderyhmid ovat ladkarit,
muut terveydenhuollon ammattilaiset seka ladkkeen kayttajat. Kelan yksilollisen ladkeméaarays-
palautteen lisdksi vertailua on tehtdvd myos terveydenhuollon yksikdiden vélilla, jotta saadaan
tarvittavaa tietoa johtamisen tueksi.
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Biologisen lddkemddrdyksen voimassaoloaika

Ladkeméaraykset ovat padsdéntdisesti voimassa kaksi vuotta. Ladkkeen médrddmisasetuksen
16 §:n mukaan yhden vuoden mairddmis- tai uudistamispéivastdin ovat voimassa ladkemaa-
riykset, joilla miérataén biologista ladkettd, jolle on saatavilla biosimilaari. Sddnndksen perus-
telujen mukaan tietojérjestelmissé ei kuitenkaan ollut vuonna 2017 sidénnoksen edellyttdméa
madrittelyd. Tamé merkitsee sitd, ettd ladkkeen méédradjan tulisi itse rajoittaa 1ddkemaaridyksen
voimassaoloaika yhteen vuoteen.

Kelan biologisten lddkkeiden ladkemaarayksid koskevasta tarkastelusta vuosilta 2018-2021 on
néhtivissa, ettd yli vuoden reseptien osuus kaikista ladkemaérayksistd oli useissa lddkeaineryh-
missé suhteellisen korkea, vaikka biosimilaarien saatavuus on viime vuosina parantunut. Tar-
kastelusta on paételtivissé, ettei vuoden voimassaoloaikaa koskeva rajoitus toteudu tiysimaa-
rdisesti ilman tietojérjestelmien tukea.

Olemassa oleva asetuksen sddnnds edellyttda toisaalta, ettd biologista ladkettd madrdtessddn
ladkkeen madradja tarkistaa ja on tietoinen markkinoilla olevista biosimilaareista. Kdytdnnon
syistd lddkemédrdyksen voimassaoloaika on ollut sidottu 1ddkeméérdyshetkeen, eli sen jélkeen
markkinoille tulleet biosimilaarit eivit vaikuta reseptin voimassaoloaikaan. Naista syisti biosi-
milaarien kdyttoonotto toteutuu hitaasti. Kahden vuoden ajalle kirjoitettu lddkemaaréys hidastaa
osaltaan hintakilpailun alkamista ja edullisempien biologisten lddkkeiden méaardédmistd. Vuoden
voimassaoloajan ehdollisuus ja riippuvuus markkinatilanteesta tekee sen noudattamisesta epa-
varmaa ja tulkinnanvaraista. Taméan vuoksi on perusteltua muuttaa asetuksessa sdddettya biolo-
gisten lddkkeiden lddkeméadrdysten voimassaoloaikaa siten, ettd kaikki biologisten lddkkeiden
ladkemadraykset olisivat poikkeuksetta voimassa yhden vuoden. Tdméd muutos mahdollistaisi
my0s tietojédrjestelmiltd saatavan tuen.

Biologisten lddkkeiden hintakilpailun kdynnistyminen

Edullisimpien biologisten lddkkeiden maddrddmisen tehostaminen ja ladkeméadrdysten rajoitta-
minen yhteen vuoteen eivit vilttdméttd sellaisenaan kdynnistd biologisten lddkkeiden keski-
ndistd hintakilpailua. VN-Teas-tutkimuksessa todettiin, ettd vaikka hoidot aloitettiin usein edul-
lisimmalla valmisteella, hintakilpailu oli edelleen véihiistd (Kinnunen 2021 s. 59). Jotta hinta-
kilpailu kdynnistyisi tavalla, joka alentaa hintatasoa, markkinoilla tuleekin olla riittédvésti kes-
kenadn kilpailevia lddkevalmisteita ja Suomen biologisten ladkkeiden markkinan tulee olla 1d4-
keyrityksille riittdvén houkutteleva, jotta niille syntyy kannuste tulla markkinoille. Laékkeiden
yleisestd hintatasosta on péiteltivissd, ettd hintakilpailu alkaa usein vasta siind vaiheessa, kun
ladkeaineryhméssa on saatavilla useampi kuin yksi biosimilaari, jotka kilpailevat keskenién.

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

Ehdotettuja lakimuutoksia on syytd arvioida siitd ndkokulmasta, tukevatko ne yritysten tule-
mista markkinoille ja pysymistd Suomen markkinoilla. Jos lddkkeen médriéjat nykyistd vah-
vemmin kiinnittdvit huomiota kustannustehokkaaseen biologisten ladkkeiden madrdamiseen,
tdmé osaltaan kannustaa yrityksié kilpailemaan biologisten ldékkeiden hinnalla tavalla, joka
alittaa sairausvakuutuslain mukaisen 30 % hinnan alennuksen ensimmaéisen biosimilaarin tul-
lessa markkinoille.
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Toimenpidekokonaisuuteen sisdltyy lisdksi hallituksen esitys, jossa ehdotetuilla lakimuutoksilla
mahdollistettaisiin biologisten lddkkeiden apteekkivaihto 1.1.2024 alkaen. Téssa esityksessd on
tarpeen lisdksi arvioida sellaisten lakimuutosten tarve, joiden tulisi olla voimassa jo vuonna
2023, jotta apteekkivaihto voitaisiin aloittaa suunnitellusti. Jotta apteekkivaihto voitaisiin koh-
distaa sellaisiin lddkemaarayksiin, jotka on annettu tai uusittu vuoden 2023 aikana, on tarpeen,
ettd ladkkeen madrdajat velvoitettaisiin jo 1.1.2023 voimaan tulevalla sidnndsmuutoksella mer-
kitseméén mahdollinen biologisten lddkkeiden vaihtokielto lddkeméaarayksiin, jotka olisivat voi-
massa vuonna 2024.

2.2 Ladkemiiriystiedot hyvinvointisovelluksien kautta

Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 13 §:n 6 momentin mukaan sdhkoisen lddkemaa-
rdyksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle hyvinvointisovelluksen tai kansalaisen kayttdliitty-
mén kautta. Momentin voimaantulosdannoksen mukaan 13 §:n 5 momentin mukaista tietojen
luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovelletaan viimeistddn 1 joulukuuta 2022. Voi-
maantulosddnnods viittaa 6 momenttiin. Reseptikeskuksessa voi kuitenkin olla samasta 144k-
keestd useita padllekkaisia ladkemasrdyksid, minkd vuoksi tietojen luovuttamisessa tunnistettu
ladkitysturvallisuuteen liittyvid merkittavid riskeja. Tamén vuoksi sddnnoksen siirtyméaikaa on
tarpeen muuttaa.

2.3 Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettyjen inhaloitavien lidkevalmisteiden
apteekkivaihto

Nykytila

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

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

Ladkelain 57 b §:n mukaan rinnakkaisvalmisteiden apteekkivaihto tapahtuu kdytinnossé siten,
ettd toimittaessaan ladkdrin, hammaslaikéirin tai muun lddkkeen méaardamiseen oikeutetun ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ldadkemaédraykseen perustuvaa ladkevalmistetta 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 (ns. hintaputki). Ladkelain 57 b §:n 2 momentin mukaan
keskendin vaihtokelpoisten ldadkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééritelld&n kunkin vuo-
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sineljinneksen ensimmadisen péivin perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehinta-
ryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonliséverol-
linen véhittdismyyntihinta.

Liadkelain 57 b §:n 3 momentin mukaan vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdi, jos ladkkeen madrasja
on kieltdnyt vaihdon lédketieteellisellé tai hoidollisella perusteella tekeméllé kiellosta merkin-
nén lddkemaardykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen 1ddke-
valmiste, jollei lddkkeen madriéja ole kieltédnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ladkkeen madradmisasetuksen 17 §:n mukaan lddkkeen maaradjan tulee kertoa potilaalle, ettd
vaihtokelpoinen lddkevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan valmistee-
seen. Jos ladkkeen maéradja kieltdd vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava potilaalle ja mer-
kittava kielto yksiselitteisesti lddkemaaraykseen. Jos lddkkeen méédradja haluaa méérata tietyn
myyntiluvan haltijan ladkevalmistetta, tulee lddkeméadrdykseen merkitd ladkevalmisteen nimi,
myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinti. Kiellon syyté ei merkité ladkemaérayk-
seen. Ladkkeen méadrddmisasetuksen 13 ja 24 §:ssd sdddetddn lisdksi, ettd 1adkevaihdon kieltoa
osoittava merkintd on merkittdva lddkeméadridykseen ja potilaskirjoista on kaytdva ilmi ladke-
vaihdon kiellon syy, mikali ladkkeen miaradja on kieltdnyt ladkevaihdon.

Ladkelain 57 d §:ssé sdddetyn asetuksenantovaltuuden nojalla STM on antanut asetuksen 134-
kevaihdosta (210/2003). Asetuksessa on tarkemmat sdédnnot vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden
hintojen ilmoittamisesta, apteekkien velvoitteesta vaihtaa ladkevalmiste sekd apteekkien menet-
telysté vaihtotilanteessa.

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

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

Liséksi vaihdon toteuttaminen edellyttad, ettd apteekki pitdd varastossaan vaihtokelpoisia 1d4-
kevalmisteita. Ladkelain 55 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd apteekissa on pidettdvi sen tavan-
omaisen asiakaskunnan véhintdin kahden viikon keskiméairéisté tarvetta vastaava madra 1aak-
keitd ja lddkkeiden kdyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekkien
toimitusvarmuus on Suomessa kaytdnnossa hyvilla tasolla. Yksityisten apteekkien toimitusvar-
muus vuonna 2021 oli 97-99 % prosenttia SAL:n tekemén selvityksen mukaan. Selvitykseen
oli vastannut 424 apteekkia ja sivuapteekkia eri puolelta Suomea ja tietoja kerdttiin 15.3.-
21.3.2021 vilisend aikana. (SAL:n tiedote: Ladkkeiden toimitusvarmuus apteekeista huippu-
luokkaa 5.7.2021).
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Nykytilan arviointi

Esityksen valmistelun aikana arvioitiin erilaisia keinoja lddkehuollon kustannustehokkuuden
parantamiseksi. Biologisten lddkkeiden ohella tarkasteltiin astman ja keuhkoahtaumataudin hoi-
toon kédytettdvid inhaloitavia ladkevalmisteita, joiden osalta apteekkivaihto ei tuota téllé hetkellé
parasta kustannustehokkuushyotya. Ladkkeen kayttdja annostelee tdllaisen valmisteen sen mu-
kana tulevan inhalaatiolaitteen avulla.

Mahdollisimman monen lddkevalmisteen sisdllyttiminen apteekkivaihdon ja viitehintajarjestel-
min piiriin edistiisi lddkehuollon kustannustehokkuutta ja alentaisi lddkekorvausmenoja.
Vuonna 2003 aloitetulla 1ddkkeiden apteekkivaihdolla ja sen mydtd alkaneella hintakilpailulla
saavutettiin ensimmdiisen vuoden aikana (1.4.2003-31.3.2004) noin 88,3 miljoonan euron las-
kennalliset kokonaissééstot. Sdéstoistd kaksi kolmasosaa johtui hintakilpailusta ja yksi kolmas-
osa apteekkivaihdosta. Toisena vuonna (1.4.2004-31.3.2005) apteekkivaihdolla saavutettu
sédsto oli 27,8 miljoonaa euroa (Paldan ja Martikainen: Ladkevaihdon ensimmiinen vuosi, So-
siaali- ja terveysturvan katsauksia 68/2005). Vuonna 2018 saavutettu sairausvakuutuksesta
maksettavien ladkekorvausten sdistd oli 9,3 miljoonaa euroa (Kelan lddkekorvaustilastot, 144-
kevaihto- ja viitehintajarjestelma 2018 ja 2019).

Viitehintajérjestelmén ja apteekkivaihdon kiyttdonotto on vuoden 2017 loppuun mennessé
sadstinyt ladkkeiden kayttdjiltd kokonaisuudessaan noin 850 miljoonaa euroa ja sairausvakuu-
tusjarjestelméltd noin 150 miljoonaa euroa (Méklin et al. Ladkehoidon kokonaiskustannukset ja
apteekkitalous: Esiselvitys, STM:n raportteja ja muistioita 2020:1, s. 31-32, jaljempéna Esisel-
vitys 2020). Saavutetut sddstot vuoden 2021 loppuun mennessé olivat jo yli miljardi euroa (Jau-
honen et al: Viitehintajérjestelméssa on edelleen sédstopotentiaalia, Sic! 3/2021). On kuitenkin
arvioitu, ettd markkinoiden keskittyneisyydestd johtuen viitehintajérjestelmén kyky edistdd hin-
takilpailua vihenee ajan myoti (Esiselvitys 2020 s. 31-32).

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden keski-
ndistd vaihtokelpoisuutta arvioidaan lddkelain 57 ¢ §:n yleisten vaihtokelpoisuuden kriteerien ja
Fimean laatimien vaihtokelpoisuusperiaatteiden nojalla. Lainsdddénnossé ei ole erityistd séén-
telyé koskien ndité inhaloitavia lddkevalmisteita. Suomessa on télld hetkelld vihéisessd méérin
keskenddn vaihtokelpoisia inhaloitavia lddkevalmisteita. Fimea on vakiintuneesti tulkinnut
vaihtokelpoisuuden kriteerejd siten, ettd ollakseen keskenddn vaihtokelpoisia, lddkevalmistei-
den mukana tulevien inhalaatiolaitteiden tulee olla keskendén identtisid. Fimean tulkintakéy-
tantd vastaa Ruotsin ja Tanskan lddkeviranomaisten tulkintakaytantoa.

Jotta toimenpiteiden seurauksena kustannustehokkuus tosiasiassa parantuisi, astman tai keuh-
koahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihtoa tehosta-
vien toimenpiteiden tulee olla riittavan tehokkaita kdynnistimain ja yllapitiméan ladkevalmis-
teiden keskindistd hintakilpailua. Téhén liittyy edellytys siitd, ettd markkinoilla on riittavasti
kilpailevia lddkevalmisteita ja ettd Suomen lddkemarkkina houkuttelee uusia lddkevalmisteita
ja niiden on mahdollista saada riittdvan suuri markkinaosuus. Mikéli lddkevalmisteet altistuisi-
vat nykyist jarjestelmééd voimakkaammin apteekkivaihdolle siten, ettd apteekit toimittaisivat
asiakkaille aina edullisinta tai viitehintaryhméin kuuluvaa ldékevalmistetta, timé loisi ladkeyri-
tyksille intressin kilpailla lddkkeiden tukkuhinnoilla. Apteekkivaihto antaisi toisaalta uusille
edullisemmille ldadkevalmisteille aiempaa paremman mahdollisuuden saada hintakilpailun
kautta suurempi markkinaosuus.

Apteekkivaihdon tehostamiseksi on arvioitava, voidaanko vaihtokelpoisuuden kriteereja muut-
taa siten, ettd useampi inhaloitava lddkevalmiste, jota kédytetdén astman tai keuhkoahtaumatau-
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din hoitoon, voitaisiin katsoa jatkossa vaihtokelpoiseksi. Kustannustehokkuuden ohella on var-
mistuttava siité, ettd apteekkivaihto toteutetaan niiden lddkevalmisteiden osalta my0s jatkossa
siten, ettd 14ékitys- ja potilasturvallisuus eivét vaarannu. Tadma merkitsee sitd, ettd arvioitaessa
astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ldékevalmisteiden vaihto-
kelpoisuusedellytysten muuttamista on otettava huomioon, syntyyké muutoksen johdosta uusia
riskejd ja voidaanko niihin vaikuttaa sddntelyn tai ohjauksen keinoin. Kokonaisuuden tulee olla
sellainen, ettd ladkkeen kdyttdjén potilas- ja ladkitysturvallisuudesta on varmistuttu myos jat-
kossa.

Fimea arvioi vaihtokelpoisuutta myyntilupahakemuksen arvioinnin loppuvaiheessa hakemusai-
neiston perusteella. Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien 14éke-
valmisteiden myyntiluvan edellytykset ovat tiukentuneet viime vuosina. Kun inhaloitavalle ast-
man ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdville rinnakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa
lyhennettyyn dokumentaatioon perustuen ja hakemuksessa viitataan sen viitevalmisteen myyn-
tilupaan, valmisteiden hoidollinen samanarvoisuus (terapeuttinen ekvivalenssi) on osoitettava
Euroopan ladkeviraston ns. OIP-ohjeiston (Guideline on the requirements for Clinical Docu-
mentation for orally inhaled product (OIP) including the requirements for demonstration of
Therepeutic Equivalence between two inhaled products for use in the Treatment of Asthma and
Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) in Adults and for use in the treatment of
Asthma in children and Adolescents) mukaisesti. OIP-ohjeisto luo yhtendiset kriteerit vaihto-
kelpoisuuden osoittamiselle ja sen avulla toimijoita voidaan kohdella tasa-arvoisesti.

OIP-ohjeiston mukaisen hoidollisen samanarvoisuuden edellyttiminen merkitsee toisaalta sité,
ettd jos vastaavaa vertailua ei ole tehty ohjeistoa vanhemmissa hakemuksissa, ladkevalmisteita
ei voitaisi katsoa vaihtokelpoisiksi. Téllaisen vanhemman myyntilupahakemuksen tehnyt ei
voisi tdydentdd hakemustaan jdlkikdteen. Nykykriteerien tdyttiminen vanhemmissa valmis-
teissa voisi olla tosiasiassa hyvin haasteellista, joten myyntilupamenettelysdinndsten muutos-
mahdollisuuksia ei ole syyta tarkastella enempéd. Témé johtaa kuitenkin siihen, ettd kustannus-
tehokkuutta ei ole mahdollista apteekkivaihdon avulla tehostaa, jos kyse on sellaisesta valmis-
teesta, jonka vaihtokelpoisuutta ei voida luotettavasti arvioida OIP-ohjeiston tai sitd vastaavan
vaihtokelpoisuutta osoittavan ndytdn avulla. Kustannustehokkuutta voitaisiin néin pyrkia pa-
rantamaan niiden lddkevalmisteiden osalta, joiden hakemusaineiston perusteella viranomaiset
saavat riittdvésti tietoa vaihtokelpoisuuden arviointiin.

Ladkelain 57 ¢ §:n mukaan keskenddn vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden tulee olla biologisesti
samanarvoisia. Nykyisellddn biologisen samanarvoisuuden soveltaminen astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyihin inhaloitaviin lddkevalmisteisiin on osoittautunut haasteel-
liseksi, koska kéytdnndssd vain tdysin toisiaan vastaavien valmisteiden voidaan katsoa olevan
biologisesti samanarvoisia. Biologisen samanarvoisuuden méirittely perustuu siihen, etti lddke
imeytyy verenkiertoon, josta lddkkeen pitoisuutta seurataan tietty aikajakso. Koska inhaloitavat
ladkkeet, joita kdytetddn astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, eivét juurikaan imeydy ve-
renkiertoon, ei tdllaista pitoisuus-aikaprofiilia voida maérittdd. OIP-ohjeiston mukaisesti ndiden
ladkevalmisteiden keskindisen vertailun tulisikin keskittyd niiden hoidollisen samanarvoisuu-
den maiirittelyyn ohjeiston mukaisen, tarvittaessa kolmivaiheisen tutkimusmenettelyn mukai-
sesti.

Toinen nédiden ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden arviointiin liittyvé haaste on lddkevalmis-
teisiin erottamattomana osana kuuluva inhalaatiolaite. Ladkevalmisteiden keskindisen saman-
arvoisuuden osoittaminen edellyttéd, ettd arvioidaan l4dke-laite-kokonaisuutta ja valmisteiden
samanarvoisuutta, kun ldfike on annosteltu potilaan keuhkoihin. Eri ldékevalmisteiden inhalaa-
tiolaitteet eroavat toisistaan ulkondon, rakenteen, toiminnan ja kiyttotavan osalta. Inhalaatiolait-
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teissa voidaan erottaa kolme eri pddryhmai; ponnekaasuaerosolit ja niiden tilajatkeet, jauhein-
halaattorit ja sdhkdisen lddkesumuttimen avulla otettavat valmisteet. Eri ryhmiin kuuluvien lait-
teiden kayttotekniikka eroaa toisistaan. Liséksi laitteiden vililld on keskindisid eroja my0s sa-
massa ryhmassa.

Yksi tapa tehostaa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitettujen inhaloitavien laéke-
valmisteiden apteekkivaihtoa on arvioida sitd, kuinka samankaltaisia antolaitteiden tulisi olla,
jotta lddkevalmisteet voidaan katsoa keskenddn vaihtokelpoisiksi. Télld hetkelld Ruotsissa,
Tanskassa ja Suomessa on yhteneva nikemys siité, ettd laitteiden tulee olla samanlaisia. Sen
sijaan Norjassa on hyviksytty vaihtoon myos valmisteita, joiden laitteiden vililla on eroja.

Terveydenhuollossa vastaanottokdynnilld ladkkeen méadrddja ja hoitohenkilokunta vastaavat,
siitéd, ettd ladkkeen kayttdja saa riittdvin lddkehoidon ohjauksen. Inhaloitavien lddkevalmistei-
den, joita kdytetddn astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, vaihtokelpoisuutta arvioitaessa
ja laitteiden vilisié eroja tarkasteltaessa merkittiavé seikka on apteekin henkilokunnan vaihtoti-
lanteessa ladkkeen kayttdjdlle antama lisélaiteneuvonta turvallisen lddkehoidon varmista-
miseksi.

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

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden lai-
teopastus voi kuitenkin edellyttdd apteekin henkilokunnalta pidempaé opastusta ja neuvontaa,
kuin esimerkiksi tablettimuotoisen lddkkeen kéiyttoon liittyvd opastus. Jos apteekin neuvonta
toisaalta jéisi toteutumatta, olisi olemassa erityisesti inhalaatiolaitteiden kéyttotekniikan vuoksi
riski siitd, ettei l1adkettd kiytetd oikealla tavalla, 1ddkehoito ei toteutuisi tarkoituksenmukaisesti,
ladkkeelld olisi heikentynyt tai annostelun ylittdva hoitovaikutus, asiakkaan hoitotasapaino hei-
kentyisi ja tille aiheutuisi terveysriskejd. Neuvonnan tulisi olla laadukasta ja sen tulisi toteutua
aina vaihdettaessa ladkevalmiste toiseen. Vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden tulisi olla sellai-
sia, ettd apteekin antama laiteneuvonta on riittdvéa laitteen turvallisen kiyton varmistamiseksi.

ArV101nnlssa olisi pystyttdvd erottamaan ne valmisteet, joiden laitteet eroavat siind méérin toi-
sistaan, ettd vaihdon toteuttaminen olisi tehtavi terveydenhuollon vastaanottokdynnilla.

Apteekkien astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmistei-
den vaihtotilanteessa antaman neuvonta todennékoisesti eroaa luonteeltaan ja laajuudeltaan ap-
teekkien muusta neuvonnasta. Tdmin vuoksi apteekkien laiteneuvontavelvoitteesta vaihdon yh-
teydessi on tarpeen sédétid erikseen.

Keskenéédn samankaltaisten mutta ei tdysin identtisten laitteiden hyviaksyminen keskendén vaih-
tokelpoiseksi on yhteneva toimenpide myds edelld 1dpi kdydyn biologista samanarvoisuutta kos-
kevan pohdlnnan kanssa. Jos hyvaksytdén tietyt eroavaisuudet inhalaatiolaitteiden vililld, eroja
syntyy my0s siind, miten ladkeaine vapautuu keuhkoihin. Tall6in voidaan kyseenalalstaa Voi-
taisiinko lidkevalmisteita katsoa keskeniin biologisesti samanarvoisiksi. Sen sijaan OIP-oh-
jeiston mukainen hoidollinen samanarvoisuus mahdollistaa lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
den, vaikka niiden laitteissa olisikin eroja. Kyseinen ohjeisto ei kuitenkaan ota kantaa apteek-
kivaihtoon. Tdman vuoksi on arvioitava sitd, kuinka apteekki kiytannossa tekee vaihdon ja mi-
ten apteekin antama laiteneuvonta ja opastus vaikuttaisivat vaihtokelpoisuuden maéritelméaén.
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Laiteneuvonta ei ole apteekeille uusi asia. Apteekeilla on lddkelain 57 §:n mukainen velvoite
antaa lddkeneuvontaa. Lakisddteisen neuvontavelvoitteen liséksi apteekit ovat tarjonneet ns. ast-
mapalvelua tai inhalaationeuvontaa lddkelain 58 a §:n mukaisena palveluna. SAL:n verkkosi-
vujen mukaan ns. astmapalvelua tarjottiin 1.6.2022 Suomessa noin 60 apteekkitoimipisteessa ja
inhalaatiohoidon tarkistusta yli 80 apteekkitoimipisteessa.

Apteekkivaihdon toteuttamisessa on ldhtokohdaksi otettava luottamus lddkevalmisteen mairin-
neeseen ladkariin ja potilaaseen. Ladkari voi havaitessaan, ettei vaihtoa voida tehdé potilaaseen
liittyvastd ladketieteellisestd tai hoidollisesta syystd, kirjata vaihtokiellon lddkemé&éraykseen.
Toisaalta potilaan voidaan useimmiten olettaa saamansa lddkeneuvonnan perusteella oppivan
kéyttimaén inhalaatiolaitetta ja potilas voi my0s halutessaan kieltdd apteekkivaihdon.

2.4 Viitehintaryhmien muodostuminen
Nykytila

Suomessa lddkekorvaukset ovat osa lakisdéteistd sairausvakuutusta. Ladkekorvausjérjestelmén
tehtidvéni on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkildille sairauden hoidossa tarpeel-
liset avohoidon ldédkkeet kohtuullisin kustannuksin. Ladkekorvausjérjestelmén kautta méérite-
tddn my0s yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi katsotun laékehoidon kustannuksista. Yh-
teiskunnan ladkekorvauskustannusten suuruus on riippuvainen monista seikoista, kuten siité,
mitkd ladkkeet ovat korvattuja, kuinka paljon ladkkeelld on vakuutettuja kayttdjid, mikd on va-
kuutettujen alku- ja vuosiomavastuun suuruus, mille tasolle ladkkeiden kohtuullinen tukkuhinta
on vahvistettu ja onko lddkkeelle vahvistettu viitehintaryhmad, jolle on mééritetty yhtendinen
viitehinta.

Viitehintajérjestelmé otettiin kiytt6dn Suomessa huhtikuun 2009 alusta alkaen apteekkivaihdon
tdydentamiseksi, lddkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten val-
misteiden kéyton edistimiseksi. Sairausvakuutuslain 6 luvun 21 §:n mukaan lddkkeiden hinta-
lautakunta vahvistaa ladkevalmisteiden viitehintaryhmdt, viitehintaryhmille asetettavat viitehin-
nat ja viitehintaryhmiin siséllytettdvit valmisteet vuosineljanneksittdin. Kukin vuosineljinnes
muodostaa viitehintakauden.

Viitehintaryhmé muodostetaan korvattavista keskenédén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, joi-
den vaikuttavat lddkeaineet ja médrit ovat samanlaisia. Lisdksi samaan viitehintaryhméén sisél-
lytettdvien lddkevalmisteiden tulee olla 1ddkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan
toisiaan ldheisesti vastaavia. Keskendidn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja niistd laaditta-
vasta luettelosta sdddetddn ladkelain 57 ¢ §:ssd. Muodostettavaan viitehintaryhméén tulee sisél-
tyd vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:n mukaan kullekin viitehintaryhmaélle mééritellddn korvauk-
sen perusteena oleva viitehinta, joka mairdytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssé tarkoitettujen
hintailmoitusten perusteella. Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmién siséllytetta-
vén lddkevalmisteen arvonlisdverollisesta vahittdishinnasta. Viitehintaryhmaélle asetettava vii-
tehinta méidrdytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen vahittaishin-
taan lisdtddn 0,50 euroa. Edullisimpana ladkevalmisteena pidetddn ladkevalmistetta, josta on
tehty ldadkelain 27 §:ssé tarkoitettu ilmoitus ladkevalmisteen kauppaan tulemisesta viimeistdan
38 péivdd ennen viitehintakauden alkamista, joka on kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja
josta on tehty tdmén luvun 20 §:n mukainen hintailmoitus.
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Nykytilan arviointi

Nykytilanteessa muodostettavaan viitehintaryhméain edellytetéén siséltyvédn vahintdédn yksi kau-
pan oleva, korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste. Pienimmaéssd mahdollisessa ryhméssa on néin ainoastaan yksi valmiste, jolloin hintakil-
pailua ei kdytdnndsséd synny. Hintakilpailun kdynnistymisen ja ylldpitdmisen oletetaan edellyt-
tavan vahintddn kahden ladkevalmisteen muodostamaa ryhmaa.

Fimea on lddkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittdmisestd tekeméssain selvi-
tyksessd todennut, etteivit annosjakelussa kaytettavit pakkaukset valttaimétta ole yksikkohin-
naltaan edullisimpia asiakkaille, silld suurilla erityisesti annosjakeluun tarkoitetuilla pakkauk-
silla ei ole useita toimittajia ja hintakilpailu ei siten toimi. Selvityksen mukaan tdmén seurauk-
sena lddkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikkohinta voi olla kal-
liimpi kuin hinta sellaisessa pakkauskoossa, jolla on useita toimittajia ja valmistelu on siten
hintakilpailun piirissd. Edelld mainitusta syysté viitehintaryhmien muodostumista tulisi korjata
siten, ettd edistetddn hintakilpailua ja kussakin ryhméssé on vihintéédn kaksi lddkevalmistetta.

Jos edelld mainittu muutos tehtéisiin se tarkoittaisi, ettd lain voimaan tullessa sellaiset viitehin-
taryhmat, joihin ei sisélly vahintidén kahta valmistetta, lakkaisivat sairausvakuutuslain 6 luvun
24 §:n 1 momentin nojalla ilman erillistd pdatostd. Talloin viitehinta olisi kuitenkin voimassa
kyseisen viitehintakauden loppuun. Poikkeuksena, jos viitehintaryhmddn on ryhmé4 muodos-
tettaessa sisdltynyt vahintddn yksi kaupan oleva rinnakkaisvalmiste, jatkuu enimmaistukkuhin-
nan voimassaolo enintddn yhden vuoden viitehintakauden péaattymisesti. Johtuen korvattavuu-
den yllapitdmiseksi tehtdvastd hakemuksesta ja kasittelyajoista on oletettavaa, ettd lakkaaviin
viitehintaryhmiin kuuluville lddkevalmisteille haettaisiin Hilan vahvistamaa kohtuullista tukku-
hintaa vuoden 2023 aikana. Jotta viitehintasdéntelyn muutoksella olisi mahdollista karsia 144-
kekorvausmenoja jo vuoden 2023 aikana on tarpeen arvioida informaatio-ohjauksen keinoja,
joilla pyrittaisiin sithen, ettd lddkevalmisteiden vélinen hintakilpailu alkaisi mahdollisimman
tehokkaasti vélittomasti viitehintaryhmén lakkaamisen jélkeen.

2.5 Reseptildikkeiden ldiketaksa ja apteekkiveron peruste
Nykytila

Ladkkeen vihittaishinnan muodostumisesta sdddetddn ladkelain 58 §:ssd. Ladkkeen vahittiis-
myynnissd on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettavin lddketaksan mukaista hintaa.
Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan liséttdvistd toimituserdkohtaisesta toimitus-
maksusta sekd arvonlisdverosta. Lidkkeen véhittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen
myyntiluvan haltijan lddkelain 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssé ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan pe-
rusteella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin
siitd apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittiva apteekkivero.

Reseptilddkkeiden vahittdishinnoista sdddetdédn valtioneuvoston l4dketaksasta annetussa asetuk-
sessa (713/2013, lddketaksa-asetus). Asetuksen 3 §:n nojalla myytdessa apteekista reseptildaak-
keitd tulee niiden vahittdismyyntihintana kdyttda seuraavan laskentakaavan mukaan maarayty-
véd hintaa:
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Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,45 x ostohinta

9,26 — 46,25 1,35 x ostohinta + 0,92 €
46,26 — 100,91 1,25 x ostohinta + 5,54 €
100,92 — 420,47 1,15 x ostohinta + 15,63 €
yli 420,47 1,1 x ostohinta + 36,65 €

Ostohintana kéytetddn lddkevalmisteen myyntipdivand valtakunnallisesti kdytossd olevaa 1da-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Ladkkeen viahittdismyyntihintaan
lisdtddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa. Annosjaellun ladkkeen véhittdismyyn-
tihintaan lisdttdva toimituserdkohtainen toimitusmaksu on kuitenkin 0,18 euroa jokaiselta alka-
valta hoitoviikolta. Hintaan lisétddn lddketaksa-asetuksen 6 §:n nojalla arvonlisévero.

Laidkelain ja ladketaksa-asetuksen siintelystd johtuu, ettd kunkin reseptildékkeen vahittdishinta
on kaikissa apteekeissa sama. Ladkkeiden hintasdintely, apteekkiverojirjestelma ja apteekkien
maérda ja sijaintia koskeva sdéntely muodostavat kokonaisuuden, jonka kaikki osat vaikuttavat
Suomen apteekkiverkostoon kuuluvien apteekkien kannattavuuteen ja sitd kautta lddkkeiden
saatavuuteen.

Apteekkiverolain 1 §:n mukaan verovelvollisen on suoritettava harjoittamastaan apteekkiliik-
keestd apteekkiveroa valtiolle. Verovelvollisia ovat lain 3 §:n mukaan apteekkarit, Helsingin
yliopisto ja Itd-Suomen yliopisto. Veron peruste mééritetddn apteekkiverolain 5 §:n mukaan.
Verovuoden apteekkiveron madréa laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun seké lddkekaapin liikevaihdosta vihennetddn arvonlisdvero. Arvonli-
sdverottomasta litkevaihdosta vdhennetdén lisdksi seuraavat arvonlisdverottomat osuudet: 1)
ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo seké
sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva ladkemyynti; 2) sellaisten nikotiinikorvaus-
hoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita lddkelain mukaan saa myydd myds
muualla kuin apteekissa; 3) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden myynti, kuitenkin enintdén 20
prosenttia liikevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vihennykset. Maksettava ap-
teekkivero lasketaan liikevaihtoryhmittdin 11 portaisen veroasteikon mukaan. Veroprosentti
vaihtelee 6,10 — 11,20 prosentin vélill4d. Pienimmaét apteekit eivat maksa apteekkiveroa lainkaan.

Apteekkiveroon sovelletaan oma-aloitteisten verojen verotusmenettelylakia (768/2016, vero-
tusmenettelylaki). Apteekkiveron verovuosi on kalenterivuosi (apteekkiverolain 4 §). Verotus-
menettelylain 16 §:n mukaan verovelvollisen on annettava kultakin verokaudelta veroa koske-
vat tiedot Verohallinnon vahvistamalla veroilmoituksella. Verotusmenettelylain 17 §:n 3 mo-
mentin ja 32 §:n 3 momentin nojalla apteekkiveron verokauden veroilmoitus on annettava ja
vero maksettava viimeistddn verokautta seuraavan helmikuun viimeisend paivana.

Vuoden 2020 verokaudelta apteekkiveroa tilitettiin valtiolle yhteensd 196 miljoonaa euroa (Ap-
teekkien tilinpadtdsanalyysi vuosilta 2017-2020, Fimea kehittéd, arvioi ja informoi 10/2022).
SAL:n vuoden 2021 tietojen mukaan apteekkivero tuottaa valtiolle noin 200 miljoonaa euroa
vuodessa.

Nykytilan arviointi

Vuonna 2020 lddkekorvauksia maksettiin yhteensd 1,6 miljardia euroa (Suomen Ladketilasto
2020). Valtion rahoitusosuus korvattavien avohoidon lddkkeiden sairausvakuutusrahastosta
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maksettavista korvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi lddkekorvausten osuus kaikista lddkekus-
tannuksista on noin 70 prosenttia. Ladkekorvaus maksetaan ensisijaisesti perustuen korvattavan
ladkkeen véhittdishintaan, joten lddkkeiden hintataso on merkittivéd valtion korvausmenoihin
vaikuttava tekija.

Kansainvilisesti listahinnoin vertailtuna Suomessa lddkkeiden tukkuhintojen taso on suhteelli-
sen alhainen. Tdmén vuoksi tukkuhintoja koskeviin muutoksiin on suhtauduttava varovaisesti,
jotta varmistetaan lddkkeiden saatavuus Suomen markkinoilla ja toimijoiden vélinen riittiva
kilpailu, miké edellyttdd, ettd markkinoilla on riittdvésti toimijoita.

Sen sijaan ladkkeiden vihittiishintataso on Suomessa korkeampi, kuin muissa Pohjoismaissa,
vaikka eri maiden lainsdédéntoeroista johtuen hinnat eivét ole suoraan vertailukelpoisia. Ladk-
keiden hintasééntelyd koskevia muutosehdotuksia on tehty parin viime vuosikymmenen aikana
useita. Ehdotuksissa toistuu yhtend seikkana lddkkeen véhittdishintaan siséltyvin apteekin
myyntikatteen kohtuullistaminen (Reinikainen et al. Ladketaksan, apteekkimaksun ja apteekki-
veron kehittiminen Suomessa, Selvitys muutosehdotuksista, muutosten esteistd ja mahdollisista
muutostekijoistd; Fimea kehittda arvioi ja informoi 1/2021, s. 24-25, jéljempéni Fimea 1/2021).

Ladkkeiden korkean véhittdishintatason liséksi lddketaksan rakenteessa on havaittu ongelmia.
Suomessa ladkkeen véhittdishinta on sidoksissa tukkuhintaan enemméin kuin muissa Pohjois-
maissa. Tdma johtaa siihen, ettd kun kyse on erittdin kalliista 1d4kkeesté, apteekin euroméaarai-
nen myyntikate on kohtuuttoman suuri suhteessa apteekille lddkkeen varastoinnista ja toimitta-
misesta aiheutuviin kuluihin (STM 2019:5 s. 46).

Kalliiden ladkkeiden osuus kaikesta lddkemyynnistd on viime vuosina kasvanut voimakkaasti
ja on odotettavissa, ettd se kasvaa edelleen. Tukkuhintariippuvuudesta johtuva myyntikatteen
vinouma pahentuu ns. kalliiden lddkkeiden osuuden kasvaessa. Kaytdnnossa kaikki apteekit toi-
mittavat kalliita, yli 1000 euroa maksavia ladkkeitd. Sen sijaan erittdin kalliita, yli 10 000 euron
vahittdishintaisia pakkauksia toimittaa vain vdhén alle kolmannes kaikista apteekista (Saasta-
moinen 2021 s. 54-55 ja 110). Ratkaisuna tukkuhintariippuvuuteen on esitetty, ettd ladketaksaa
tulisi rakenteellisesti kehittdd siten, ettd kate olisi kohtuullinen ja apteekin myyntikate ei olisi
niin sidoksissa lddkkeen hintaan (STM 2019:5 s. 94).

Nykytilaa on arvioitu tarkemmin toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan lddketaksa-asetuksen
asetusmuistiossa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)). Ladketaksaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd leikat-
taisiin apteekkien myyntikatteen osuutta reseptilddkkeiden ladketaksasta. Leikkaus kohdistuisi
erityisesti tukkuhinnaltaan kalleimpiin reseptilddkkeisiin ja silld pyrittdisiin alentamaan kalliim-
pien ladkkeiden véhittdishinnan riippuvuutta tukkuhinnasta. Reseptilddkkeiden lddketaksaan
ehdotetaan lisattdvan uusi kalleimpia lddkkeitd koskeva taksaluokka, johon kuuluisivat tukku-
hinnaltaan yli 1500 euron hintaiset 1ddkevalmisteet. Ndiden valmisteiden osalta apteekkien
myyntikate olisi kiinted 183,92 euroa/lddkevalmiste riippumatta lddkkeen yli 1500 euron tuk-
kuhinnasta.

Ehdotettua taksaleikkausta tehtdessa on kuitenkin huomioitava sen vaikutus apteekkiveroa mak-
saville apteekeille, erityisesti litkevaihdoltaan kaikkein suurimmille apteekeille, joiden apteek-
kiveroprosentti on korkein. Ladkelain 58 §:sséd on tunnistettu lddkkeiden hintasdantelystd ja ap-
teekkiverosidéntelystd johtuva ns. negatiivisen myyntikatteen ongelma. Sédnndksen mukaan 144-
ketaksan perusteella laskettava yksittéisen ldékevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti
pienempi kuin siitd apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittiva apteekkivero.
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Negatiivinen myyntikate ei tarkoita, ettd apteekkien myynti olisi kokonaan tappiollista, vaan,
ettd suurimmissa apteekeissa, jotka maksavat suurimpaan apteekkiveroprosenttiin perustuvaa
apteekkiveroa, yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voisi alittaa tuosta lddkevalmisteesta
maksettavan apteekkiveron méérin, jos veron perusteena olisi valmistekohtainen liikevaihto.

Kalliiden ladkkeiden lddketaksan alentaminen siten, ettd apteekkien myyntikate muuttuisi kiin-
tedksi, euromaéréiseksi summaksi kasvattaisi jo olemassa olevaa negatiivisen myyntikatteen
ongelmaa, koska yksittdisen lddkevalmisteen myyntikatteen ja siitd perittivdn apteekkiveron
erotus kasvaisi ja toisaalta taksan alentuessa aiempaa useammat ladkevalmisteet voisivat tulla
negatiivisen myyntikatteen piiriin, mikali niitd myyvén apteekin apteekkiveroprosentti oli riit-
tavan korkea. Ongelman kasvamisen vuoksi kalliita 1ddkkeitd myyvien ja apteekkiveroa mak-
savien apteekkien kannattavuus voisi heikentya. Vaikutukset olisivat apteekkikohtaisia.

Negatiivisen myyntikatteen ongelman ratkaiseminen edellyttéisi joko kalliiden lddkkeiden
myyntikatteen nostamista tai niistd kerdttivan apteekkiveron pienentdmistd. Apteekin myynti-
katteen nostaminen olisi ristiriidassa asetusehdotuksen tavoitteen kanssa. Néin ollen taksamuu-
tokseen olisi syytd yhdistda apteekkiverolain muutos. Apteekkiverolain muutoksina voidaan ar-
vioida esimerkiksi veron progression viahentdmista tai kalliisiin lddkkeisiin kohdistuvan apteek-
kiveron keventdmisti.

Koska tarkoituksena on korjata nimenomaisesti kalliiden l4d4kkeiden osalta apteekkien myynti-
katteen leikkauksesta johtuvaa negatiivisen myyntikatteen ongelmaa, on epatodennikoistd, ettd
apteekkiveron progression vahentdminen, joka tehtiisiin apteekin liitkevaihtoon perustuvia ap-
teekkiveroprosentteja alentamalla, kohdistuisi oikein kalliiden ldékkeiden negatiivisen myynti-
katteen ongelmaan. Niin ollen ratkaisuna on arvioitava kalliiden l4ékkeiden myynnin poista-
mista apteekkiveron perusteesta. Kiinted euroméérdinen myyntikate koskisi tukkuhinnaltaan
1500 euroa ja sen ylittdvid tukkuhintaisia ladkevalmisteita. Ndin ollen olisi tarkoituksenmu-
kaista tarkastella ndiden lddkevalmisteiden apteekkiveron muuttamista. Apteekkiverolain 5 §:n
nojalla tietyt erdt voidaan vdhentdd apteekkiveron perusteesta. Olisikin tarkoituksenmukaista
arvioida tiettyjen kalliiden lddkkeiden viahennyskelpoisuutta.

Apteekkiveromuutoksella olisi pyrittdvd minimoimaan ehdotetun lddketaksamuutoksen myd6té
kasvava negatiivisen myyntikatteen ongelma. Perustuslakivaliokunta on todennut negatiivista
myyntikatetta koskevassa lausunnossaan (PeVL 49/2005 vp), ettd sddntely oli hyviksyttavissa
mm., koska yksittdisestd lddkevalmisteesta saatavan myyntikatteen vaikutus apteekin kokonais-
litkkevaihtoon voidaan arvioida verraten vihaiseksi. Valiokunta katsoi "yksittdisen lddkevalmis-
teen” tarkoittavan, ettd myyntikate voisi olla apteekkimaksun maksuprosenttia pienempi muu-
tenkin kuin poikkeuksellisesti. Ehdotetulla apteekkiveroratkaisulla tulisi pyrkid sdilyttimain
nykyinen negatiivisen myyntikatteen taso tai parantamaan tilannetta nykyisestd. Ongelman téy-
simddrdinen korjaaminen edellyttéisi kuitenkin perustavanlaatuista apteekkiverouudistusta, jo-
hon téssd yhteydessa ei ole mahdollista ryhtya.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvalli-
suus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on liséksi
alentaa avohuollon lddkkeiden hintoja, kohtuullistaa lddkkeiden kayttdjien 1ddkehoidon kustan-
nuksia ja vdhentdd valtion ja vakuutettujen lddkekorvausmenoja. Esityksen tavoitteena on li-
séksi hintakilpailun edistdiminen ld&kemarkkinalla ja kestdvén ldékkeiden julkisen rahoituksen
tasapainottaminen ja turvaaminen.
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Esityksen tavoitteena on lisdksi yhdessd lddketaksasta annettuun valtioneuvoston asetukseen
ehdotetun ladketaksamuutoksen, STM:n lddkkeen méadrddmisestd annettuun asetukseen ehdo-
tettujen muutosten ja biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa koskevan, valmisteilla olevan hal-
lituksen esityksen kanssa rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkildstomitoitusta

Esityksessd ehdotettujen toimenpiteiden negatiivisten vaikutusten ldakehuollolle ja apteekki-
verkostolle tulee olla mahdollisimman vihéiset. Lidkkeiden kéyttdjien maksurasitteen ei tule
kasvaa. Lisdksi apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule kér-
sid ja ladkkeiden saatavuus tulee turvata.

Apteekkiverolain 5 §:n muuttamista koskevan ehdotuksen tavoitteena on korjata ja lieventda
suunnitellusta reseptildékkeiden ladketaksaleikkauksesta aiheutuvaa negatiivisen myyntikatteen
ongelmaa ja pienentdd taksaleikkauksesta apteekeille aiheutuvia taloudellisia vaikutuksia.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Edullisimpien biologisten lddkkeiden médradmista ehdotetaan tehostettavan siten, ettd ladkérin
velvoite madriti edullisinta biologista lddkettd siirrettéisiin ladkkeen méadrddmisasetuksesta la-
kiin sdhkoisestd ladkemadridyksestd ja velvoitteen sanamuotoa muutettaisiin. Tietojirjestelmien
olisi tuettava lain mukaista biologisen ladkkeen madraamista. Poikkeustilanteissa ladkkeen maa-
radjan olisi kirjattava ladketieteellinen tai hoidollinen perustelu potilasasiakirjojen sijaan ladke-
médridykseen. Ladkkeen méédrddjén olisi merkittéva ladkeméadridykseen myos mahdollinen vaih-
tokielto. Velvoitteen toimeenpanoa tuettaisiin asettamalla laissa omavalvontavelvoite, sditi-
malld viranomaisvalvonnasta ja tiedonsaantioikeuksista seké hallinnollisista seuraamuksista.

Sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen méadrddmisasetusta ehdotetaan muutettavan siten, ettd
mahdolliset lddketieteelliset perustelut kirjattaisiin lddkemadrdykseen ja kaikki biologisia 1d4-
kevalmisteita koskevat 1ddkemadrdykset olisivat voimassa yhden vuoden.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitetut inhaloitavat ladkevalmisteet ehdotetaan
nykyistd laajemmin hyviksyttivin apteekkivaihtoon. Ndiden l4ddkevalmisteiden osalta sééddet-
taisiin erikseen vaihtokelpoisuuskriteereista siten, ettd sellaiset astman tai keuhkoahtaumatau-
din hoitoon kéytettavit inhaloitavat lddkevalmisteet, jotka olisivat hoidollisesti samanarvoisia,
olisivat vaihtokelpoisia ja ladkevalmisteiden inhalaatiolaitteiden véliset eroavaisuudet eivit
endd automaattisesti sulkisi vaihtokelpoisuutta pois, jos apteekin laiteneuvonnalla voidaan var-
mistua ladkkeen turvallisesta kdytostd. Ladkitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi ap-
teekkien ladkelaissa sdddettyd neuvontavelvoitetta ehdotetaan muutettavan siten, ettd aptee-
keilla olisi nimenomainen velvoite antaa laiteopastusta vaihtotilanteessa.

Viitehintaryhméin méairdytymisperusteita ehdotetaan muutettavan hintakilpailun edistdmiseksi
siten, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén tulisi sisiltyd véhintaédn kaksi kaupan olevaa kor-
vattavaa lddkevalmistetta, joista vahintdin toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontival-
miste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Ehdotettua lakimuutosta ja kdynnistyvai hintakilpailua eh-
dotetaan liséksi tuettavan viranomaisten ohjauskirjeen avulla.

Toimenpidekokonaisuuteen sisdltyy lisdksi ehdotus valtioneuvoston lddketaksasta annettuun

asetukseen perustuvan reseptilddkkeiden ladketaksan muuttamisesta siten, ettd apteekkien
myyntikatetta leikattaisiin ja kalliiden ladkkeiden tukkuhintariippuvaisuutta korjattaisiin.
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Taksamuutokseen liittyy apteekkiverolakiin ehdotettu muutos, jolla korjattaisiin negatiivisen
myyntikatteen ongelmaa ja parannettaisiin apteekkien kannattavuutta. Apteekkiveron perus-
teesta ehdotetaan vihennettdvéin tukkuhinnaltaan1500 euron hintaisten ja sen ylittidvien l4édke-
valmisteiden osalta kunkin téllaisen lddkevalmisteen arvonlisdverottomasta véhittdishinnasta
1683,92 euroa ylittdva osuus.

Liséksi sdhkoisten lddkemadrdysten hyvinvointisovelluksille luovuttamisen siirtyméaaikaa esite-
tadn pidennettiviksi, jotta reseptikeskuksen ladkemééraystiedot saadaan 14dkityslistan kehitta-
misen yhteydessé pdivitettyd ajan tasalle ja siten varmistettua ladkitysturvallisuus késiteltdessd
ladkemadraystietoja hyvinvointisovelluksilla.

Ehdotettujen toimenpiteiden lisdksi hallitus paéttaa kdynnistdd apteekkitalouden kokonaisuu-
distuksen. Uudistetaan apteekkitalouden kokonaisuutta, mukaan lukien apteekkiveroa ja apteek-
kitaksaa yhdessa siten, ettd huomioidaan apteekkien tosiasiallinen kannattavuus seké turvataan
maanlaajuinen apteekkiverkosto, farmasian ammattilaisten avulla toteutettava rationaalinen lda-
kehoito ja lddkkeiden saatavuus. Tavoitteena on, ettd uudistus tulisi voimaan vuosina 2024-
2025.

4.2 Paaasialliset 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 % itsehoitolddkkeiden myyntid (Apteekkien tilinpadtosanalyysi 2017-2020,
Fimea kehittid, arvioi ja informoi —julkaisusarja 10/2020).

Yhteiskunta maksaa suuren osan korvattavien avohoidon lddkkeiden kustannuksista. Sairausva-
kuutuslain 18 luvun 1 ja 2 §:n seké 8 §:n 1 kohdan mukaan sairausvakuutusrahastosta makset-
tavat korvaukset, kuten ladkekorvaukset, rahoitetaan valtion rahoitusosuudella, vakuutetun ja
tyonantajan vakuutusmaksuilla sekd muilla sairausvakuutusrahastoon kertyvilld tuotoilla. Val-
tion rahoitusosuus lddkekorvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi ladkekorvausten osuus kaikista
ladkekustannuksista on noin 70 prosenttia.

Vuonna 2020 ladkekorvauksia maksettiin yhteenséd 1,6 miljardia euroa (Suomen Laiketilasto
2020). Apteekeista toimitettiin yhteensd 54,9 miljoonaa korvattavaa valmistetta ja lddkekor-
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 lisékorvauksia mak-
settiin noin 308 000 vakuutetulle 228 miljoonaa euroa. Osa niistd lisdkorvauksista maksettiin
vuoden 2020 lddkeostojen perusteella.

Esityksessd ehdotetaan, ettd biologisten lddkkeiden hintakilpailua edistettéisiin pysyvisti vuo-

desta 2023 alkaen tehostamalla edullisimman biologisen ldadkkeen méaédrddmistd. Liséksi erilli-
sessé hallituksen esityksessd valmistellaan ehdotus biologisten ldékkeiden apteekkivaihdoksi.
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Toimenpiteilld on yhteinen tavoite ja yhteisvaikutuksia, minkéd vuoksi niiden taloudellisia vai-
kutuksia on syyté arvioida yhdessa.

Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistdmisté koskevien toimenpiteiden tarkkoja, vuosittai-
sia taloudellisia vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukéteen. Se kuinka paljon
biologisten lddkkeiden kustannustehokkuutta voidaan parantaa ja kuinka paljon valtion ladke-
korvausmenot vihentyvét, on riippuvaista useista tulevaisuudessa mahdollisesti toteutuvista te-
kijoistd, jotka vaikuttavat biologisten ladkkeiden markkinoille tuloon, hintakilpailun kdynnisty-
miseen ja sen voimakkuuteen. Lainsdddantdmuutokset on tarkoitettu pysyviksi. Mitd kauem-
maksi tulevaisuuteen menndéin, sitd vihemmaén on mahdollista luotettavasti ennustaa markki-
naan vaikuttavia tekijoitd ja todenndkoisyyksid, joilla ne tapahtuvat. Biologisiin lddkkeisiin liit-
tyvien toimenpiteiden johdosta (ml. biologisten lddkkeiden apteekkivaihto) valtion lddkekor-
vausmenojen arvioidaan karkeasti vahentyvén vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa ja vuodesta
2024 alkaen noin 20 miljoonaa euroa vuodessa.

Edelld mainitut summat pohjautuvat STM:n tekeméén arvioon biologisten lddkkeiden kaytetta-
vissé olevasta sddstopotentiaalista. Lahtotietoina 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 lddkeaineryhmaissé. Ndiden valmisteiden lddkekustannukset vuonna
2021 olivat yhteensd 279 miljoonaa euroa ja niistd maksetut korvaukset yhteensd 254 miljoonaa
euroa (Lihde: Kelasto).

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

Sadstopotentiaali arvioitiin lddkeaineryhmékohtaisesti asiantuntija-arviona. Arvioissa huomioi-
tiin olemassa oleva hintakilpailu ja sen vaikutukset ryhmén valmisteiden hintoihin ja potentiaa-
liset ehdotetuilla toimenpiteilld (ml. biologisten apteekkivaihto) saavutettavat hintojen lisdalen-
nukset ja ndiden vaikutukset lddkkeen méadradjien maardayskaytantoihin. Hintojen ei katsottu
kaikissa lddkeaineryhmissd alentuvan nykyisestd. Tama johtuu siitd, ettd jo nyt avohuollossa
kiytettdvien biologisten valmisteiden hintaerot voivat olla jopa 50-60 % luokkaa. Vaikka hinta
pysyisi samana, ryhméssa voi kuitenkin silti olla kdyttiméatonté sééstdpotentiaalia, jos ryhmén
edullisempia biologia l4dkkeitd maédratadn edelleen vdhdn. Valtion lddkekorvausmenoihin vai-
kuttaa alennusprosentin ohella se, kuinka suuri osuus méérétyisté ja toimitetuista ladkevalmis-
teista on edullisimpia biologisia lddkevalmisteita. Tdma sddstopotentiaali saadaan kayttoon te-
hostamalla edullisimpien biologisten 1d4kkeiden méardamisti ja toimittamista.

Arvion perusteella ehdotetuilla biologisten lddkkeiden lddkemaardyskaytiantdjen tehostamisella
saavutettava suurin mahdollinen sééstopotentiaali valtion ladkekorvausmenoihin olisi noin 15
miljoonaa euroa vuonna 2023 ja noin 23 miljoonaa euroa vuonna 2024. Valtion ladkekorvaus-
menojen vihennyksen on kuitenkin arvioitu jadvan 6 miljoonaan euroon vuonna 2023 ja 20
miljoonaan euroon vuodesta 2024 alkaen, koska arviossa esitetyt summat ovat riippuvaisia lu-
kuisista epavarmuustekijoistd ja tulevaisuuteen kohdistuvista oletuksista.

Arvio perustuu oletukseen, etté tarkasteltujen biologisten lddkkeiden kayttomaérat sdilyisivét
vuoden 2021 tasolla ja ettd sairausvakuutuskorvausprosentit, -jarjestelmi ja hintasdéntely pysy-
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vit entisellddn. Otettaessa biologisten lddkkeiden apteekkivaihto kdytton, biologisten ladkkei-
den hintojen oletetaan perustuvan viitehintajédrjestelmédén. Arvioinnissa on huomioitava, ettd
dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu huomioida ja lddkemarkkinoiden nidkyvyys rajoittuu muu-
tamiin seuraaviin vuosiin.

Arvio perustuu oletukseen kdynnistyvistd ja pysyvastéd hintakilpailusta, joka toteutuu nykyista
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 sekéd ndiden toimijoiden mahdollisuudesta saavuttaa markkina-
osuuksia omalla hinnoittelullaan. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm. ladkérin 1ddkkeen
madradmiskaytdnnot, eri terapia-alueiden hoitokédytidnnot, laékérin ja ladkkeen kéyttdjén vaih-
tokiellot, lddkkeen vaihtoon liittyvé laiteopastus, viitehintaryhmien asettaminen ja yleinen
markkinatilanne.

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

Vuoden 2023 alusta kdynnistyvé lddkekorvausmenojen vihennys on lisdksi riippuvainen siité,
ohjaavatko edullisimpien biologisten lddkkeen méaaradmisen tehostamiskeinot riittdvan voimak-
kaasti ladkkeen méadradjia aloittamaan biologisen lddkehoidon ja jatkamaan hoitoa edullisim-
malla valmisteella. Ladkdrien lddkkeen madrdamiskdytdntoon ja ehdotettujen lakimuutosten
vaikuttavuuteen vaikuttavat mm. heille tarjottu informaatio-ohjaus, hoitolinjaukset, koulutus,
sekd erityisesti tietojarjestelmien yhtendinen tuki kaikkialla maassa. Esitystd valmisteltaessa on
tiedossa esimerkiksi, etti tietojdrjestelmat tulevat vasta vuoden 2023 aikana luokittelemaan bio-
logiset ladkkeet lddkeainetasolla ja potilastietojéarjestelmissa hintatietoja esitetddn vaihtelevasti.
Tarkempi luokittelu ei ole vield kdytettavissa.

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

Vaikutusten realisoituminen riippuu liséksi siitd, kuinka usein biologisia lddkeméaardyksid uusi-
taan tai kirjoitetaan uudelle ld4kevalmisteelle hoitoa jatkettaessa. Kelasta saatujen tietojen mu-
kaan vuoden reseptien osuus kaikista ladkemaérayksistd on suhteellisen alhainen kaikissa tar-
kastelluissa ladkeaineryhmissid. Enemmaén biologisia lddkemaardyksia kirjoitetaan médrillisend
tai yli vuoden voimassaoloajalle. Mitd harvemmin lddkeméaérdys uusitaan ja edullisin biologi-
nen lddke arvioidaan, sitd pidempi viive vaikutusten realisoitumisessa on nahtdvissa.

Edullisimman ladkkeen midradamiselld ei voida vaikuttaa siihen, jos hintojen vaihtelusta johtuen
madritty laéke ei ole edullisin enééd ladkkeen toimitushetkelld. Tdma vihentdd ehdotetun muu-
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toksen sddstovaikutusta. Vaikutuksen suuruus on riippuvainen lddkevalmisteiden vélisestd hin-
takilpailusta ja Hilan hyvidksymastad kohtuullisesta tukkuhinnasta. Vuoden 2024 alusta suunni-
teltu apteekkivaihto korjaa tdmén epavarmuustekijén vaikutusta.

Suurimman mahdollisen sddstopotentiaalin saavuttaminen edellyttdisi, etté kdytettyjen keinojen
johdosta valtaosa alkuperdisladkettd kayttavistd potilaista vaihtaisi biosimilaariin nopeasti ja sa-
manaikaisesti, jotta niiden hintataso laskisi entisestddn. Korvausmenojen vihennys on lisdksi
suurelta osin riippuvainen yhden terapia-alueen biologisissa lddkkeissd saavutettavista tulok-
sista. Liséksi realisoituva sdistd on riippuvainen useista tekijoistd. Se edellyttdisi hintatason
alentumista olemassa olevaan hintakilpailuun verrattuna tehokkaammalla tavalla. Kun liséksi
huomioidaan tietojarjestelmisti viiveelld saatava tuki lddkkeen madrdaamiselle ja lakimuutosten
voimaantulo vuoden 2023 alusta, arvioidaan saavutettavaksi lddkekorvausmenojen vihen-
nykseksi vuonna 2023 noin 6 miljoonaa euroa.

Vuoden 2024 alusta alkavan biologisten l4ddkkeiden apteekkivaihdon ja edullisimpien biologis-
ten lddkkeiden médrdédmisen yhteisvaikutusten toteutuminen on riippuvaista siiti, kuinka mer-
kittdva hintakilpailu niiden johdosta kiaynnistyy. Apteekkivaihto ja viitehintajirjestelméa ohjaa-
vat sindlladn ladkkeen madraamiskaytiant6ja tehokkaammin kustannustehokkaaseen biologisten
ladkkeiden kéyttoon, koska apteekkivaihdolla varmistutaan siité, ettd ladkkeen kayttéjélle toi-
mitetaan toimitushetkelld edullisinta vaihtokelpoista valmistetta. Kdytinnossé rinnakkaisval-
misteiden apteekkivaihdossa toteutettujen apteekkivaihtojen méara jai nykyisin alle 20 prosent-
tiin, koska 70-75 prosentissa tapauksista lddkkeen maaraéja on jo alkujaankin maarénnyt poti-
laalle viitehintaryhméén kuuluvaa valmistetta (Kelan ladkekorvaustilastot, 1ddkevaihto ja viite-
hintajérjestelma 2018 ja 2019).

On todenndkoistd, ettd apteekkivaihdon kéyttoonotto lisdisi markkinan houkuttelevuutta ja loisi
insentiivin voimakkaaseen hintakilpailuun, miké johtaisi biologisten l4ékkeiden hintojen lisé-
alennuksiin. Apteekkivaihdolla saatavat vaikutukset ovat kuitenkin riippuvaisia vaihdon piiriin
hyviéksytyisti lddkevalmisteista. Toisaalta jos markkinoille tulee uusia lddkevalmisteita, jotka
eivit ole vaihto- tai vertailukelpoisia ja ladkkeen kéayttdjalle madrataan naité, hintakilpailun vai-
kutukset pienentyisivét. Edelld mainittujen syiden perustella edullisimpien biologisten lddkkeen
madrddmiskdytintojen tehostamisen ja biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon arvioidaan va-
hentévin valtion lddkekorvausmenoja vuosittain noin 20 miljoonaa euroa vuodesta 2024 alkaen.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden apteek-
kivaihdon edistdmisen arvioidaan vahentdvén valtion lddkekorvausmenoja vuosittain noin 2,4
miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen. Tarkkaa summaa ei ole mahdollista arvioida etukéteen,
koska korvausmenojen vihentyminen on riippuvainen markkinatilanteesta ja hintakilpailusta.
Oletuksena on, ettd ehdotetun lakimuutoksen myo6té néité inhaloitavia ladkevalmisteita hyvék-
syttdisiin nykyistd laajemmin apteekkivaihto- ja sen myotd myds viitehintajarjestelmén piiriin,
mika lisdisi hintakilpailua vaihdon piirissd olevien valmisteiden vilill4 ja oletettavasti myos li-
séisi edullisempien vaihtoehtojen méaarad markkinoilla. Muutoksen jilkeenkin osa néisté ladke-
valmisteista jéisi kuitenkin apteekkivaihdon ulkopuolelle.

Arvioitu valtion ld&kekorvausmenojen viahennys pohjautuu Fimean ja Kelan STM:n toimeksi-
annosta tekemiin simulaatioihin, jotka tehtiin perustuen vuoden 2021 myynti- ja korvattavuus-
tietoihin. Simulaatioiden lopputulokset vaihtelivat suuresti 0,7 miljoonasta eurosta yli 7 miljoo-
naan euroon riippuen siitd, kuinka suuri osuus lddkevalmisteista alistui kilpailulle ja kuinka voi-
makkaasti kilpailu vaikutti lddkkeiden hintoihin.
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Hintojen alentuminen on riippuvaista useista tekijoistd. Koska kyse on astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kdytetyistd inhaloitavista lddkevalmisteista, on huomioitava myds laittei-
den viliset erot. Arvioitu lddkekorvausmenojen vihennys perustuu oletukseen kéynnistyvasté
japysyvista hintakilpailusta, joka toteutuu nykyistd tehokkaammin. Samalla siihen liittyy useita
epavarmuustekijoitd. Arvioon vaikuttavat myos mahdolliset lddkareiden ja ladkkeiden kaytta-
jien vaihtokiellot. Ladkkeiden kéyttéjien yleistd halukkuutta siirtyd kayttdméadn hintakilpailtuja
valmisteita ei téssd vaiheessa pystytd arvioimaan. Tosin kayttdjin lddkekustannusten lasku on
nykyisessa viitehintajérjestelméssi kannustanut vaihtamaan edullisempiin ldékevalmisteisiin.

Tasséd vaiheessa ei pystytd arvioimaan mahdollisten uusien ladkkeiden tuloa markkinoille tai
niiden siséllyttdmistd vaihtokelpoisuuden piiriin, mitké tekijét osaltaan vaikuttavat hintakilpai-
luun. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm. ladkéarin ladkkeen madradmiskéytdnnot, eri tera-
pia-alueiden hoitokdytannoét, vaihtoon liittyva annostelulaiteopastus ja yleinen markkinatilanne
sekd vaihtokelpoisuuden arvioinnin perustuminen OIP-ohjeistoon perustuviin hakemuksiin,
vaihdosta johtuva terveydenhuollon mahdollinen lisdkuormitus ja asiakkaan lddkehoitoon si-
toutuminen. Huomioiden edelld mainitut taustatiedot sekd epavarmuustekijét valtion ladkekor-
vausmenojen arvioitiin vihentyvén vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen.

Viitehintaryhmén muodostumista koskevan muutoksen arvioidaan véhentdvén valtion lddke-
korvausmenoja vuosittain noin 2 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen. Ehdotetun muutoksen
seurauksena sellaiset olemassa olevat korvattavien ladkkeiden viitehintaryhmdt, joissa on vain
yksi rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste, lakkaisivat siir-
tyméaajan kuluttua ja nima ladkevalmisteet siirtyisivat Hilan toimeenpaneman hintasddntelyn
piiriin.

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

Toimenpiteen vaikutus midrdytyy tapauskohtaisesti perustuen Hilan vahvistamaan lddkkeen
hintaan. Néin ollen vaikutusta ei voida etukiteen tarkkaan arvioida. Ehdotetun muutoksen seu-
rauksena, ndiden lddkevalmisteiden tukkuhintojen arvioidaan alentuvan noin 10 — 20 %. T4ll6in
ladkekorvausmenot alentuisivat noin 3 miljoonalla eurolla vuosittain. Valtion lddkekorvauskus-
tannusten arvioidaan toimenpiteen seurauksena viahentyvan vuosittain noin 2 miljoonalla eu-
rolla. Vaikutukset ovat riippuvaisia mainittujen lddkevalmisteiden siirtymisestd hinnan vahvis-
tusmenettelyn piiriin ja kilpailun kdiynnistymisesti valmisteiden markkinoilla.

Ladketaksa-asetuksen muutoksella tavoiteltava valtion ladkekorvausmenojen vuotuinen siés-
tosumma on 24,6 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen. Ehdotetulla vuoden 2021 lddkemyyn-
titietoihin perustuvalla 39,3 miljoonan euron taksaleikkauksella arvioidaan saatavan vuonna
2021 yhteensé 22,3 miljoonaa euroa. Vuosien 2019-2021 korvatun lddkemyynnin perusteella
on simulointimenetelmid kiyttden arvioitu, etti valtion osuus korvauskustannussaéstoista kas-
vaisi esitetyn lddketaksa-asetuksen mukaisilla muutoksilla vuosittain noin 2,2 miljoonaa euroa.
Jos tdmai arvio toteutuisi, ehdotettu lddketaksamuutos toisi vuonna 2022 noin 24,5 miljoonaan
euron ja vuonna 2023 noin 26,7 miljoonan euron sdiston. Arvion toteutuminen on kuitenkin
riippuvainen lddkemyynnin kehityksestd ja muiden ladkesadstokokonaisuuteen kuuluvien toi-
menpiteiden vaikutuksista kalliiden lddkkeiden hintoihin. Ndiden syiden vuoksi toteutuva vuo-
tuinen siéstdsumma voi vaihdella ja on oletettavissa, ettd vuonna 2023 saavutettava valtion lai-
kekorvaussiisto olisi ldhelld 24,6 miljoonaa euroa.
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Ehdotetut toimenpiteet vihentéisivit yhteenlaskettuna sairaanhoitovakuutuksen valtion rahoi-
tusosuutta vuonna 2023 yhteensd 35 miljoonaa euroa. Vuodesta 2024 alkaen valtion lddkekor-
vausmenojen rahoitusosuus véhenisi tissi esityksesséd ehdotettujen toimenpiteiden ja erillisessa
esityksessd valmisteltavan biologista apteekkivaihtoa koskevien toimenpiteiden seurauksena
yhteensd 49 miljoonaa euroa.

Ehdotettu reseptildékkeiden ladketaksan leikkaus ja siithen liittyvd apteekkiveron muutos vihen-
taisivét valtion verotuloja. Niitd vaikutuksia ei ole laskettu yhteen valtion menokehykseen koh-
distuvan séddstotavoitteen kanssa.

Ehdotettu reseptilddkkeiden lddketaksamuutos ja siihen liittyvd apteekkiveron muutos pienen-
taisivdt apteckkareiden ja apteekkien maksamaa tuloveroa. Niiden arvioidaan alentavan yksi-
tyisten apteekkareiden veronalaisia ansiotuloja noin 19,5 miljoonaa euroa. Tassé esityksessd
ehdotettujen muutosten arvioidaan pienentdvén ansio- ja padomatuloveron tuottoa yhteensé
noin 10 miljoonalla eurolla, josta valtion osuus olisi 8 miljoonaa euroa ja kuntien osuus 2 mil-
joonaa euroa. Muutosten vaikutus kirkollisveron ja sairausvakuutuksen sairaanhoitomaksun
tuottoon arvioidaan vahiiseksi. Ehdotettujen muutosten vaikutus yhteiséveron tuottoon arvioi-
daan véhiiseksi.

Ehdotettu reseptilddkkeiden ladketaksamuutos ja siihen liittyvé apteekkiveromuutos pienentii-
sivit apteekkien maksamaa apteekkiveroa. Perustuen vuoden 2021 ladkemyyntitietoihin ehdo-
tettu reseptilddkkeiden lddketaksamuutos alentaisi valtion apteekkiverotulokertymié noin 3,9
miljoonaa euroa vuodessa. Liséksi ehdotettu apteekkiverolain 5 §:n muutos alentaisi valtion
apteekkiverokertymaa noin 15,2 miljoonaa euroa vuodessa. Ehdotusten yhteenlaskettu pienen-
tava vaikutus valtion vuotuiseen apteekkiverotuloon olisi noin 19,1 miljoonaa euroa perustuen
vuoden 2021 lddkemyyntitietoihin. Jos lddkemyynnin oletetaan kasvavan noin 5 % vuodessa,
vuonna 2023 valtion apteekkiverotulokertymin arvioidaan pienentyvédn noin 21,06 miljoonaa
euroa. Valtion apteekkiverotulon kokonaiskertymi on noin 200 M€ vuodessa. Keskimaardinen
rajaveroaste on nykyisin noin 10 %. Vaikutusten arviointi on suoritettu titi rajaveroastetta hyo-
dyntden, mika voi hieman yliarvioida vaikutusta. Lisdksi apteekkiverotulon vuotuinen méiéré on
sidoksissa apteekkien lddkemyynnin vuotuiseen maaraan.

Ehdotetulla reseptilddkkeiden lddketaksamuutoksella ei arvioida olevan merkittdvié vaikutusta
valtion arvonlisdveron kokonaiskertyméan. Ehdotettu leikkaus lisdisi kdytdnnossd kuluttajien
ostovoimaa vihentdmalld heidin lddkekustannuksiaan, miké palautuu takaisin arvonliséverolli-
seen kotimaiseen kulutukseen.

Ladkekustannusten ja lddkekorvauskulujen kasvua ehdotusten voimaantulon jilkeen ei ole huo-
mioitu. Muutos on tarkoitettu pysyvéksi mutta arviot on voitava perustaa voimaantulohetkeen.

Lisédksi mahdollisia biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistdmistoimenpiteiden hintavaiku-
tuksia ei ole yhdistetty edellé ladketaksa- ja apteekkiveromuutosta koskevien vaikutusten arvi-
ointiin. Arviointi perustuu molemmissa tapauksissa oletuksiin tulevasta markkinakehityksesté
ja siihen siséltyy monia epavarmuustekijoita.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeiden kdiyttdjille

Biologisten ldadkkeiden kayttdjien 1ddkekulujen otaksutaan pienentyvan vahdisessd maarin. Eh-
dotettujen toimenpiteiden voidaan olettaa lisdévén hinnaltaan edullisempien vaihtoehtojen méa-
rdédmistd, mikd pienentéisi ladkekustannuksia niilld potilailla, jotka kéyttévit biologisia 14dk-
keitd avohuollossa. S&dston suuruus riippuu potilaalla kéytosséd olevista ladkkeistd ja siitd
kuinka suuri potilaan omavastuun osuus on korvattavista lddkkeisti. Siltd osin kuin kyse on
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kalliista biologisista lddkkeistd, joiden osalta potilaan vuotuiset omavastuuosuudet tdyttyvét no-
peasti tai lddkkeistd, jotka kuuluvat ylempéén erityiskorvausluokkaan, kustannusvaikutukset
ladkkeen kayttidjille jadvit kuitenkin véhaisiksi.

Ehdotuksen mukaan astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyja inhaloitavia ladkeval-
misteita hyviksyttéisiin nykyistd laajemmin apteekkivaihto- ja viitehintajérjestelmén piiriin,
mikd toisi potilaan saataville laajemman vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden valikoiman. Sel-
laiset inhaloitavat ldfkevalmisteet, joita kdytetdén kroonisen keuhkoastman ja sitd ldheisesti
muistuttavien kroonisten obstruktiivisten keuhkosairauksien hoidossa, kuuluvat alemman eri-
tyiskorvauksen (65 %) piiriin. Nédiden ldékevalmisteiden nykyistd laajemmin toteutettava ap-
teekkivaihto ja entistd useamman lddkevalmisteen tulo viitehintajarjestelmén piiriin lisdisi edul-
lisempien valmisteiden kéyttod, mikd vahentdisi jossain madrin ladkkeen kayttdjien ladkekus-
tannuksia. Hintakilpailun lisdéntymisen markkinoilla toimivien lddkeyritysten vililld voidaan
my0s olettaa lisddvin edullisempien markkinoilla olevien vaihtoehtojen méaraa.

Viitehintaryhmén muodostumisperusteiden ehdotettu muutos hyodyttdisi 1ladkkeen kayttdjaa,
koska sellaiset ladkevalmisteet, kuten esimerkiksi annosjakelussa kdytetyt suuret pakkaukset,
joiden viitehintaryhméssa ei ole ollut hintakilpailua, siirtyisivdt Hilan hinnan vahvistusmenet-
telyyn, jolloin niiden hinnat todennékdisesti laskisivat, mika vidhentiisi ladkkeen kayttajan 134-
kekustannuksia. Ehdotetulla muutoksella korjattaisiin jarjestelmésti johtunutta ristiriitaa ja tu-
ettaisiin rationaalisen lafkehoidon toteutumista.

Ehdotettu lddketaksan muutos alentaisi reseptilddkkeiden vahittiishintoja ja hyodyttéisi kulut-
tajia ladkekustannusten vahentyessd. Perustuen vuoden 2021 ladkemyyntitietoihin ei-korvattu-
jen, eli kuluttajien kokonaan maksamien reseptilddkkeiden kustannusten arvioidaan alentuvan
pysyvasti yhteensd noin 3,8 miljoonaa euroa vuodessa (sisdltden arvonlisdveron). Liséksi kor-
vatuista ladkkeistd kuluttajien maksama omavastuu vihentyisi pysyvisti noin 6,1 miljoonaa eu-
roa vuodessa (sisdltden arvonlisdveron). Yhteensa kuluttajien ladkekustannusten arvioidaan va-
hentyvén noin 9,9 miljoonaa euroa.

Ehdotettu lddketaksamuutos hyodyttiisi lisdksi taloudellisesti sairausvakuutuksen muita rahoit-
tajia, joiden rahoitusosuuden arvioitiin vuoden 2021 ladkemyyntitiedoilla vihentyvin noin 11
miljoonaa euroa vuodessa. Myo0s rahoittajien osuus lddkesédéstoistd kasvaisi tehtyjen simuloin-
tien perusteella.

Taloudelliset vaikutukset apteckeille

Ehdotetun taksamuutoksen ja apteekkiverolain 5 §:n muutoksen vaikutuksia apteekeille on ar-
vioitu tiivistetysti tassé esityksessd. Tarkempi vaikutusten arviointi sisdltyy ladketaksasta anne-
tun valtioneuvoston asetuksen 3 §:n muuttamisesta annetun asetuksen taustamuistioon
(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-
4¢43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF  (Vaikutusarviointimuistio, suo-
meksi)). Ladketaksamuutoksen ja siihen liittyvin apteekkiverolain 5 §:n muutoksen vaikutuksia
on arvioitu yhdessa, koska ehdotukset liittyvit kiintedsti toisiinsa.

Apteekkeihin kohdistuvia vaikutuksia on arvioitu kahdella tavalla. Yhtiéltd on arvioitu vaiku-
tukset apteekkien koko liiketoimintaan, jolloin laskelmissa on erikseen huomioitu myods noin
40 prosentilla apteekeista oleva apteckin yhteydessé toimiva osakeyhtid. Toiseksi vaikutukset
on arvioitu ainoastaan suhteessa apteekkien apteekkiluvanvaraiseen lddkemyyntiin.
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Perustuen vuoden 2021 ladkemyyntitietoihin ehdotetun reseptildékkeiden taksamuutoksen arvi-
oidaan leikkaavan kaikkien apteekkien yhteenlaskettua reseptildékkeiden myyntikatetta vuosit-
tain noin 39,3 miljoonalla eurolla. Summa ei sisdlld arvonlisdveroa. Arviossa ei ole huomioitu
apteekkien toimitusmaksuja, joiden oletetaan séilyvan nykyiselld tasolla.

Ehdotetulla taksamuutoksella tehtivd keskimdirdinen apteekkikohtainen taksaleikkaus olisi
vuosien 2019-2020 keskiarvomyyntitiedoilla 55 000 euroa (apteekkeja yht. 623). Mediaanileik-
kaus olisi télldin 44 000 euroa apteekkia kohden, minimileikkaus 6 000 euroa ja maksimileik-
kaus 3 196 000 euroa. Valtaosa apteekeista (92 %) kuuluisi ryhmiin, joissa leikkaus olisi alle
100 000 euroa.

Ehdotettu apteekkiverolain 5 §:n muutos keventiisi apteekkeihin kohdistuvaa apteekkivero-
tusta. Apteekkiveron kevennys kompensoisi apteekeille takaisin osan myyntikatteen leikkauk-
sesta siten, ettd apteekkien yhteenlaskettua reseptilddkkeiden myyntikatetta leikattaisiin noin
39,3 miljoonaa euroa, mutta veronkevennyksen seurauksena apteekkien yhteenlaskettu resepti-
ladkkeiden myyntikate pienentyisi tosiasiassa noin 20,2 miljoonaa euroa perustuen vuoden 2021
ladkemyyntilukuihin. Ehdotettu apteekkiveromuutos kompensoisi apteekille aiheutuvia vaiku-
tuksia keskimédrin noin 19 000 euroa apteekkia kohden. Noin 80 prosentilla apteekeista vero-
hy6dyn arvioidaan olevan 3 500-35 000 €.

Vaikutukset apteekkien koko liiketoimintaan

Laskelmissa on kéytetty vuosien 2019 ja 2020 keskiarvotietoja. Keskiméardinen apteekkikoh-
tainen voitto ennen tilinpaatossiirtoja, veroja ja palkkaoikaisua oli 269 000 euroa (n=623). Jos
huomioidaan apteekkien yhteydesséd toimivat osakeyhtiét, joita on noin 40 prosentilla aptee-
keista, keskiméérainen apteekkikohtainen voitto ennen tilinpaétdssiirtoja, veroja ja palkkaoikai-
sua oli 371 000 euroa.

Ehdotetun taksamuutoksen jidlkeen ja huomioiden taksamuutoksesta itsestdén johtuvat vero-
muutokset apteekin keskimaéridinen voitto olisi 219 000 euroa (mediaani 186 000 euroa) ja jos
huomioidaan apteekin yhteydessi toimivat osakeyhtiot, voitto olisi keskimdarin 322 000 euroa
(mediaani 251 000 euroa).

Kun huomioidaan liséksi apteekkiveromuutos apteekin keskiméirdinen voitto olisi 238 000 eu-
roa (mediaani 199 000 euroa) ja apteekin ja siihen liittyvin osakeyhtion keskimdérdinen voitto
341 000 euroa (mediaani 268 000 euroa). Jos huomioidaan apteekkien tuloksesta vahennetta-
véana erdni lisdksi apteekkarin teoreettinen palkkaoikaisu 80 000 euroa, olisivat edelld mainitut
luvut tuon summan verran pienemmét. Liikevaihdoltaan eri kokoisten apteekkien keskimaarais-
ten voittojen suuruutta on tarkasteltu asetusmuistiossa(https://api.hankeikkuna.fi/asiakir-
jat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUIS-
TIO 20221027060658.PDF (Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)).

Ehdotettu lddketaksamuutos ja apteekkiverolain muutos lisdisivét suhteellisesti vihdisessd maa-
rin tosiasiassa tappiollisten apteekkien madrad. Ehdotettua ladketaksa-asetusta koskevassa taus-
tamuistiossa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4{-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF

(Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)) tehdyista laskelmista on ndhtévissa, ettd uusia laskennal-
lisesti tappiollisia apteekkeja tulisi suhteellisesti hyvin vihin, eikd mikdin uusista tappiolliseksi
tulevista apteekeista, joiden tulos jéé alle 0 euroa, olisi kuntansa ainoa apteekki. Jos ehdotettujen
taksa- ja veromuutosten vaikutuksia arvioidaan suhteessa apteekkien koko liiketoimintaan il-
man mahdollista osakeyhtioté tai ilman teoreettisen palkkaoikaisun huomiointia, ennen ehdo-
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tettujen muutosten tekemistd tappiollisia apteekkeja, joiden tulos jéé alle 0 euroa on 11 kappa-
letta. Ladketaksa-asetuksen ja veromuutoksen jidlkeen olisi ndiden 11 apteekin lisdksi kahdeksan
uutta laskennallisesti tappiollista apteekkia. Niistd yhteensd 19 apteekista sivuapteekkeja olisi
6-8 apteekilla. Yksikddn uusista tappiolliseksi tulevista apteekeista ei olisi kuntansa ainoa ap-
teekki. Néin ollen taksamuutos ja apteekkiverolain muutos eivét vaikuttaisi merkittdvésti maan
laajuiseen apteekkiverkostoon ja sitd kautta apteekkipalveluiden ja lddkkeiden saatavuuteen ja
saavutettavuuteen. Lédketaksa-asetuksen taustamuistiossa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakir-
jat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUIS-
TIO 20221027060658.PDF (Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)) on tarkemmin arvioitu las-
kennallisesti tappiollisten apteekkien kokoluokkaa ja sijoittumista eri maakuntiin ja eri tyyppi-
siin kuntiin seké laskennallisesti tappiollisten apteekkien méaéré silloin kun on huomioitu ap-
teekkarin teoreettinen palkkaoikaisu ja apteekkien yhteydessé toimivat osakeyhtiot.

Vaikutus apteekkien apteekkiluvan alaiseen lddkemyyntiin

Seuraavissa laskelmissa ehdotettujen toimenpiteiden vaikutuksia on arvioitu yksin suhteessa
apteekkien apteekkiluvanvaraiseen lddkemyynnin liikevaihtoon ja tulokseen. Ladkemyynnin
osuus on vuosien 2019-2020 keskiarvoaineistossa noin 93 % ja vaihtelee apteekki-kohtaisesti
73 — 100 % valilla.

Perustuen vuosien 2019-2020 apteekkien keskiarvoin esitettyyn tulokseen ennen ehdotettuja
muutoksia apteekkien lddkemyynnin tuloksen keskiarvo oli 220 000 euroa ja mediaani 197 000
euroa. Ehdotetun ladketaksamuutoksen ja siitd aiheutuvan verovaikutuksen jilkeen apteekkien
tuloksen keskiarvo olisi 172 000 euroa ja mediaani 159 000 euroa. Ehdotetun ladketaksamuu-
toksen ja lisdksi ehdotetun apteekkiveromuutoksen jélkeen keskiarvotulos olisi 191 000 euroa
jamediaani 173 000 euroa. Jos huomioidaan lisiksi apteekkarin teoreettinen palkkaoikaisu, oli-
sivat edelld esitetyt luvut 80 000 euroa pienemmait. Asetusmuistiossa on esitetty tarkemmin lii-
kevaihdoltaan eri kokoisten apteekkien ldikemyynnin tulos ehdotettujen toimenpiteiden jil-
keen. (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-
af35-4e43-b496-93a6f9003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF  (Vaikutusarviointimuistio,
suomeksi))

Ehdotettu taksamuutos ja apteekkiverolain muutos liséisivdt suhteellisesti melko véhiisessé
madrin tappiollisten apteekkien. Jos laskennallisesti tappiollisten apteekkien méadraa arvioitai-
siin perustuen yksin apteekkien vuosien 2019-2020 ladkemyynnin keskiarvoon (n = 598), alku-
jaan tappiollisia apteekkeja olisi 21. Ehdotettujen muutosten vuoksi uusia tappiollisia apteek-
keja olisi kahdeksan. Edelld mainituista laskennallisesti tappiollisten apteekkien yhteenlaske-
tusta madrastd sivuapteekkeja olisi 11 apteekilla. Asetusmuistiossa on tarkemmin esitetty tap-
piollisten apteekkien jakaantuminen eri liikevaihtoryhmiin ja niiden sijoittuminen maakuntiin
ja eri tyyppisiin kuntiin seka laskennallisesti tappiollisten apteekkien maéré silloin, jos huomi-
oidaan apteekkarin teoreettisena palkkaoikaisuna 80 000 euroa. (https://api.hankeikkuna.fi/asia-
kirjat/fac83bf4-cc8d-4d4{-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-
93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Vaikutusarviointimuistio, suomeksi))

Apteekkien ehdotusten johdosta tekemdt sopeuttamistoimet

Se ettd yksittdinen apteekki katsotaan arvioinnissa tappiolliseksi ei merkitse, ettd apteekki lo-
pettaisi toimintansa. On oletettavaa, ettd useiden apteekkien kohdalla liiketoiminnan tappiolli-
suus olisi ohimenevédi ja apteekkari voisi omalla toimillaan korjata ja sopeuttaa liiketoimin-
taansa vallitseviin taloudellisiin olosuhteisiin. Néitd dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu etuka-
teen arvioida. Toisaalta osa arvioinnissa voitollisiksi katsotuista apteekeista voisi tulevaisuu-
dessa tulla tappiolliseksi liiketoiminnallisten syiden vuoksi. Sellaisten apteekkien maaras, jotka
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ovat korjaamattomasti ja pysyvésti tappiollisia ei ole mahdollista arvioida. Niiden mdérén ole-
tetaan kuitenkin olevan véhiinen verrattuna edelld esitettyihin tappiollisten apteekkien méériin.
Mydskadn apteekkikohtaista arviointia ei ole téssd yhteydessd ollut mahdollista tehda.

On oletettavaa, ettd apteekkarit ryhtyisivét ehdotettujen taksamuutoksen ja apteekkiveroratkai-
sun johdosta sopeuttamaan liiketoimintaansa erilaisin toimenpitein. Se millaisiin toimiin ap-
teekkari ryhtyy, on riippuvaista apteekkikohtaisista olosuhteista ja sithen kohdistuvan taksaleik-
kauksen méaérastd. Sopeuttamistoimien suuruusluokkaa ei ole mahdollista etukdteen arvioida.
Asetusmuistiossa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4{-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)) on lueteltu erityyppisié sopeuttamistoimia, joihin aptee-
kit voisivat ryhtyd. Ne voivat eri tavoin vaikuttaa ladkkeiden saatavuuteen ja saavutettavuuteen
sekd apteekkien palvelutasoon. Riskina olisi téll5in, ettd palvelutaso voisi alentua siten, ettd silld
olisi vaikutusta ldédke- tai ladkitysturvallisuuteen. Tat4 on kuitenkin syyta pitéé keskimdirin epé-
todennédkdisend huomioiden leikkauksen keskimdirdinen suuruus, uusien tappiollisten apteek-
kien suhteellisen vdhdinen maérd, kunnassa sijaitsevat muut apteekit sekd vaikutuksiltaan va-
hdisemmat sopeuttamistoimet, joihin apteekki voisi ryhtya.

Ehdotetuilla muutoksilla voidaan katsoa todennékdisesti olevan tyollisyysvaikutuksia, koska
apteekit voisivat sopeuttaa liiketoimintaansa henkildston lomautuksilla tai irtisanomisilla. Kes-
kiméadriiselld apteekkikohtaisella taksaleikkauksella tima tarkoittaisi vuositasolla joko 0,89 far-
maseutin tai 0,63 proviisorin vihennystarvetta. Mediaanitaksaleikkauksella vuositasolla vdhen-
nystarve tarkoittaisi 0,71 farmaseuttia tai 0,50 proviisoria. Minimitaksaleikkaus olisi 6 000 eu-
roa, mika tarkoittaisi 0,07 proviisorin tai 0,10 farmaseutin vuositason vihennystarvetta. Jos hen-
kilostoon kohdistuvissa sopeutustoimissa huomioidaan ehdotetun apteekkiveroratkaisun keski-
maérdinen kompensaatio 19 000 €, vihenee taksaleikkauksen mahdollisen farmaseuttisen hen-
kiloston vihennystarpeet seuraavasti: Keskimédriiselld apteekkikohtaisella taksaleikkauksella
vuositasolla joko 0,58 farmaseutin tai 0,41 proviisorin vdhennystarvetta, mediaanitaksaleik-
kauksella 0,40 farmaseutin tai 0,29 proviisorin vihennystarvetta. Minimitaksaleikkauksen far-
maseuttisen henkildston vihennystarvetta ei olisi.

Téllaisten toimenpiteiden vaikutukset apteekkien palvelutasoon ja neuvontaan olisivat riippu-
vaisia apteekin henkilokuntarakenteesta seka siitd, kuinka suuri henkildston vihennystarve ap-
teekkiin kohdistuisi. Pienimmilld apteekeilla, henkilostoméaardan vahentdminen voisi edellyttaa
myo6s muiden sopeuttamistoimien tekemisté, kuten aukioloaikojen lyhentdmisti. Kuntatasolla
merkitystd palvelujen saatavuuteen olisi liséksi silld, kuinka monta apteekkia sijaitsee saman
kunnan sijaintialueella.

Lddketaksan rakenteeseen kohdistuvat vaikutukset

Ehdotettu taksamuutos lieventéisi tukkuhinnaltaan yli 1500 euron reseptilddkkeiden tukkuhin-
tasidonnaisuutta. Ehdotetun apteekkiverolain muutoksen arvioidaan parantavan apteekkien
kannattavuutta ja korjaavan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa. Hy6ty kohdentuisi erityisesti
apteekeille, jotka maksavat suurta apteekkiveroa. Liikevaihdoltaan suurimpien apteekkien ap-
teekkivero on 11,2 %. Télloin apteekkiverolain 5 §:n muutoksesta johtuen negatiivista myynti-
katetta aiheutuisi apteekille enintéén noin viisi euroa per lddkevalmistepakkaus. Pienemmaélla
apteekilla rajaveroaste olisi pienempi ja aivan pienimmaét apteekit eivdt maksa apteekkiveroa
ollenkaan, joten heille negatiivista myyntikatetta ei aiheutuisi lainkaan.

Ehdotetun apteekkiverolain muutoksen arvioidaan kohdentuvan oikein kalliiden ldadkkeiden
myyntiin ja korjaavan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa, siten, ettei apteekille aiheutuva
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tappio kasvaisi titd (n. 5 €/pkt — toim. maksu) suuremmaksi millddn yli 1500 euron tukkuhin-
taisen ladkkeen pakkaushinnalla. Verrattuna nykyiseen apteekkiverolakiin, ehdotuksen myd&té
apteekille tuleva taloudellinen hyoty olisi sitd merkittdvimpi mitd kalliimpi lddkepakkaus on
kyseessa.

Ehdotus ei vaikuttaisi siithen, kuinka montaa lddkevalmistepakkausta negatiivinen myyntikate
koskisi eikd siihen, kuinka montaa apteekkia negatiivisen myyntikatteen ongelma koskisi. Laa-
kevalmistepakkauskohtainen negatiivinen myyntikate olisi kuitenkin rajattu maksimissaan noin
viiteen euroon per pakkaus ja erityisen ongelmalliset suuria negatiivisen katteen myyntejé ei
olisi. Jos ehdotettua apteekkiveromuutosta verrataan voimassa olevaan reseptilddketaksaan ja
apteekkiveroon, ehdotetulla apteekkiveromuutoksella apteekkien saama myyntikate pienentyisi
1500 euron tukkuhinnan tuntumassa. Kun kyse on hyvin kalliista lddkepakkauksista ehdotettu
apteekkiveroratkaisu kuitenkin parantaisi voimassa olevan sidintelyn aiheuttamaa negatiivisen
myyntikatteen ongelmaa, koska apteekkiveron méiirin kasvu olisi ehdotetulla tavalla rajattu.

Ehdotettu reseptilddkkeiden taksa (ilman toimitusmaksua) verrattuna voimassa olevaan apteek-
kiveroon (punainen) ja ehdotettuun apteekkiveroon (vihred).

400
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Muut taloudelliset vaikutukset apteekeille
Apteekeilla on voimassa olevan lddkelain nojalla lddkeneuvontavelvoite ja velvoite tarjota ap-

teekkihenkilokunnalle tarvittavaa lisdkoulutusta. Apteekit antavat jo nykyiselldén neuvontaa in-
haloitavista lddkevalmisteista. Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloita-
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vien lddkkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen ehdotetulla tavalla lisdisi vdhédisessd maérin ap-
teekkien tyotd ja siten myds niille aiheutuvia kustannuksia. Se edellyttiisi, ettd apteekin henki-
l6kunta pystyisi ohjeistamaan ladkkeen kdyttdjda inhalaatiolaitteen kaytostd. Ladkettd toimitet-
taessa asiakkaan kanssa on kdytdva lépi oikea tapa kéyttdé laitetta ja myds erot mahdolliseen
aikaisempaan kéytossé olleeseen laitteeseen. Asiakkaiden ladkitysturvallisuus on varmistettava
kaikissa tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kéy ilmi, ettei l14dkkeen kéyttijé osaa tai pysty kéyt-
tdmadn uutta antolaitetta oikealla tavalla, olisi apteekista otettava yhteyttd lddkkeen maaradjaan.
Ohjeistuksen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaista ja neuvontaa varten on varattava riittiva
maérd farmaseuttista henkilokuntaa ja tydaikaa. Tdma aiheuttaa apteekeille taloudellisia vaiku-
tuksia, koska muutos edellyttiisi myos henkilokunnan koulutusta laiteopastukseen. Arvioitu li-
sdkoulutuksen tarve ei kuitenkaan ole merkittdvé ja sen arvioidaan todennékdisesti jadvan 1-2
tuntiin farmasian ammattihenkiléd kohden.

Liséksi apteekeissa olisi oltava ohjeistusta varten asianmukaiset rauhalliset tilat, jossa ladkkei-
den kéyttdjien neuvonta tapahtuu asianmukaisesti ja ladkkeiden kdyttédjien yksityisyyden suoja
huomioiden. My®ds tarvittavat tietojarjestelmamuutokset aiheuttavat kustannuksia apteekeille.

Viitehintaryhmén maardytymisperusteiden ehdotetulla muutoksella arvioidaan laskettavan joi-
denkin ladkevalmisteiden hintoja, mutta kokonaisuudessaan viitehintaryhméin maéraytymiseen
liittyvien muutosten vaikutukset apteekeille arvioidaan véhiisiksi.

Ehdotettu apteekkiverolain muutos aiheuttaisi todennikdisesti apteekeille tietojérjestelmien
muutostarpeita, jotka mahdollistaisivat apteekkiveron perusteesta vihennettidvin myynnin erit-
telyn. Muutoksista ja niiden ylldpidosta aiheutuu apteekeille todennikoisesti kustannuksia.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen mddrddjille ja terveydenhuollolle

Edullisimpien biologisten lddkkeiden méidradmisen tehostamisella olisi vaikutuksia lddkkeen
médradjille ja terveydenhuollon palvelunantajille. On mahdollista, ettd terveydenhuollon kus-
tannukset kasvavat. Kasvun tarkkaa méérai ei voida etukiteen ennustaa.

On todennékdistd, ettd ehdotetun muutoksen mukainen ldékkeen méérddminen ja omavalvonta
edellyttaisivat muutoksia nykyisiin terveydenhuollon potilastietojérjestelmiin, mistd aiheutuu
lisdtyota ja kustannuksia yksityiselle ja julkiselle terveydenhuollolle. On mahdollista, ettd ndima
kustannukset olisivat joillakin alueilla merkittdvid. Vaikutusten suuruus on riippuvaista tapaus-
kohtaisista olosuhteista, kdytossd olevista potilasjarjestelmistd ja ladkkeen madrdamiskaytan-
noistd. Niille ladkkeen madriijille, jotka madraavit edullisimpia biologisia laédkkeitd ja tekevét
hintavertailua jo nykyiselldén, aiheutuvien vaikutusten arvioidaan jédvan véhéisiksi. Sen sijaan
ladkkeen madradjat ja terveydenhuollon toimintayksikot, jotka eivét nykyisellddn noudata séén-
telya tai joilla ei ole kdytOssa riittdvid potilasjarjestelmid, voivat joutua kdyttdmaan taloudellisia
resursseja ehdotetun muutoksen vuoksi. Lisdksi on todenndkoista, ettd ehdotetun omavalvonnan
toimeenpano tulee edellyttdmaén terveydenhuollon toimintayksikdiden ja ladkkeen mééradjien
kdyttdmien tietojérjestelmien muutoksia. Kustannuseréin suuruutta ei etukiteen ole mahdollista
arvioida.

Ladkédrin vastaanottotapahtuman sisillon, keston ja kustannusten vaihtelu on yleensa suurta ja
riippuu sekd toimintaympdristdstd, potilaasta ja hdnen ongelmistaan, ettd 1ddkarin tyoskentely-
tavasta (Khori ym. 2012, Deveugele ym. 2002, Aaltonen ja Jarvio 2009 artikkelissa Yleislaaka-
rin vastaanottotapahtuma —né@kokulmia laatuun. Maisa Kuusela, Turun yliopisto, 2014). Ladka-
reiden tulee vastaanottotilanteessa selvittdé ladkkeen méidradmiseen kéytettivien tietojérjestel-
mien avulla miéradménsé biologisen ladkkeen hinta ja verrata sitd muihin markkinoilla oleviin
vastaavien valmisteiden hintoihin. Hinnaltaan edullisimman lddkevalmisteen selvittiminen voi
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edellyttad tietojen yhdistdmistd. Talld hetkelld kaikissa potilastietojirjestelmissé ladkevalmis-
teiden luokittelua ei vield tehdd mutta luokittelu ladkeainetasolla ollaan ottamassa kéyttoon syk-
syyn 2023 mennessd. Voidaan olettaa, ettid ehdotus lisdisi ladkérien tyotd, jos toimintatapa ei
ole aiemmin kuulunut 144karin lddkkeen maaradmiskaytantoon sekd pidentdisi vastaanoton kes-
toa ja sen myo6té lisdisi jonkin verran terveydenhuollon toimintakustannuksia. Voidaan myds
olettaa, ettd perusterveydenhuoltoon uusittavaksi tulevia erikoissairaanhoidossa aloitettujen
biologisten ladkehoitojen ladkemadrayksié ei sidnndsehdotuksesta huolimatta lahdetd helposti
vaihtamaan edullisimpaan biologiseen lddkevalmisteeseen ilman varmistusta erikoissairaanhoi-
dosta, miké voisi lisdtd terveydenhuollon toimintakustannuksia. Muutokset voivat vaikuttaa
myos kuntien/hyvinvointialueiden kéyténtoihin ja kustannuksiin. Vilillisten vaikutusten arvi-
ointi on kuitenkin vaikeaa.

Liséksi on mahdollista, etti avohoidossa kdytettidvien biologisten lddkkeiden hintakilpailun
edistdmisti koskevilla toimenpiteilld olisi vilillisid vaikutuksia ndiden ldékevalmisteiden julki-
sessa terveydenhuollossa maksettaviin hintoihin. Hinnanmuodostusmekanismit ovat kuitenkin
toisistaan erillisid, eikd mahdollisten vélillisten vaikutusten suuruutta voida arvioida etukéteen.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden apteek-
kivaihto voi mahdollisesti lisété terveydenhuollon kustannuksia asiakkaiden kyselyjen ja vas-
taanottokdyntien lisdéntymisen vuoksi. Jarjestelmin kéynnistyttyd ja apteekkien antaman laite-
neuvonnan vakiintumisen jilkeen kustannusten nousu ei todennikoisesti ole merkittava.

Jos apteekkien ladke- ja ladkitysneuvonnan tai muiden palveluiden taso alentuisi valtioneuvos-
ton asetuksessa ehdotetun reseptilddkkeiden myyntikatteen leikkauksen seurauksena, tisti voisi
aiheutua myos vilillisié lisdkustannuksia perusterveydenhuollolle, mikéli paivystyskdynnit ter-
veydenhuollossa lisdéntyisivit tai annosjakelupalvelun tarjoaminen esimerkiksi vanhustenhuol-
lolle apteekeissa vaikeutuisi. Vélillisten terveydenhuollolle aiheutuvien kustannusten suuruutta
ei ole mahdollista etukiteen arvioida.

Taloudelliset vaikutukset lddketeollisuudelle

Laidketeollisuuteen kohdistuvat vaikutukset riippuvat markkinatilanteesta. Edullisimpien biolo-
gisten ladkkeen médrddmisti tehostavien sddnnosten, erillisessd hallituksen esityksessd valmis-
teltavan biologisten ldadkkeiden apteekkivaihdon ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kédytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihdon laajentamisen oletetaan lisddvéan
hintakilpailua markkinoilla toimivien ladkeyritysten valilla.

Hintakilpailun kdynnistyminen ja jatkuminen vaikuttaisivat yritysten saamiin myyntituloihin.
Vaikutus kasvattaa kilpailun voittaneen yrityksen myyntié ja vihentdd niiden yritysten myyntia,
joiden markkinaosuus pienentyisi. Hintakilpailun mydta alentuvat hinnat alentaisivat todenni-
koisesti useissa tilanteissa kaikkien kilpailuun osallistuvien yritysten lddkkeiden hintoja ja ndin
my0s yritysten myyntituloja. Yrityskohtaisia vaikutuksia ja niiden merkittdvyytta ei voida arvi-
oida. Merkittdvyyteen vaikuttaa lisdksi kunkin ladkeyrityksen kustannusrakenne. Ladkkeiden
valmistuksen ja logistiikan kasvavat kustannukset kohdistuvat eri tavoin ladkeyrityksiin. Toi-
menpiteiden vaikutuksia ja Suomen markkinan kehitystd on syytd seurata. Toimenpiteiden dy-
naamisia vaikutuksia ja niiden merkittdvyytti ei ole mahdollista ennustaa etukéteen.

Viitehintaryhméin méiédraytymisperusteita muuttamalla arvioidaan voitavan laskea sellaisten 144-

kevalmisteiden hintatasoa, jotka tulevat hinnanvahvistusmenettelyyn. Tdma voi lisétd kustan-
nustehokkuutta esimerkiksi 14ékkeiden koneellisessa annosjakelussa, missé kdytettdvien 14ak-
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keiden suurten pakkauskokojen kohdalla lddkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapseli-
kohtainen yksikkohinta voi nykyisin olla kalliimpi kuin pakkauskoissa, joilla on useita toimit-
tajia ja jotka ovat hintakilpailun piirissa.

Ehdotettu muutos muuttaisi ndiden ladkevalmisteiden markkinaolosuhteita ja voisi alentaa 134-
keyrityksen myyntituloa. Tdmaé voisi mahdollisesti johtaa joidenkin annosjakelukéytt6on sovel-
tuvien ladkepakkausten poistumiseen markkinoilta tai korvausjérjestelmén piiristé tai vihentda
téllaisten ladkepakkausten tuloa markkinoille tai korvausjérjestelméén, riippuen niiden tapaus-
kohtaisista olosuhteista. Jos annosjakeluun kéytetty pakkaus poistuisi markkinoilta, tistd voisi
aiheutua lisétyota ja kustannuksia myds koneellista annosjakelua tekeville yrityksille. Muutok-
sen dynaamisia vaikutuksia ei ole mahdollista tarkemmin arvioida.

4.2.2 Viranomaisvaikutukset

Edullisimpien biologisten lddkkeiden médarddmisen tehostamiseksi tehtdvélld valvonnalla ja oh-
jauksella on viranomaisvaikutuksia. Kyseessd on Kelalle uusi viranomaistehtdvé, joka poik-
keaisi luonteeltaan Kelan nykyisesté tehtdvistd. Kela on jo aiemmin ohjannut ladkkeen maaraa-
jid ladkemadrdyspalautteen avulla. Lafkkeen méadradjiin kohdistuva valvonta edellyttda kuiten-
kin uusien toimintamallien ja valvontakdyténtdjen luomista Kelassa.

Ehdotettu uusi tehtdvé lisdisi Kelan tyoméarad. Valvonnan kohdistaminen ladkéreihin edellyt-
tdisi lisdresursseja Kelan valvontatyohon. Tehtdvédn hoitoon arvioidaan tarvittavan pysyvisti
uusia henkildstoresursseja valvonnan toteuttamiseen ja ohjaukseen arviolta 9 henkilotyovuotta
sekd muita henkilOstoresursseja esim. tietojarjestelmien ylldpitoon arviolta yhden henkilotyo-
vuoden verran. Lisdksi tehtdvi edellyttdisi tietojarjestelmékehitysté, jonka kertaluontoinen kus-
tannus vuonna 2023 olisi yhteensi arviolta noin 350 000 euroa ja pysyvé teknisten ratkaisujen
vuosittainen yllépitokustannus olisi yhteensd noin 15 000 euroa. Liséksi valvonta aiheuttaa
muutoksia Kelan Kanta-palveluihin ja reseptikeskukseen.

Kelan uuden viranomaistehtivéan on arvioitu edellyttdvin vuosittain yhteenséd noin 1 miljoonan
euron pysyvéd lisdrahoitusta. Summa siséltéisi ohjaus- ja valvontatehtdvain tarvittavat henki-
16storesurssit sivukuluineen. Summaan ei siséllytettdisi Kelan sellaista ohjausta, jota se on teh-
nyt jo ennen lakimuutosta. Kelan uudesta tehtdvésti aiheutuvat pysyvit 1 M €/v kustannukset
ehdotetaan rahoitettavan ehdotetulla lddketaksamuutoksella. Tehtavain liittyva kertaluontoinen
tietojarjestelmin kehittdmiskustannus ehdotetaan rahoitettavan Kelan toimintamenojen aiem-
pien vuosien ylijadmalla.

Ehdotettu muutos aiheuttaisi my0s tietojirjestelmdkustannuksia muille viranomaisille. Kelan
yllapitiman l4dketietokannan péivitys mahdollistaa vertailukelpoisten biologisten ladkkeiden
ndyttdmisen. Biologiset ladkkeet on vertailussa ryhmitelty Fimean tekemén luokittelun mukai-
sesti. Paivitys tulee kdyttoon eri potilastietojérjestelmissd syyskuun 2023 loppuun mennessa.
Lisédksi Kelan uusi ohjaus- ja valvontatehtiava edellyttdd todennékdisesti tietojarjestelmamuu-
toksia my0s muilla viranomaisilla ja toimijoilla.

Viitehintaryhmén méairdytymisperusteiden muuttamisen arvioidaan aiheuttavan Hilalle lisa-
tyotd vdhdisessd maarin.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden hyvak-

syminen nykyisti laajemmin apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelmén piiriin lisda todennakoi-
sesti arviointityotd Fimeassa vihdisessd méérin.
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Kun jatkossa samankaltaisiksi katsottavat inhalaatiolaitteet riittdisivét vaihtokelpoisuuden pe-
rusteeksi, eikd enédd edellytettéisi samanlaisten laitteiden kéytt64d, Fimean tulisi arvioida tarkem-
min laitteiden vilisié eroja, mink4 arvioidaan lisdévén arviointityGhon tarvittavia resursseja va-
hiisessd maarin. Ehdotetun apteekkivaihdon laajennuksen my6td Fimea lisdisi keskenddn vaih-
tokelpoiset lddkevalmisteet niitd koskevaan luetteloon ja Kela lisdisi Fimean luettelon pohjalta
tiedot jérjestelmddn. Apteekkivaihto edellyttdd liséksi todenndkoisesti viranomaisten tietojér-
jestelmdmuutoksia.

Muutetun lddketaksan mukaiset reseptilddkkeiden hinnat tulisi péivittdd toimijoiden ja viran-
omaisten yllépitdmiin tietokantoihin. Viranomaisille voi liséksi tulla vahdisessd méaérin neuvon-
tapyyntdjd uutta reseptilddkkeiden taksaa kiyttoon otettaessa. Liséksi viranomaisten tulee seu-
rata ehdotettujen muutosten toteutumista, miké veisi todennékdisesti jonkin verran resursseja
mutta kuuluu viranomaisten nykyiseen tyonkuvaan. Ladketaksamuutoksen viranomaisvaikutus-
ten arvioidaan jadvian véhiisiksi.

Ehdotetulla apteekkiverolain 5 §:n muutoksella olisi vaikutuksia Verohallintoon. Ehdotuksen
toimeenpano edellyttdisi Verohallinnon ulkoista ja sisdistd viestintdd sekd verovelvollisten oh-
jeistamista muutoksesta. Lisdksi apteekkiveron perustetta koskeva ohje tulisi paivittdd ja muu-
tos huomioida verovirkailijakoulutuksessa.

4.2.3 Vaikutukset ladkkeiden kayttijille

Ehdotetun ladketaksamuutoksen arvioidaan hyodyttavan ladkkeen kéyttdjad ja parantavan re-
septilddkkeiden saavutettavuutta ja lddkehuollon kustannustehokkuutta, kun reseptilddkkeiden
vihittdismyyntihinnat ehdotetun taksaleikkauksen myo6téd alentuisivat. Muutoksella ei kuiten-
kaan arvioida olevan merkittivia vaikutusta kuluttajien ostokayttidytymiseen, koska reseptiladk-
keet ovat suurelta osin korvattuja ladkevalmisteita ja niiden kdytto edellyttda ladkeméadrdysta.

Ehdotetun ladketaksamuutoksen ei arvioida merkittdvisti huonontavan lddkkeiden saatavuutta.
Ehdotettujen muutosten myd&té arvioituna apteekin koko liiketoiminnan perusteella tappiolli-
siksi ei tulisi sellaisia uusia apteekkeja, joiden tulos jdisi alle 0 euroa ja jotka olisivat kuntansa
ainoa apteekki. On todennikoistd, etté apteekkarit ryhtyisivit sopeuttamistoimiin. Ehdotettua
ladketaksaleikkausta on myds pienennetty, jotta apteekeille aiheutuvat taloudelliset vaikutukset
olisivat pienempii ja jotta sopeuttamistoimien mahdollinen vaikutus lddkkeiden saatavuudelle
jdisi mahdollisimman pieneksi.

Voimassa olevat sihkoistd ladkemaaraystd, ladkkeiden madrdamistd, apteekkivaihtoa ja viite-
hintajérjestelméé koskevat sddnnokset ovat sukupuolineutraaleja, niiden vaikutus ei riipu hen-
kilon sukupuolesta. Vaikka osa ehdotusten kohteena olevista lddkkeistd onkin suunnattu eri su-
kupuolille, nyt ehdotetut muutokset ovat sukupuolineutraaleja, niiden vaikutukset eivit ole si-
doksissa kayttdjan sukupuoleen.

Apteekeilla on voimassa oleva lddkeneuvontavelvoite, jolloin aina uuden reseptin kohdalla var-
mistetaan, ettd asiakas osaa kdyttdd antolaitetta ja neuvontaa tehdién normaaleissa asiakastilan-
teissa. Ehdotetulla muutoksella astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inhaloita-
vien ladkkeiden laiteneuvonta yleistyisi vaihtotilanteissa. Laiteneuvonnan erotessa ladkevalmis-
teen kiyttod koskevasta muusta neuvonnasta on mahdollista, ettéd lisddntyvien vaihtojen myo6ta
joidenkin potilaiden hoitomydntyvyys ja hoitoon sitoutuminen voisi heikentyd, mikd voi vai-
kuttaa la&kehoidon onnistumiseen. Ladkehoidon vaikuttavuutta ja laitteen oikeaa kéyttod on tér-
ked seurata.
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4.2.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset.

Péaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan lddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitka-
jénteisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) siséltyvén tiekartan suuntaviivojen
mukaisesti. Tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketur-
vallisuus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Ladkehuollon
kustannustehokkuutta parannetaan alentamalla ld4kkeiden kéyttdjien lddkkeistd maksamia hin-
toja sekd valtion ja vakuutettujen rahoittamia ldékekorvausmenoja. Téll4 esitykselld saavutetaan
apteekkitalouden uudistamiselle asetettu tavoite, jolla pienennetidén apteekkien osuutta ladke-
hoidon kustannuksista vaarantamatta ladkkeiden saatavuutta, palveluiden saavutettavuutta tai
rationaalisen lddkehoidon toteutumista. Lisdksi ladketaksaan tehtdvilld rakenteellisilla muutok-
silla ratkaistaan osittain siihen liittyvid ongelmia mm. kalliiden lddkkeiden myyntikatteisiin liit-
tyen.

Ladketaksan rakenteellinen uudistaminen seka hintakilpailun lisddminen seké biologisissa etti
inhaloitavissa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden ladkeryhmissa
tuovat sédstojd niin yhteiskunnalle lddkekorvausmenojen laskuna kuin lddkkeiden kayttdjille
edullisempina hintoina. Toimien arvioidaan myos lisddvin ladkemarkkinoille tulevia uusia toi-
mijoita, jotka osaltaan tulevat jatkossa lisddmaén hintakilpailua.

Péaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan sdddettiin hoivahenkil6ston sitovasta vahim-
méismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen hoivan yksikoissd. Télld esitykselld rahoitetaan
osaltaan hoivahenkildston henkildstokuluja. Tavoitteena on turvata idkkédiden tehostetun palve-
luasumisen ja laitoshoidon asiakkaille laadukkaat palvelut, jotka mahdollistavat arvokkaan ja
mielekkéén eldmén. Tavoitteena on my0s parantaa asiakas- ja potilasturvallisuutta varmista-
malla, ettd toimintayksikdissd on riittdvd hoidosta ja huolenpidosta vastaava henkilosto tehta-
vien huolelliseen toteuttamiseen.

Ladkkeiden saatavuusongelmat ovat viime vuosina yleistyneet. Ehdotetut muutokset viitehinta-
ryhméin méérdytymisperusteisiin, edullisimpien biologisten lddkkeiden méarddminen seké ast-
man tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien l4ddkkeiden apteekkivaihto voi-
vat lisété kilpailua. Markkinoille tulevien lddkevalmisteiden maaré voi lisdéntyé, miké voi mah-
dollisesti parantaa lddkkeiden saatavuutta. On myds mahdollista, ettd kiristyvan kilpailun seu-
rauksena jotkut ladkevalmisteet tai pakkauskoot poistuisivat markkinoilta. Tallaisen kehityksen
arvioidaan kuitenkin jadvan verrattain vahaiseksi.

Ehdotetuilla sd4ddoksilld tuetaan biologisten lddkkeiden kdyttdd avohoidossa, kun etsitdédn rat-
kaisuja, joilla usein kallis biologinen lddkehoito voitaisiin toteuttaa mahdollisimman kustannus-
tehokkaasti. Biologisilla l4édkkeilld voidaan hoitaa avohoidossa sellaisia potilasryhmii, joiden
hoito on aiemmin ollut padosin laitoshoitoa. Tukemalla biologisten lddkkeiden kayttod avohoi-
dossa vidhennetién samalla tarvetta potilaiden vuodeosastohoidolle ja ylldpidetdin potilaiden
toiminta- ja tyokykyé arjessa, mikd osaltaan vdhentdé yhteiskunnan kustannuksia.

Reseptilddkkeiden myynti muodostaa apteekin liiketoiminnan ytimen. Leikkaamalla resepti-
ladkkeiden myyntikatetta apteekkeja samalla kannustetaan kehittdmaén apteekkiliiketoiminnan
muita alueita, kuten vapaan kaupan tuotteiden myyntid ja apteekissa tarjottavia terveyspalve-
luita. Téllainen kehityssuunta ei ole lddkkeiden kayttdjéan, terveydenhuollon ja rationaalisen 144-
kehoidon kannalta tarkoituksenmukainen, jos se johtaisi siihen, ettd apteekkiliiketoiminnan paa-
huomio keskittyy muuhun kuin lddkemyyntiin.
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Reseptilddkkeiden myyntikatteen ja vihittdishinnan muutokset voisivat vélillisesti vaikuttaa
my0s laajemmin lddkemarkkinoiden toimintaan ja esimerkiksi lddkeyritysten lddkkeiden tukku-
hinnoitteluun, markkinoille tuotujen l44kepakkausten kokojen kautta (Esiselvitys s. 87-88). Tal-
laisten muutoksia ei voida arvioida etukéteen.

Ehdotetun ladketaksamuutoksen kohdistuessa yliopistojen apteekkeihin ehdotettu leikkaus vai-
kuttaa myo6s vilillisesti siithen, kuinka paljon yliopistojen apteekit tulouttavat myyntituottoja
yliopistoille. Ehdotetulla muutoksella on niin vaikutusta myos Helsingin yliopiston ja Itd-Suo-
men yliopiston apteekeiltaan saamaan rahoitukseen. Vaikutusten suuruutta ei ole mahdollista
arvioida, koska siihen vaikuttavat monet tekijdt ja osittain yliopistojen omassa paitosvallassa
olevat asiat.

4.3 Muut toteuttamisvaihtoehdot
4.3.1 Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistiminen

Esityksen tavoitteena on edistdd edullisimpien biologisten lddkkeiden kayttdonottoa ja biologis-
ten ladkkeiden hintakilpailua Suomessa. Vaihtoehtona ehdotetuille lakimuutoksille olisi edistéé
kustannustehokkuuden tavoitetta vain informaatio-ohjauksen keinoin, kuten esimerkiksi 1a4k-
keen maéradjiin ja potilaisiin kohdistuvien tiedotuskampanjoin tai viranomaisten lédhettdmin oh-
jauskirjein.

Tété vaihtoehtoa ei valmistelun kuluessa kuitenkaan tarkasteltu pidemmalle, koska huomioiden
késilld oleva tilanne ja sdédnnoksen osin puutteellinen noudattaminen kuluneen viiden vuoden
aikana informaatio-ohjauksen keinot eivit todennikdisesti olisi riittdvié tavoitellun kustannus-
tehokkuuden aikaansaamiseksi. Vaikka biologisten lddkkeiden madrdaminen on kasvanut jois-
sakin l4ddkeaineryhmissd, on nédhtivissa, ettd ldfdkkeen maidrddmiseen vaikuttavaa juridista vel-
voitetta on tarpeen tehostaa ja sen ndkyvyyttd on tarpeen nostaa. Informaatio-ohjaus on tehokas
tuki lakimuutosten téytédntdonpanolle mutta ilman lain tukea ohjaus ei olisi riittdvaa.

Toisena vaihtoehtona olisi muuttaa biologisten lddkkeiden tukkuhintasddntelyd. Tatd vaihtoeh-
toa ei selvitetty kuitenkaan esityksen valmistelun kuluessa pidemmadlle, koska olisi todenné-
koistd, ettd jos biologisten lddkkeiden ja biosimilaarien tukkuhintasééntelya kiristettdisiin ny-
kyisestd, toimenpiteelld voisi olla heikentdvd vaikutus biologisten lddkkeiden saatavuudelle. Jos
biologisten ladkkeiden vililld olisi vihemmaén kilpailua, myds tavoiteltu kustannustehokkuus
jaisi toteutumatta.

Kolmantena vaihtoehtona biosimilaarien kdyton kustannustehokkuutta voitaisiin edistda sisil-
lyttdmalld avohuollossa kiytettdvét biologiset lddkkeet sairaanhoitopiirien kilpailutuksiin tai
luomalla avohuollossa kéytettéville biologisille lddkkeille oma kilpailutusjérjestelmi. Kansain-
vélisesti on havaittu, ettd kilpailutusten avulla voidaan hillité l1a4kekustannuksia. Tarjouskilpai-
luilla on sairaalassa kdytettdvien lddkkeiden osalta saavutettu hyvid tuloksia sekd Suomessa,
ettd muissa maissa, mm. Norjassa. Tulokset kuitenkin vaihtelevat ladkeryhmittéin ja alueittain,
eikd yhtd toimintatapaa, joka toimisi kaikille lddkkeille ole olemassa (Saastamoinen 2021 s. 59-
62). Talla esitykselld ei kuitenkaan voida muuttaa avohoidon lddkkeiden hankintakanavia tai
ladkekorvauksia maksavaa tahoa. Sellaiset muutokset merkitsisivét suurta muutosta lddkerahoi-
tusjérjestelmadn, joka ei ole kiireisen aikataulun vuoksi toteutettavissa.

Yhtend syyni biosimilaarien vihdiselle kdyttoonotolle on tunnistettu ldékkeen kéyttéjien heikko

taloudellinen kannustin kayttad edullisempaa biologista ldédkettd. Useat biologiset lddkkeet ovat
kalliita, erityiskorvattuja ladkkeité, jolloin ldékkeen kéyttdjdn maksama omavastuu on usein
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yhté suuri kdytetystd biologisesta lddkevalmisteesta riippumatta (Kurki ja Oravilahti 2016, Kin-
nunen 2021 s. 33). Hallituksen esityksen reunaehtona on kuitenkin, ettei potilaiden maksuosuus
kasva. Tdmin vuoksi muutosehdotuksia, jotka olisivat voineet vaikuttaa potilaiden maksu-
osuutta kasvattavalla tavalla, ei arvioitu valmistelun kuluessa tarkemmin.

4.3.2 Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden
apteekkivaihto

Esityksen valmistelun aikana arvioitiin erilaisia vaihtoehtoja inhaloitavien ldékevalmisteiden,
joita kéytetddn astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, apteekkivaihdon tehostamiseksi. En-
simmaisessd vaihtoehdossa vaihtokelpoisten lddkkeiden inhalaatiolaitteet olisivat olleet saman-
laisia tai ldhes samanlaisia, jolloin ld4kevalmisteiden olisi voitu katsoa soveltuvan apteekki-
vaihtoon ilman apteekin antamaa lisdlaiteneuvontaa ja vaihdossa olisi voitu soveltaa nykyisid
vaihtokelpoisuuden kriteereitd. Tdmén vaihtoehdon ei kuitenkaan katsottu olevan riittdvén te-
hokas kéynnistimién lddkevalmisteiden vélistd hintakilpailua siten, ettd hinnat alentuisivat.

Toisena vaihtoehtona tarkasteltiin esityksessé esitettyd vaihtoehtoa, jossa lddkevalmisteilla on
keskendéin samanlaiset tai samankaltaiset inhalaatiolaitteet. Timén vaihtoehdon katsottiin ole-
van turvallisesti toteutettavissa apteekkien tarjoaman laiteneuvonnan avulla ja kdynnistiavén to-
dennékoisesti hintakilpailua jossakin maérin.

Kolmantena vaihtoehtona arvioitiin vaihtokelpoisuuden laajentamista keskendén erilaisen anto-
laitteen sisdltdviin ladkevalmisteisiin. Vaihtoehtoa arvioitaessa todettiin, ettd valtaosassa ladke-
valmisteita antolaite on kiinted osa ladkevalmistetta ja vaihtokelpoisuus on arvioitava ladke-
laite-kokonaisuuksien vililld. Vaikka ladkevalmisteet katsottaisiin OIP-ohjeiston nojalla hoi-
dollisesti samanarvoisiksi, niiden antolaitteiden vililld voi olla merkityksellisié eroja, joista joh-
tuen potilas voi joutua opettelemaan laitteen kdyton kokonaan uudelleen. Vaihtoehdosta kuiten-
kin luovuttiin, koska sen tunnistettiin edellyttdvan niin laajaa inhalaatiovalmisteiden kaytto-
opastusta, ettd se ei olisi toteutettavissa apteekissa. Vaihtoehto voisi johtaa potilas- ja ladkitys-
riskien seké potilaan, apteekkien ja terveydenhuollon kustannusten kasvuun.

5 Ulkomaiden lainsiidintd ja muut ulkomailla kdytetyt keinot
5.1 Biologisten ldéikkeiden ja biosimilaarien méifdriiminen

Euroopan lddkevirasto (European Medicines Agency) ja Heads of Medicines Agencies (HMA)
julkaisivat 19.9.2022 yhteisen lausunnon biosimilaarien vaihtokelpoisuudesta, jossa vahvistet-
tiin EU:n laajuisesti, ettd EU:ssa myyntiluvan saaneet biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia viite-
valmisteensa kanssa ja pdinvastoin seka sellaisen toisen biosimilaarin kanssa, jolla on sama vii-
tevalmiste. Hyviksytyt biosimilaarit ovat osoittaneet omaavansa viitevalmistetta vastaavan te-
hon, turvallisuuden ja immunogeenisyyden.

Biologisen ladkkeen médrddamistd sddnnellddn ladkekustannusten hillitsemiseksi Euroopan
maissa hyvin eri tavoin. Iso-Britanniassa ja Saksassa on kéytetty lddkarikohtaisia lddkebudjet-
teja, mikd on kannustanut ladkéareitd kdyttimdan rajatun budjetin biosimilaareihin. VN-Teas
hankkeessa toteutetun kirjallisuuskatsauksen mukaan budjetit saattavat johtaa pieneen laskuun
ladkkeiden kdytdssd mutta kustannusvaikutuksista ei ole selkedd néyttod. Iso-Britanniassa vii-
tevalmisteen vaihto biosimilaareihin hoitavan lddkéarin toimesta on muodostunut kliiniseksi kéy-
tannoksi potilaan hoitomyontyvyyden ja hoitoon sitoutumisen ollessa mydnteinen. Italiassa on
kéytetty rinnakkaisvalmisteiden kiintioitd (Kinnunen 2021 63-65).
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Ruotsissa suositellaan viitevalmisteen vaihtoa biosimilaariin hoitavan lddkérin toimesta potilaan
sairauden ollessa vakaassa vaiheessa. Lisdksi Ruotsissa hoitavan ladkarin tulee olla tietoinen ja
huomioida ajantasaiset lddkehoidon hoitokustannukset ladkettd méératessdén. Norjassa biosi-
milaarien kéyttod pyritédédn lisddmaéén ladkehoidon hintakustannusten alentamiseksi ja potilaiden
hoitomy6ntyvyyden lisdémiseksi. Norjassa on otettu kdyttoon rajoitetussa méadrin biologisten
ladkkeiden apteekkivaihto, joka oletettavasti osaltaan kannustaa ladkkeen méaarddjia maaraa-
maén edullisinta biologista l4éketta.

Biologisten lddkkeiden ladkekustannuksia on hillitty eri maissa merkittdvésti sairaalasektorin
tarjouskilpailulla. Avohoidossa biologisten ladkkeiden kilpailutukset ovat harvinaisia mutta ne
on otettu kdyttoon esimerkiksi Hollannissa. Sairaalaldikkeiden kilpailutuksilla voi kuitenkin
olla merkittdvaa vaikutusta myds avohoidossa kéytettyjen biologisten ladkkeiden hinnoitteluun
(Kinnunen 2021). Esimerkiksi Tanskassa suuri osa biologisista ldékkeistd hankintaan kilpailu-
tuksen kautta ja jaetaan sairaaloista, jolloin jérjestelmé ohjaa halvempaan lafkkeeseen vaihtoa
hyvin voimakkaasti.

Eri maiden kdytdnndistd ei voida vetdd johtopadtoksid. Niistd on kuitenkin huomattavissa Eu-
roopassa vakiintunut kasitys siité, ettd 1adkehoidon kustannusten huomioon ottaminen on 144k-
keen madradjan velvollisuus ja timén oikeutta maérata tietty ladkevalmiste voidaan rajoittaa.

5.2 Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiiytettyjen inhaloitavien lidkevalmisteiden
apteekkivaihto

5.2.1 Pohjoismaat
Ruotsi

Ruotsin lddkelain (Ldkemedelslag 2015:315) 4 luvun 22 §:n mukaan myyntiluvan myontdmisen
jilkeen Ladkevirasto (Ldkemedelsvirket) paattad, onko ladkevalmiste vaihtokelpoinen toisen
valmisteen kanssa. Ladkevalmiste on vaihtokelpoinen vain vastaavan lddkevalmisteen kanssa.
Vaihtokelpoisuuden kriteerit on julkaistu Ladkeviraston verkkosivuilla 30.11.2020. Vaihtokel-
poisten lddkevalmisteiden tulee olla myyntiluvallisia, siséltdd sama médrin samaa/samoja ld4-
keainetta/-aineita, olla samassa ldikemuodossa ja olla biologisesti tai hoidollisesti samanarvoi-
sia. Vaihtokelpoisuuden arviointi tehddédn tapauskohtaisesti. Vaikka kriteerit tayttyisivat, voivat
tietyt ladkkeiden tai ladkkeiden kayttijien ominaisuudet tai 1adkkeen antotapa johtaa siihen, ettei
vaihto ole mahdollinen.

Ruotsissa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden
vaihtokelpoisuutta arvioidaan samoin kriteerein, kuin muiden l4ddkevalmisteiden vaihtokelpoi-
suutta. Ladkevirasto arvioi tapauskohtaisesti laitteiden teknisid ominaisuuksia ja késittelytek-
niikkaa osana vaihtokelpoisuuden arviointia. Naiden lddkevalmisteiden apteekkivaihto edellyt-
taa, ettd ladkevalmisteilla on keskenddn samanlainen antolaite, mukaan lukien laitteen kaytto-
tekniikka. Liséksi TLV arvioi vaihtokelpoisia ldékevalmisteita hinnoittelun ndkdkulmasta.

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

Ladkeviraston madrdyksen (Ldkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forord-
nande och utldimnande av ldkemedel och teknisk sprit) 8 luvun 16 §:n mukaan apteekin vaihto-
kielto tulee kyseeseen tilanteessa, jossa sithen on l4éketieteellisid perusteita tai erityisié potilaa-
seen liittyvid syitd. TLV:lla oli kevéélld 2022 apteekkipalveluita koskeva kehittdmisprojekti.
Projektin ensimméinen testattu apteekkipalvelu on astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden ohjaaminen apteekeissa (TLV:n verkkosivu,
1.12.2021).

Tanska

Myos Tanskassa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkeval-
misteiden apteekkivaihdon edellytyksend on, ettd valmisteilla on keskendin samanlainen inha-
laatiolaite.

Norja

Norjan apteekkilain (Apotekloven LOV-2000-06-02-39) § 6-6 mukaan apteekki voi vaihtaa maa-
rityn lddkkeen rinnakkaisvalmisteeseen, biologisesti samanarvoisen ldékkeeseen tai rinnakkais-
tuotuun ladkkeeseen, jos viranomainen on hyvaksynyt lddkkeet keskenddn vaihtokelpoisiksi.
Vaihtoa ei voida kuitenkaan tehdd vastoin ladkkeen maérddjan tai asiakkaan kieltoa. Apteekin
on pyydettiessi ilmoitettava lddkkeen mairadjélle vaihdon tekemisestd. Apteekin tulee ladkettd
toimittaessaan huolehtia siitd, ettd asiakas saa riittdvésti tietoa lddkkeestd ja sen kaytosta.

Norjan lddkeasetuksen § 12-16 mukaan kansallisesta sosiaaliturvasta (Folketrygden) korvataan
enintddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhmaélle asetettu hinta (¢rinnpris). Padsdanndsta
voidaan poiketa esimerkiksi lddkkeen médrddjan tai ladkkeen kédyttdjan pyynndstd. Ennen 144k-
keen toimitusta apteekin tulee informoida potilasta vaihdon tekemisesti ja siité, ettd toimitettu
ladke on samanarvoinen, kuin potilaalle maératty lddke. Asetuksen § 12-17 mukaan apteekkien
tulee voida toimittaa ainakin yhtd lddkevalmistetta, jonka véhittdishinta on yhtd suuri kuin vaih-
tokelpoisten ryhmaélle asetettu hinta.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden tulee
tayttdd samat edellytykset, kuin muiden vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden. Ladkeviranomai-
nen arvioi tapauskohtaisesti jokaisen lddkevalmisteen ja tarkistaa, ettd valmisteet siséltivit sa-
maa vaikuttavaa ainetta, saman vahvuisena ja saman maéran. Liséksi Norjan lddkeviranomainen
arvioi alkuperdisen lddkkeen ja rinnakkaisvalmisteen laitteita ja sitd, onko lddkkeen kéyttdjan
helppo ymmarté4, miten rinnakkaisvalmisteen laitetta kdytetdén. Viranomainen kayttda niille
ladkevalmisteille erityistd vaihtokelpoisuuskriteeristod siind mielessé, ettd se arvioi ainoastaan
sellaisten ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuutta, jotka ovat saaneet myyntiluvan kdyttden OIP-
ohjeistusta. Kiytdnnossé apteekkivaihtoon on hyvéksytty myds muutamia sellaisia lddkevalmis-
teita, joiden antolaitteet ovat keskenéén erilaiset.

Norjassa on lisdksi otettu apteekeissa kdyttoon ns. inhalaatiolaiteneuvonta. Se on palvelu, jota
apteekki voi tarjota potilaalle, joka saa kiyttoonsd uuden laitteen riippumatta siitd, onko télle
maédritty inhaloitava ldfkevalmiste vaihdettu apteekissa vai ei. Valtio korvaa apteekeille ndiden
ladkevaihdon yhteydessi asiakkaille antaman lddkeneuvonnan.
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5.2.2 Muu Eurooppa

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien 14ékevalmisteiden apteek-
kivaihto on vain rajoitetusti sallittua Hollannissa seké Iso-Britanniassa, Saksassa, Italiassa ja
Ranskassa. Se on kielletty esimerkiksi Espanjassa ja Belgiassa.

5.2.3 Johtopéétokset

Vaihtokelpoisuuden yleiset kriteerit ovat samanlaiset Ruotsissa, Suomessa ja Norjassa. Astman
tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
teen vaikuttaa niiden inhalaatiolaite. Sekd Ruotsissa ettd Tanskassa edellytykseni on, ettd kes-
kenéén vaihtokelpoisilld laékevalmisteilla tulee olla myds keskenddn samanlainen antolaite. Sen
sijaan Norjassa my0s toisistaan eroavat antolaitteet on sallittu. Norjan lddkeviranomainen arvioi
kuitenkin laitteita ja sitd, kuinka helposti ymmaérrettdva rinnakkaislaitteen kaytto on.

Ruotsissa ja Norjassa on kummassakin korostettu lainsdddannossa apteekin informaatiovelvoi-
tetta. Apteekin tulee informoida potilasta vaihdosta ja antaa tieto vaihdosta kirjallisesti myds
ladkkeen maaradjalle. Norjassa on lisdksi korostettu, ettd apteekin tulee tuoda esiin, ettd toimi-
tettu ladke on samanarvoinen kuin potilaalle alun perin maéréatty l44ke. Ruotsissa on sen sijaan
sdddetty, ettd lddkkeen madrddjan tulisi informoida potilasta mahdollisesta lddkevaihdosta ja
vaihdettavan lddkkeen samanarvoisuudesta.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden opastus-
ja neuvontapalvelut mielletddn laajasti Pohjoismaissa apteekin palveluvalikoimaan kuuluviksi
terveyspalveluksi palveluiksi. Norjassa ja Tanskassa apteekeissa on kéytdssa julkisrahoitteinen
inhaloitavien lddkevalmisteiden kdyttdopastuspalvelu.

6 Lausuntopalaute
6.1 Yleisesti esityksesti

THL, TEM, Tehy, PPSHP, Kuntaliitto, Psoriasisliitto, Suomen sairaanhoitajat ry, SOSTE,
AVIT, Kaupan liitto ja PTY kannattavat esityksen tavoitteita. Laékariliitto pitdd ehdotuksia paa-
saantoisesti kannatettavina. Ladkériliitto ja Diabetesliitto pitdvdt muutosten seuraamista tar-
kednd. Helsingin yliopiston apteekki kannattaa ehdotuksia ladketaksa-asetuksen muutosehdo-
tusta lukuun ottamatta. Diabetesliitto katsoo, ettd siéstot tulisi ohjata ladkkeiden kayttdjien hyo-
dyksi. SOSTE piti kuulemistilaisuudessa positiivisena asia, etté potilaiden maksut eivét nousisi.

Helsingin yliopisto katsoi, ettd esitys keskittyy apteekkien kustannustehokkuuden edistdmiseen.
Eraan apteckkarin mukaan esitykselld saadaan aikaan tarpeetonta vastakkainasettelua. Suomen
Proviisoriyhdistys pitééd esitystd ladkeasioiden uudistuksen tavoitteiden vastaisena. Avainaptee-
kit Oy vastustaa esitystd. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Esitykselld pyritddn hallitusohjelmassa
kirjattuihin tavoitteisiin. Valmistelussa ladkitysturvallisuus ja apteekkiverkoston turvaaminen
on huomioitu ja esityksestd on hydtya sote-palvelujérjestelmaélle.

Erédt lausunnonantajat esittivét uusia lakimuutosehdotuksia esityksessd ehdotettujen toimenpi-
teiden liséksi. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Jatkovalmistelussa ei voida tehda kattavaa arvioin-
tia ehdotettujen uusien lakimuutosten vaikutuksista.

Lausuntopalautteessa kiinnitettiin myds huomiota siihen, ettd esityksestéd oli lausuntokierrok-
sella ruotsinkielinen kdénnds vain pykélisté ja pdédasiallisesta sisdllostd ja sithen, ettd osuessaan
kesdaikaan lausuntoaika oli ongelmallinen. Esityksestd jarjestettiin kesdajan vuoksi seitsemén
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viikon lausuntokierros ja liséksi kuulemistilaisuus. Esityksen ei katsottu kuuluvan sellaisten esi-
tysten joukkoon, joiden ruotsinkielinen kddnnos kokonaisuudessaan tulisi olla lausuntokierrok-
sella saatavissa.

6.2 Reseptiliiikkeiden lddketaksan ehdotettu muutos
Lddketaksa-asetusta koskeva lausuntopalaute ensimmdiselld lausuntokierroksella

Kuluttajaliitto, Suomen Léédkerinnakkaistuojat, Ladketeollisuus ry, Kela ja KKV kannattavat
ehdotusta. THL kannattaa kalliiden lddkkeiden tukkuhintariippuvuuden pienentimista.

Useat lausunnonantajat vastustivat ehdotettua taksaleikkausta. Kuulemistilaisuudessa vastus-
tuksensa ilmaisivat SAL, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Helsingin yliopiston apteekki. Eh-
dotuksen nidhtiin pahentavan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa ja heikentdvén apteekkien
kannattavuutta voimakkaasti erityisesti sellaisten apteekkien osalta, jotka myyvét paljon kalliita
ladkkeitd. Tamén néhtiin johtavan apteekkipalveluiden saatavuuden heikentymiseen, apteekki-
verkoston harventumiseen ja kannustinongelmiin apteekkitoiminnassa. Yliopiston Apteekki
katsoo, ettd ehdotus vaarantaisi sen erityistehtdvét ja olisi EU-oikeuden vastainen.

Useissa apteekkeja edustavien tahojen puheenvuoroissa kuulemistilaisuudessa seké ndiden ta-
hojen lausunnoissa todettiin, ettd taksaleikkausta tulisi pienentéd ja, taksaleikkaukseen tulisi yh-
distdé apteekkiverolain muutoksia. Liséksi useassa lausunnossa katsottiin, ettd apteekkiveron
vaikutukset on huomioitava arvioitaessa ladketaksamuutoksen vaikutuksia. Erdissd lausun-
noissa kiinnitettiin huomiota liséksi siihen, etté jarjestelma ei saisi kannustaa apteckkeja ohjaa-
maan kalliita 1d4kkeitd ostavia asiakkaita toiseen apteekkiin. Lisdksi tuotiin esiin tarve jatkaa
ladkeasioiden uudistusta. SAL nosti esiin kuulemistilaisuudessa, ettd apteekkitalouden raken-
teelliselle uudistukselle on tarvetta. Myo6s Itd-Suomen yliopiston apteekki katsoi, ettd rakenteel-
lisia uudistuksia tarvittaisiin.

Ehdotusta on muutettu siten, ettd reseptilddkkeiden ladketaksan leikkaus on pienempi kuin lau-
suntokierroksella olleessa ehdotuksessa. Toimenpidekokonaisuuteen ehdotetaan yhdistettdvin
apteekkiverolain 5 §:n muutos. Erddt lausunnonantajat toivat esiin tarpeen muuttaa ladkelain 46
ja 58 §:44 ehdotettujen muutosten vuoksi. Jatkovalmistelussa 58 §:44n ehdotetaan muutosta.
Ladkeasioiden uudistusta jatketaan. Ehdotukset ovat linjassa uudistuksen kanssa. Liséksi ehdo-
tukseen on otettu kirjaus apteekkitalouden kokonaisuudistuksesta tulevina vuosina. Muutoksia
46 §:44n tai siirtyméaikaan ei tehdd. Oikeusministerid on kannattanut lausunnossaan siirtymé-
aikaa, mikdli lddketaksamuutos liittyisi sopimussuhteiden sdintelyyn. Esitystd ei ole tarpeen
muuttaa. Lidkkeiden hinnat muuttuvat kahden viikon vélein. Alan toimijat ovat tottuneet hin-
tamuutoksiin ja siihen, ettd niilld saattaa olla vaikutusta apteekin varaston arvoon. Jatkovalmis-
telussa taksamuutosta on pienennetty ja sithen on yhdistetty apteekkiverolain muutos. Nailld
muutoksilla on merkittdvasti vahennetty taloudellisia vaikutuksia apteekeille. Apteekkiluvan
haltijan kdytossd on useita sopeuttamistoimivaihtoehtoja ehdotettujen vaikutusten huomioi-
miseksi, mukaan lukien mahdollisuus luopua apteekkiluvastaan. Ladkelaki mahdollistaa luopu-
misen sen jilkeen, kun uusi apteekkari on ottanut apteekkiliiketoiminnan haltuunsa.

Esitykseen on liséksi eri lausunnonantajilta saadun lausuntopalautteen vuoksi tdydennetty val-
tion verotulovaikutukset, vaikutukset eri kokoisille apteekeille ja yliopistoille, apteekeille ai-
heutuvat tyollisyysvaikutukset ja vaikutukset opiskelijoille tarjottuihin harjoittelupaikkoihin,
astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lédkkeiden apteekkivaih-
dosta apteekeille aiheutuvat vaikutukset sekd timin ehdotuksen suhde ehdotettuun taksamuu-
tokseen.
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Useat lausunnonantajat kommentoivat, tuleeko vaikutusten arviointi perustaa ladkemyyntiin vai
apteekkarin koko liiketoimintaan. Vaikutusten arviointia on tdydennetty niin, etti esitetdén vai-
kutukset suhteessa molempiin. Lisdksi erillisyhtio-termi on muutettu apteekin yhteydessa toi-
mivaksi osakeyhtioksi. Ladkariliitto nostaa esiin lausunnossaan vaikutusten seurannan térkey-
den. Esitysti ei ole syytd muuttaa. Tarpeellinen seuranta tehddin jo voimassa olevan jérjestel-
mén puitteissa.

Yliopiston apteekki ja Helsingin yliopisto katsoivat, ettd ehdotus olisi vastoin Helsingin yliopis-
tolle sdddettyd apteekkiprivilegiota ja oikeutta omaisuuteensa ja tuloihinsa. Esitysti ei ole tar-
peen muuttaa. Esityksessé ei ehdoteta muutettavan Helsingin yliopiston lddkelakiin ja yliopis-
tolakiin perustuvaa oikeutta pitaé apteekkia Helsingissa. Iti-Suomen yliopiston apteekki ja Hel-
singin yliopiston apteekki pitévét apteekkiveroa lausunnoissa esiin tuoduilta osin EU-oikeuden
vastaisena valtiontukena. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Yliopiston apteekki piti ehdotusta 1d4-
kelain ja hyville hallinnolle asetettujen vaatimusten vastaisena ja katsoi, ettd STM ylittiisi toi-
mivaltansa. Esitysti ei ole syytd muuttaa. Ladketaksasta sdédetiddn valtioneuvoston asetuksessa.
Esitys on laadittu sille asetettujen linjausten mukaisesti. Esityksen laadinnassa ei tunnisteta yli-
opiston apteekin mainitsemia puutteita. Toimijoille varattiin kesélld seitsemén viikon lausunto-
aika ja lisdksi heitd kuultiin suullisessa kuulemistilaisuudessa. Ehdotuksella on pyritty 10yta-
méén ratkaisu, joka on lddkelain tavoitteiden mukainen. Yliopiston apteekki on katsonut, ettei
ladketaksasta tulisi séétdd asetuksessa. Esitysti ei ole syytd muuttaa. Ladketaksa-asetuksen ase-
tuksenantovaltuus perustuu ladkelain 58 §:44n, jossa on sdddetty myds ladkkeiden vahittiishin-
tojen muodostumisen perusteista.

Apteekkeja edustavat lausunnonantajat ovat todenneet lddketaksamuutoksen olevan vastoin yh-
denvertaisuusperiaatetta, estdvin osaa apteekeista harjoittamasta elinkeinoaan, sisiltivdn on-
gelmia liittyen mm. omaisuuden suojaan ja elinkeinovapauteen seka luottamuksen suojaan. Yh-
denvertaisuusperiaatteen osalta esitystd ei muuteta. Yliopistojen apteekit ja yksityiset apteekit
ovat ldhtokohtaisesti oikeudellisesti erilaisessa asemassa. Elinkeinovapauden ja omaisuuden-
suojan osalta perusteluita on tdsmennetty. Esityksen ei kuitenkaan katsota estdvin ketddn har-
joittamasta elinkeinoaan tai olevan luottamuksensuojan vastaista. Ehdotettu taksaleikkausta on
valmistelun aikana pienennetty ja kevennetty edelleen apteekkiveroratkaisulla. Ladkkeiden hin-
tasdédntelyn tarkoitus on ensisijaisesti hillitd yhteiskunnan ja ladkkeen kdyttédjien lddkekustan-
nuksia. Ladkealalla toimivina yrittdjind apteekkareiden on varauduttava mahdollisiin muutok-
siin liiketoimintaympéristossd. Ladkkeiden hinnat vaihtelevat tukkuhintojen perusteella.

Erait lausunnonantajat ehdottivat uusia hintasddntelyn muutoksia, joita lddketaksa-asetuksen
taustamuistiossa on kéyty tarkemmin l4pi. Esitysté ei néilld perusteilla muuteta. Monet lausun-
nonantajat kommentoivat liséksi vaikutusten arviointia, kiytettyja termeja ja kansainvilisti ver-
tailua. Palaute on néhtdvissd yksityiskohtaisesti asetusmuistiossa ja perusteluita on mm. sopeut-
tamistoimien, terveydenhuollon resurssien, inhaloitavien lddkevalmisteiden apteckkivaihdon
edellyttaimien resurssien ja apteekkien yhteydessa toimivien osakeyhtididen osalta joiltakin osin
tdydennetty. (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Vaikutusarviointimuistio, suomeksi))

Lddketaksa-asetusta koskeva palaute toisella lausuntokierroksella

Useat lausunnonantajat vastustivat ehdotettua taksamuutosta mutta pitivét sitd aiempaa ehdo-
tusta parempana. Helsingin yliopiston apteekki piti esitysté lddkelain ja perustuslain vastaisena.
KKYV kannatti taksamuutosta ja Tehy ja erds yksityishenkilo lddkkeiden véhittdishintojen alen-
tumista. Soite piti muutoksia oikeansuuntaisina mutta riittimattomind. Ladketeollisuus kannatti
ajatusta kalliiden 1ddkkeiden kiinte#std maksimikatteesta ja erds yksityinen apteekkari kalliiden
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ladkkeiden myynnin kasvun huomioimista ehdotuksissa. Orion ehdotti, ettd sddstdsummaa pie-
nennettiisiin esitetystd. Yliopiston apteekki, erds yksityinen apteekkari ja Ladketeollisuus ry
kannattivat apteekkiveromuutosta. Itd-Suomen yliopiston apteekki kannatti ehdotettua muu-
tosta, joka huomioi paremmin lééketaksan ja apteekkiveron riippuvuuden, mutta piti sité riitté-
méttomand. Erés yksityinen apteekkari ehdotti leikkauksen muuttamista siten, ettd 150 pieninté
apteekkia rajattaisiin leikkauksen ulkopuolelle. Esitystd ei muuteta. Reseptilddkkeiden hinnat
ovat yhtendiset kaikkialla Suomessa. Ehdotus muuttaisi tdimén perusperiaatteen.

Oikeusministerion lausunnon perusteella lddkelain 58 §:n sdédnndstd negatiivisesta myyntikat-
teesta ehdotetaan muutettavan. Sen sijaan Oikeusministerion huomioita perustellusta syysté ei
lisdtty sdénnokseen, koska sosiaali- ja terveysvaliokunta on aiemmin nimenomaisesti torjunut
tdmén edellytyksen. Oikeusministerid katsoo, ettd negatiivisen myyntikatteen ongelma liittyisi
sithen, ettd ehdotettu muutos vaikuttaisi apteekin tulokseen. Esitystd ei muuteta. Niiden pak-
kausten maér4, joita negatiivinen myyntikate koskisi, arvioidaan pysyvén ennallaan. Yksittéista
ladkevalmistetta koskeva negatiivinen myyntikate olisi liséksi rajattu euromaéréisesti kuuteen
euroon. Negatiivisen myyntikatteen méara suhteessa tiettyyn apteekkiin vaihtelee riippuen ap-
teekin myynnin rakenteesta ja apteekkiverosta. Merkityksen arvioidaan kuitenkin jédvén va-
hiiseksi suhteessa apteekin tulokseen ja liikevaihtoon.

Oikeusministerid, Proviisoriyhdistys ja erds yksityinen apteekkari pitidvit ongelmallisena sité,
ettd ladketaksan muutos tekisi osasta apteekkeja tappiollisia ja apteekkari ei voisi luopua ap-
teekkitoiminnastaan. Esityksen perusteluita on tdydennetty, ladketaksamuutosta pienennetty ja
sithen yhdistetty apteekkiveron kevennys. Muilta osin esitystd ei muuteta. Apteekkien tappiol-
lisuus johtuu todennikoisesti monista eri tekijoisté ja apteekeilla on kdytettdvissa useita sopeut-
tamistoimia.

Erait apteekkeja edustavat lausunnonantajat ovat katsoneet, etti niiden lddkemyynti ei edelleen-
kéian olisi kannattavaa muista kuluista johtuen. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Apteekkien ladke-
myynnin tappiollisuus johtuu lausuntojen perusteella muista kulueristé, kuin myyntikatteen ja
apteekkiveron erotuksesta, joita tdssd ehdotetaan muutettavan. Tassé esityksessa ei ole mahdol-
lista arvioida apteekkitalouden kokonaisuudistustarpeita.

Laidketeollisuus ry ja kaksi yksityishenkil6d kritisoivat sitéd, ettd hoitajamitoitusta rahoitetaan
ladkekorvausmenoja karsimalla. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Se perustuu poliittiseen paatok-
seen, jonka mukaisesti 0,7 hoitajamitoitus rahoitetaan osaltaan esitetyilld toimenpiteilla.

Kaksi yksityistd apteekkia ja PAM ovat katsoneet, ettei lain voimaantulo 1.1.2023 antaisi aikaa
sopeuttamistoimien tekemiseen. Esitystd ei muuteta. Apteekeilla ei ole velvoitetta tehdé sopeut-
tamistoimia ennen lain voimaantuloa vaan ne voivat ryhtyd sopeuttamistoimiin sen jilkeen, kun
uusi hintasddntely on tullut voimaan ja ne voivat arvioida sadntelystd apteekille aiheutuneita
vaikutuksia.

Eras yksityishenkild on kritisoinut esitysta siitd, ettd ehdotus ei tarkastele apteekkien perusteh-
tavid eikd apteekkien toiminnan kehittimisti. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Niité seikkoja tar-
kastellaan osana lddkeasioiden uudistusta. Erds yksityinen apteekkari ja Suomen Proviisoriyh-
distys kritisoivat esitysté lddkeasioiden uudistuksen vastaisuudesta ja siitd, ettd siind vaarannet-
taisiin ladketurvallisuus, apteekkipalveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esitysta ei
muuteta. Esityksessd on haettu sellaiset toimenpiteet, joilla mahdollisimman hyvin turvataan
yll& mainitut tavoitteet.

Itd-Suomen yliopiston apteekin ja Fimean mukaan apteekkijérjestelmiin tarvittavien muutosten
vuoksi lain voimaantulo ei ole realistinen. Esitystd ei muuteta. Lausunnoissa ei ole yksildity,
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mikd muutos aiheuttaisi véitetyn viiveen. Ladkkeiden hinnat vaihtelevat kahden viikon vélein,
jolloin ne on aina pdivitettdva jarjestelmiin.

Lausuntopalautteessa ehdotettuja muita lakimuutoksia ei voida késitella téssd yhteydessé. Lau-
sunnoissa esitettiin myds kommentteja koskien muita toimenpidekokonaisuuden osia, joita lau-
suntopyynto ei koskenut. Niité ei ole otettu huomioon.

Useat lausunnonantajat ovat kritisoineet toisen lausuntokierroksen pituutta. Esityksestd on
kuultu kertaalleen kaikkia sidosryhmié seitsemén viikon mittaisella lausuntokierroksella kesélla
2022. Liséksi esityksesti on jarjestetty suullinen kuulemistilaisuus kesdkuussa. Kaikki keskeiset
sidosryhmat on liséksi osallistettu valmisteluun kesén ja syksyn 2021 aikana toimineissa epévi-
rallisissa valmisteluryhmissi. Jatkovalmistelussa muutetusta taksaehdotuksesta ja apteekkive-
roehdotuksesta jérjestettiin kuulemistilaisuus 10.10.2022 ja sen yhteydessa lyhyt lausuntokier-
ros. STM:lle oli ensiarvoisen tirkedd kuulla sidosryhmié ja kansalaisia vield toistamiseen,
vaikka esityksen ollessa budjettilaki, sen aikataulu oli hyvin kiireinen.

PAM ja Hameen Apteekkariyhdistys ovat pitdneet huolestuttavana, ettd asetusta ei ole tarkas-
tettu oikeusministeriossa. Laintarkastusta ei ylipaatadan tehdd ennen lausuntokierrosta ja oikeus-
ministerid on kahteen otteeseen lausunut ehdotuksesta. PAM ja Hadmeen Apteekkariyhdistys
toivat lausunnoissa esiin, ettd osa ensimmadisen lausuntopyynnon saaneista oli jétetty uuden lau-
suntokierroksen ulkopuolelle ja ettd kuulemistilaisuuteen ilmoittautumisessa oli haasteita. Lau-
suntopyyntd on molemmilla kierroksilla lahetetty PAM Apteekkialan osasto ry:lle. Myds ap-
teekkeja edustavat tahot olivat lausuntopyynndissd samat. Kuulemistilaisuuden ja sen kutsujen
lahetyksessa oli valitettavasti joitakin teknisid ongelmia, jotka johtuivat osin kiireellisestd aika-
taulusta. SAL ja Himeen Apteekkariyhdistys kritisoivat sitd, ettd toisesta lausuntokierroksesta
ei ennalta ilmoitettu. Ministeriot eivit ole velvoitettuja ilmoittamaan lausuntopyynnoisti enna-
kolta. Lausuntopyynt6 on julkaistu hankeikkunassa ja lausuntopalvelussa sdadosvalmistelun
kuulemisoppaan mukaisesti.

Erédt lausunnonantajat kritisoivat vaikutusten arviointien keskenerdisyytté, viitettyéd virheelli-
syyttéd ja puutteellisuutta. Perusteluja on joiltakin osin tdydennetty. Yksityiskohtainen kuvaus
vaikutusten arviointiin liittyvastd lausuntopalautteesta on lddketaksa-asetusta koskevan muutos-
asetuksen taustamuistiossa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Vaikutusarviointimuistio, suomeksi)).

6.3 Apteekkiverolain 5 §:n ehdotettu muutos

Esityksessd mainittu apteekkitalouden kokonaisuudistusta koskeva ehdotus kerrottiin sidosryh-
mille kuulemistilaisuudessa. Monet sidosryhmien edustajat ilmaisivat kannattavansa ehdotusta.

Verohallinto ehdotti apteekkiverolain 5 §:n sdéinnoksen sanamuodon muutosta. Esitystd ei ole
syytd muuttaa. Verohallinnon muutettu sanamuoto voisi johtaa tulkinnanvaraisuuteen sddnnok-
sen soveltamisessa. Monet lausunnonantajat ovat ehdottaneet lisdksi muita muutoksia apteek-
kiveroon, lddkkeiden arvonlisdverotukseen sekd muuhun lddkelainsdddantoon. Esityksen val-
misteluaikataulun vuoksi uusia muutosehdotuksia ei voida késitelld tassd yhteydessa.

Viranomaisvaikutusten ja apteekeille aiheutuvien tietojarjestelmévaikutusten arviointia on pai-
vitetty Verohallinnon ja erdén yksityisen apteekkarin lausunnon perusteella. Erés yksityishen-
kilo katsoi, ettd muutos voisi merkitd kilpailuetua kaupungeissa sijaitseville ja paljon kalliita
ladkkeitd myyville apteekeille. Esitysté ei muuteta. Esitys toisi apteekit tasaveroisempaan kil-
pailuasemaan.
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Oikeusministerion on lausuntopalautteessa katsonut, ettd apteekkiverolain voimaantuloratkai-
sua tulisi harkita uudelleen. Esitysti on téltd osin muutettu.

6.4 Edullisimpien biologisten lddkkeiden méiriimisen tehostaminen

THL, KKV, Farmasialiitto, SOSTE, Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyma, Fimea ja Rinnak-
kaisladketeollisuus ry kannattavat ehdotusta. Ladkariliitto, Suomen Erikoisldékariyhdistys ja
Valvira kannattivat sdhkoisestd lddkemadrayksestd annettuun lakiin ehdotettua uutta 5 b §:44
(lausuntovaiheessa 5 ¢ §). Psoriasisliitto, Orion, Rinnakkaisldéketeollisuus ja VM pitévit esi-
tyksen tavoitteita kannatettavina. Kuntaliitto vastustaa ehdotusta.

Kela ja THL nostivat esiin ongelmat edullisimman ja saatavilla olevan lddkkeen méérittelyssa.
Useat sairaanhoitopiirit ja Ladketeollisuus ry kommentoivat ehdotetun 5 a §:n (lausuntovai-
heessa 5 b §) mahdollista ristiriitaa hankintalain kanssa. Esityksen perusteluja on ndiltd osin
muutettu. Colores katsoi, ettei se seikka, ettei saatavilla ole biosimilaaria, saa muodostua es-
teeksi potilaan tarpeellisen hoidon saamiselle. Esitysté ei ole tiltd osin tarvetta muuttaa. La4ka-
rin on tehtdva valinta kaupan olevien ladkevalmisteiden vélilla.

Kela ehdotti, ettei ladkkeen méédradjan tarvitsisi vaihtaa ladkettd pienen hinnaneron takia. Esi-
tystd ei ole aihetta muuttaa. Velvoite miéritd edullisinta on lddkkeen médradmisasetuksessa,
eikd sitd ole syytd keventdd. Kela katsoo, ettd 5 a §:n 1 momentissa (lausuntovaiheessa 5 b §:n
1 momentti) tulisi edellyttdd, etti 1ddke on korvattava. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Voimassa
oleva ladkkeen midrdamisasetus ei edellytd 14ddkariad tarkistamaan korvattavuustietoja. Valvira
esittdd, ettd esitystd tulisi tarkentaa siltd osin, miten potilaiden riittdva ohjaus ja neuvonta seké
potilasturvallisuus varmistetaan biologisia ladkkeitd maérattdessd. TEHY pitdé tirkednd sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden biologisia l44kkeitd koskevan tiedon ja osaamisen
kartuttamista. Esitystd ei ole tarpeen muuttaa. Biologisia lddkkeitd méérattdessd noudatetaan
voimassa olevaa lakia ja ohjeistuksia, kuten tdhinkin asti. Si4nnoksiéd voidaan tukea informaa-
tio-ohjauksella.

Diabetesliitto, SOSTE, Kanta-Hémeen sairaanhoitopiiri, Ladketeollisuus ja Kuluttajaliitto ovat
nostaneet esiin potilasturvallisuuden ja sille mahdollisesti aiheutuvat riskit. Esitysté ei ole syyta
muuttaa. Ehdotuksella ei ole tunnistettu olevan terveydellisia riskejd ja potilasturvallisuus on
huomioitu sdéntelyehdotuksessa. SAL piti esitystd puutteellisena siltd osin, ettd siind ei oteta
kantaa siithen, toimitetaanko sddnndsten vastaisesti mééritty lddke korvattuna potilaalle. Esityk-
sen perusteluja on paivitetty talta osin.

Sahkoisestd ladkemédrayksestd annetun lain 5 a §:n 3 momenttia (lausuntovaiheessa 5 b §:n 3
momentti) koskien useat lausunnonantajat katsoivat, ettd edullisimman biologisen lddkkeen
madrddmisestd on voitava poiketa myos hoidollisella perusteella ja hyviksyttdvdd syytd on
kommentoitu useassa lausunnossa. Valvira pitad tirkedna, ettei lddkemadraykseen merkité tar-
peettomasti salassa pidettdvia tietoja. Esitystd muutetaan téltd osin.

Valvira, Kanta-Hé&meen sairaanhoitopiirin kuntayhtymé ja PPSHP kannattavat perustelun kir-
jaamista lddkemadrdykseen. Kela ja THL ovat katsoneet, ettd kirjaukset tulisi tehdd rakentei-
sesti. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Lidkkeen maaradjélle asetettu velvoite kirjata perustelu erik-
seen ladkemadrdykseen edistdd lain noudattamista ja on mahdollista tietojirjestelmékehityksen
valossa. Kuntaliitto toteaa palautteessaan, ettd potilaskohtaisten perustelujen kirjaaminen 184-
kemédrdykseen lisdd maardavén ladkarin tydmadrdd kohtuuttomasti. Esitystd ei muuteta. Laa-
kérin on jo nykyisellddn kirjattava perustelut potilasasiakirjoihin.
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Erdiden lausuntojen mukaan perusteluissa on selvennettdvd, miten valvotaan sdhkdisesté ladke-
madrdyksestd annetun lain 5 b §:n (lausuntovaiheessa 5 ¢ §) noudattamista ja millaisia tietojér-
jestelmid pykéléssa tarkoitetaan. Esitystd on tdltd osin pdivitetty. Valvira on katsonut, etti tie-
tojarjestelmien kayttéonotto 1.1.2023 mennessd voi olla haastavaa. Esityksen perusteluihin on
téltd osin tarkennettu potilastietojérjestelmié koskevat pdivitetyt aikataulut. Colores on katso-
nut, ettd kirjauksien tulisi mahdollistaa vertailukelpoisen tiedon tuottaminen, tiedonsiirto ja ja-
kaminen ja yhteensopivuus European Health Data Spacen kanssa. Esitysti ei ole syytd muuttaa
kirjauksien tekeminen on riippuvainen potilastietojérjestelmésta.

Apulaistietovaltuutettu piti séhkoisestéd lddkemédrdyksestd annetun lain 6 §:n muutosta perus-
teltuna. Myos Kela ja valtionvarainministerio kannattivat ehdotettua muutosta. Valvira kannat-
taa myos Kelalle myonnettivid tiedonsaantioikeuksia riittivan valvonnan tekemiseksi. Sahkoi-
sesté lddkemadrayksestd annetun lain 13 §:n perusteluissa ollut viittaus yleiseen tietosuoja-ase-
tukseen on korjattu Apulaistietosuojavaltuutetun ja Kelan lausunnon perusteella. Lain 13 ja 15
§:44 ja niiden perusteluja on tdydennetty.

THL ja Diabetesliitto tuovat esiin tarpeen mitoittaa valvonta jarkevisti. Kela kannattaa omaval-
vonnan korostamista. Valvira kannattaa omavalvontaa ja viranomaisvalvontaa mutta pitdd oma-
valvontaa ja ohjausta ensisijaisina keinoina. Aluehallintovirastot katsovat, ettd omavalvonta
voitaisiin yhdistdd hyvinvointialueiden omavalvontaan. Rinnakkaisldédketeollisuus ry kannatti
viranomaisvalvontaa kuulemistilaisuudessa. Hyvinvointialueiden palveluntuottajien omaval-
vontavelvotteiden on ehdotettu tulevan voimaan 2024. Omavalvonnasta on tarpeen sadtai tassa
esityksessd osana vuonna 2023 voimaantulevaksi ehdotettua lakia. Valvontaa on uudelleen ar-
vioitu useiden sairaanhoitopiirien, potilasjarjestojen, ladkkeen maadradjid, ladketeollisuutta ja
terveydenhuoltoa ja kuntia edustavien etujirjestojen seké erdiden viranomaisten lausuntopalaut-
teen ja kuulemistilaisuudessa antaman palautteen perusteella jatkovalmistelussa. Tuloksena
omavalvontaan kuuluneesta raportoinnista luovuttaisiin, mutta omavalvontavelvoite sdilytettéi-
siin. Raportoinnin sijaan edellytettdisiin, ettd omavalvonta olisi suunnitelmallista ja sdannol-
listd. Lisdksi termejé on tarkennettu.

Kuntaliitto ja Ladkériliitto vastustavat viranomaisvalvontaa ja pitdvit omavalvontaa riittivana.
Eraét sairaanhoitopiirit vastustavat omavalvontaa ja valvontaa siitd aiheutuvan lisétyon vuoksi
ja Helsingin yliopisto pitéé ratkaisua liian byrokraattisena. Suomen Reumatologinen Yhdistys
katsoo, ettd tarvitaan selkeitd ohjeita. Aluehallintovirastot, Valvira ja Ladketeollisuus ry puol-
tavat Kelan uutta tehtdvad. Fimea, Kuntaliitto ja Tehy katsovat, ettd valvovien viranomaisten
tulisi olla Valvira ja aluehallintovirasto. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Viranomaisvalvonta on
perusteltu, koska velvoitetta ei nykyisellddn noudateta riittdvasti. Kelan tehtdva on perusteltu
esityksessa esitetyin perustein.

Kelan lausunnossa esitettyja seikkoja uudesta tehtdvistd on lisitty viranomaisvaikutusten arvi-
ointiin ja pykdldd on muutettu siten, etti se mahdollistaa riskikohdennetun valvonnan. Kela
esitti, ettd kansaneldkelaitoksesta annettua lakia on mahdollisesti tarve muuttaa. Muutosta ei
tehdd. Kelan uusi tehtéva sisédltyy lain 2 §:44n. Aluehallintovirasto on esittinyt lausunnossaan
useita kysymyksid. Ehdotetun 26 a §:n huomautus tai huomion kiinnittiminen olivat Kelan ky-
seisen pykildn nojalla antamia seuraamuksia. Kela saisi tiedonsaantioikeuden vain biologisia
ladkkeitd koskeviin ladkemaarayksiin.

Suomen Erikoisladkariyhdistys, Kuntaliitto, SOSTE, Ladkériliitto, Diabetesliitto ja Colores
vastustavat sanktioita ja erityisesti uhkasakkoa. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Lain noudatta-
mista on perusteltua vallitsevassa tilanteessa tehostaa sanktioilla. Valviran mukaan sanktiot
poikkeavat ammattihenkilolaista. Esityksessé ehdotetaan sanktioita, jotka on suhteutettu ehdo-
tettuihin velvoitteisiin. Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymé, Eteld-Karjalan
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sosiaali- ja terveyspiiri, Colores ja Suomen sairaanhoitajat ry katsovat, ettd muutos voisi johtaa
biologisten ladkkeiden madrdadmatta jattimiseen ja lain kiertdmiseen. Lainvalmistelun 1dhto-
kohta on, ettd toimijat noudattavat lakia. Esityst4 ei ole syytd muuttaa. SAL:n lausunnon perus-
teella perusteluihin on lisétty kanta siihen, ettd ladkkeen méaéradjan laiminlyonti ei estd ladkkeen
toimitusta apteekista.

Esityksen yleisperusteluja ja vaikutusten arviointia tdydennettiin useiden lausunnonantajien
kommenttien perusteella. Valtionvarainministerion kommenttien johdosta kansainvélistd ver-
tailua tdydennettiin vdhéisessd miirin. Eri maiden vilisten erojen ja aikataulun vuoksi katta-
vampi vertailu ei ollut mahdollista.

Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymaé arvioi, ettei markkinoille tulo ole muu-
toksen vuoksi yhtd houkuttelevaa. Esitysti ei ole téltd osin tarpeen muuttaa, kommentissa ei
huomioida patenttisuojaa. Coloresin mukaan arvioinnissa ei ole huomioitu kiyttoméaarien muu-
tosta. Vaikutusten arvioinnissa laskelmat on voitava perustaa téll4 hetkelld tunnettuihin lukui-
hin. Ladketeollisuus ry:n mukaan esityksessa ei ole arvioitu dynaamisia vaikutuksia. Tdméa on
totta, dynaamisten vaikutusten arviointi ei ole mahdollista.

SAL, Orion, Rinnakkaisladketeollisuus ja Ladketeollisuus ovat arvioineet saatavia sidstojé esi-
tettyd suuremmiksi. Arvioita pidettiin osin yksildiméttomié, eikd niiden perusteita ole tuotu
ilmi. Esitystd ei ole tdlld perusteella syytd muuttaa. Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri on
tuonut esiin, ettd terveydenhuollon henkildstod tulee lisdkouluttaa biosimilaareista. Ehdotuk-
sessa jad avoimeksi millaista koulutusta tarkoitetaan. Informaatio-ohjauksella voidaan tukea eh-
dotettua muutosta.

Aluehallintovirastot nostivat lausunnossaan esiin lddkirien kasvavan tyoméérin, joka johtuu
edullisimman valmisteen selvittdmisestéd. Liséksi ne kysyvit, edellyttddko biologisen ladkkeen
médrddminen edelleen potilaan henkilokohtaista tutkimusta. Ndiden seikkojen ei katsota edel-
lyttdvdan muutoksia. Velvoite madratd edullisinta biologista ladkettd on jo olemassa. Potilaan
tutkimisessa noudatetaan STM:n lddkkeen méirddmisasetusta. Aluehallintovirasto esittdé li-
séksi tietojarjestelmidmuutoksia. Esitysti ei ole tarpeen muuttaa. Muutokset huomioitu peruste-
luissa. Rinnakkaisteollisuus katsoo, etti tietojérjestelmien tulisi esittdd biologiset lddkkeet yk-
sikk6hinnan mukaisessa jirjestyksessi. Esitystd ei ole syytd muuttaa. Nykyinen kemiallisten
viitehintaryhmittely perustuu pakkausten valiseen vaihtokelpoisuuteen ja pakkaushintoihin.

Erait lausunnonantajat nostivat esiin muita keinoja ja muutosehdotuksia, kuten mm. kilpailu-
tuksen, informaatio-ohjauksen ja tietojirjestelmikehityksen sekd edullisimpien lddkkeiden
madradmisvelvoitteen laajentamisen. Esitysté ei ole syytd muuttaa. Uusien toimenpiteiden val-
mistelu ei tissé vaiheessa ole tarkoituksenmukaista. Useassa lausunnossa kommentoitiin myds
biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa. Apteekkivaihtoa koskeva esitys on erikseen lausun-
nolla.

6.5 Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiiytettyjen inhaloitavien liddkevaihto

PPSHP, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Pdijdt-Hadmeen hyvinvointikuntayhtyma, Kuntaliitto, Rin-
nakkaislddketeollisuus ja Allergia-, Iho- ja Astmaliitto kannattavat ehdotusta.

Suomen erikoisladkariyhdistys, PPSHP, AstraZeneca Oy ja Kuntaliitto vastustavat ehdotusta

mm. siksi, ettd se vaarantaisi potilasturvallisuuden. Esitysté ei ole téltd osin syytd muuttaa. Po-
tilasturvallisuus varmistetaan arvioimalla vaihtokelpoiset 1ddkevalmisteet, apteekin 14ékeneu-
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vonnalla ja viime kéddessa vaihtokielloilla. Helsingin yliopisto katsoo, ettd apteekkivaihdon laa-
jennus tulisi pilotoida. Esitysté ei ole tarpeen muuttaa. Lakimuutokset ovat péédsadntoisesti py-
syvid. Pilotoinnille ei ole ndhtivissé perusteita.

Fimea on ehdottanut, etti sanaa henkilokohtaisesti ja sen paikkaa muutetaan ladkeneuvontasia-
doksessd, ehdotus koskee vain astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjd inhaloitavia
ladkkeitd ja ettd puolesta-asiointi ei estd lddkevaihtoa, jos laiteneuvonnasta voidaan huolehtia.
Esitystd on muutettu niiltd osin. Fimean ehdotuksia neuvontavelvoitteen laajentamisesta, vaih-
tokelpoisuuskriteerien péivittdmisestd, lddkeneuvonnan sisdllon méérittelystd tai Fimean laa-
jasta harkintavallasta ei tehdd. Muutokset olisivat merkittévid ja niiden arvioimiseksi olisi tar-
peen ja kuulla toimijoita. Fimea on liséksi katsonut, ettei ladkelain 57 ¢ §:n muutos olisi tarpeel-
linen. Ehdotettu lakimuutos katsotaan perustelluiksi tehdé, jotta toimijat saavat luotettavan ku-
van muuttuneesta oikeustilasta.

AstraZeneca katsoo, ettd apteekkien henkilokunnan osaamisesta huolehtiva taho on epéaselva.
Ladketeollisuus on todennut, ettd on suunniteltava, miten vaadittavan osaaminen varmistetaan.
Proviisoriyhdistyksen mukaan neuvontaa annetaan rutiininomaisesti ja proviisoreilla ja farma-
seuteilla on tarvittava osaaminen uudistuksen toteuttamiseen. Esitysté ei ole tarpeen muuttaa.
AVI on katsonut, ettd apteekin yhteydenottoa koskeva lausuma on ristiriidassa ladkkeen maé-
rddjan vastuun kanssa. AVI:n mukaan ratkaisua tulee arvioida potilaan oikeusturvan, hoidon ja
tiedonsaannin kannalta. Esitysté ei ole tarpeen muuttaa. Voimassa olevana kiytidntdné on, ettd
epaselvissi tilanteissa apteekkien on oltava yhteydessa lddkkeen maaradjaan.

Suomen Keuhkolddkariyhdistyksen mukaan laite-erot ja riittivd neuvonta jadvit epaselviksi.
Esitystd ei ole syytd muuttaa. Vaihto voidaan tehdd vain vaihtokelpoiseen ladkkeeseen. Aller-
gia-, Tho- ja Astmaliitto kysyy, miten apteekki arvioi hoidollista samanarvoisuutta ja kiinnittdd
huomioita lddkkeen kdyttijan neuvontaan. Fimea viranomaisena arvioi hoidollisen samanarvoi-
suuden osana vaihtokelpoisuusarviointia. Siun Sote kysyy, vahentdako ehdotus ladkeneuvonnan
madraa hoitoketjussa. Neuvonta ei vihene hoitoketjussa. Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalve-
lujen kuntayhtymén mukaan jaa epéselviksi, kuinka OIP-ohjeistoon perustuvan arvioinnin jal-
keen inhalaatiolaitteiden vertailu tehddin yhdenmukaisesti. Fimea arvioi lddkevalmisteiden
vaihtokelpoisuuden tapauskohtaisesti.

Ehdotetusta muutoksesta apteekeille aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointia on tés-
mennetty useissa lausunnoissa esiin nostettujen seikkojen osalta. Viranomaisvaikutusten arvi-
ointia on tdydennetty Kelan lausunnossa esiin tuomien seikkojen osalta. Valtiolle aiheutuvien
taloudellisten sééstdjen arviointia on tdydennetty Fimean, Rinnakkaislddketeollisuus ry:n, Laa-
keteollisuus ry:n ja erdédssd lausunnossa mainittujen epdvarmuustekijoiden osalta. Arvioitaessa
taloudellisia vaikutuksia terveydenhuollolle on huomioitu osin PPSHP:n, Farmasialiiton,
Keski-Pohjanmaan sosiaali- ja terveyspalvelukuntayhtymd Soiten, AstraZenecan, Ladketeolli-
suus ry:n, erddn apteekkarin ja Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiirin lausunnoissa esitetyt
kommentit. Ladkkeen kéyttdjille aiheutuvia vaikutuksia arvioitaessa on huomioitu Farmasialii-
ton kommentti hoitoon sitoutumisesta. Liséksi ehdotuksen perusteluja on osin tdydennetty Suo-
men Keuhkolddkiriyhdistyksen ja Fimean kommenttien perusteella. Fimean lisdysti potilastur-
vallisuusriskisté ei tehty, koska asiaa on késitelty sddnnoskohtaisissa perusteluissa.

Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Helsingin yliopisto katsovat, ettd ladketaksamuutos estdisi
inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihdon toteuttamisen. Vaikutusten arvioinnissa on ar-
vioitu niitd resursseja, joita apteekeilla on oltava vaihdon toteuttamiseksi. Ladketaksamuutos ei
estd ehdotetun muutoksen tekemisté.
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Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtyma pitdi riskiné sité, ettd inhaloitavien ap-
teekkivaihdon seurauksena ladkeyritykset eivét endd panostaisi annostelulaitteiden laatuun. Esi-
tystd ei ole syytd muuttaa. Ei ole todennikoistd, ettd laadusta karsittaisiin siten, ettd potilastur-
vallisuus heikentyisi.

Kela on todennut, ettid inhaloitavien valmisteiden hintavertailua vaikeuttaa se, ettd osalla val-
misteista on erikseen aloitus- ja kdyttopakkaukset ja timé voi vaikuttaa toimenpiteelld saataviin
sadstoihin. Esitysti ei ole tarpeen muuttaa. Fimea arvioi antolaitteet ja aloituspakkaukset osana
vaihtokelpoisuusarviointia. Kulloinkin edullisimmaksi katsottava pakkaus toteuttaa sdéstota-
voitetta toimitushetkelld suurimmassa méérin.

6.6 Viitehintaryhmien muodostuminen

Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Kela, Proviisoriyhdistys ja Fimea kannattavat ehdotusta. Rinnak-
kaisldédketeollisuus vastustaa muutosta.

Rinnakkaisladketeollisuuden, Pharmacin, Fimean, Ladketeollisuus ry:n ja Kelan kommenttien
perusteella vaikutusten arviointia on osin tdydennetty ja korjattu. Pharmac ja Rinnakkaisladke-
teollisuus ovat katsoneet, ettd muutos lisdisi ymparistokuormitusta, kuljetus- ja varastointikus-
tannuksia, koska suurten annosjakelupakkausten poistuttua markkinoilta jouduttaisiin siirty-
méén pienempiin pakkauksiin. Pharmac katsoo myds, ettd negatiiviset taloudelliset vaikutukset
annosjakeluyksikolle olisivat suhteettoman suuret. Muutos voisi vaikuttaa hoitomydntyvyyteen
ja aiheuttaa saatavuushdiriditd. Orion on esittdnyt huolensa siitd, ettd toimenpiteet aiheuttaisivat
isoja haasteita huoltovarmuuskriittiselle lddkkeiden arvoketjulle. Esitystd ei ole ndiden kom-
menttien perusteella syytd muuttaa. Esitys ei tarkoita, ettd annosjakelupakkaukset poistuisivat
markkinoilta tai korvausjirjestelmédstd vaan sité, ettd sellaisten korvattavien ladkkeiden hin-
tasdéntelymekanismi muuttuisi, jotka ovat viitehintaryhméssé yksin.

Fimean mukaan viitehintajirjestelméssé tulisi saatavuuden nékdkulmasta painottaa rinnakkais-
valmisteita rinnakkaisjaeltujen tai -tuotujen valmisteiden sijaan. Esitysta ei ole tdlld perusteella
syytd muuttaa. Esityksen tarkoitus on turvata se, ettd viitehintaryhmissé on hintakilpailua.

Eraét lausunnonantajat ovat ehdottaneet uusia toimenpiteitd hintakilpailun edistdmiseksi. Rin-
nakkaisladketeollisuus ehdotti sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:n muuttamista siten, ettd val-
misteen ei tulisi olla kaupan hintailmoituksen ajankohtana vaan vasta viitehintakauden alkaessa.
Yhdistys myos esitti, ettd ehdotetun muutoksen sijaan Fimea selvittdisi toimijoiden kanssa rat-
kaisua annosjakelupakkausten pitdmiseksi markkinoilla kohtuullisella hintatasolla. KKV eh-
dotti, ettd vihennettiisiin ladkeyritysten mahdollisuuksia muuttaa hintoja kesken viitehintakau-
den. Esitysti ei ole ehdotusten vuoksi tarpeen muuttaa. Téssi vaiheessa esityksen valmistelua
ei ole tarkoituksenmukaista valmistella uusia toimenpiteitd. Kysymysten tarkastelua jatketaan
ladkeasioiden uudistusten yhteydessa.

7 Sdadinnoskohtaiset perustelut

7.1 Laki sihkoisesti ladikemiidriayksesti

5a8

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Se koskisi biologisten lddkkeiden madrdamistd. Se lisittdisiin séh-

koisen ladkemaddrdyksen laatimista ja sisdltod koskevaan lain 2 lukuun, koska kyse on ldékkeen
méadraémisessd noudatettavasta velvoitteesta. Uusi pykédld perustuisi lddkkeen madrdamisestd
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annetun asetuksen 10 §:n 9 momenttiin, joka siirrettiisiin muutettuna lakiin. Muutosten tarkoi-
tuksena on korostaa avohuollon biologisten ldékkeiden kustannustehokkuuden merkitysta 1aa-
kemadrdyksid annettaessa ja edistdd sddnndksen nakyvyyttd ja velvoittavuutta 1ddkkeen maa-
ridjien keskuudessa.

Ladkkeen méadradjilla on jo télld hetkelld velvollisuus huomioida lddkemédraystd antaessaan
ladkkeen hinta ja hoidon kustannuksilla saavutettavat kliiniset vaikutukset. Heilld on toisaalta
velvoite miirité edullisinta biologista ladkettd, jos saatavilla on biosimilaari (l1adkkeen mééraa-
misasetus 10 §). Biologisten lddkkeiden kdyton lisdéntyessa niiden korkea hintataso néyttaytyy
merkittdvini yhteiskunnan ladkekorvausmenoja kasvattavana tekijani, minka vuoksi biologis-
ten ladkkeiden osalta asetuksessa olevaa velvoitetta on syytd muuttaa ja velvoitteesta on syyta
sddtad laissa. Sellaisten biologisten lddkkeiden markkinoilla, joilla on biosimilaareja, on poten-
tiaalia nykyistd kovemman hintakilpailun kdynnistymiselle. Hintakilpailu alentaisi hintoja ja
vihentiisi samalla yhteiskunnan ld&kekorvausmenoja.

Pykéldn 1 momentin mukaan lddkkeen méédradjan tulisi méaadratessadn biologista ladkettd ja uu-
distaessaan biologista ladkettd koskevaa lddkemadraystd valita kaupan olevista keskenédén ver-
tailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista ldékkeistd se 1ddkevalmiste, joka on lddketaksasta
annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin ladkkeen maa-
radmishetkelld. Méératessddn ladkettd lddkkeen méédradja tutkii potilaan ja miarittdé timén sai-
rauden tai terveydentilan perusteella tarvittavan ladkeaineen, sen vahvuuden ja pakkauskoon.
Saados velvoittaa 14dkarid valitsemaan keskenédén vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista vaihto-
ehdoista edullisimman.

Biologinen ladkehoito eroaa perinteisistd kemiallisista lddkehoidoista siind, ettd ensimmaéinen
ladkeannos voidaan antaa potilaalle timén asioidessa terveyskeskuksessa tai pdivésairaalassa.
Néin ensimmdisen lddkeannoksen ottamisen yhteydessa potilasta voidaan ohjata ldékkeen anto-
laitteen kéytdssé ja samalla varmistutaan siitd, ettei potilas saa biologisesta ladkkeestd haitallista
immunologista reaktiota. Jos biologinen lddkehoito aloitetaan julkisessa terveydenhuollossa,
aloitus tehdddn kdytdnndssa terveydenhuollon toimintayksikdn peruslddkevalikoimaan kuulu-
valla biologisella lddkevalmisteella. Téllin tarkoitus on kuitenkin, ettd ensimmadisen ladkehoi-
tokerran jalkeen potilas siirtyisi kdyttimadn 1adketta itsendisesti ja hakisi tarvitsemansa lddkkeet
avohuollon apteekista perustuen hinelle annettuun lddkemairdykseen. Ehdotetussa 1 momen-
tissa tarkoitettu velvoite madrata edullisinta biologista lddkevalmistetta kohdistuu ndin siithen
ladkemairdykseen, joka potilaalle kirjoitetaan timén siirtyessd avohuollon potilaaksi. Velvoite
ei koske terveydenhuollossa potilaille annettuja 14ddkkeitd. Ndin on mahdollista, etti potilaalle
madritty lddkevalmiste on eri kuin se, jota potilaalle annettiin ensimmaéiselld hoitokerralla.

Biologisen ladkkeen aloittamiseen liittyy se erityispiirre, ettd aloitettaessa ladkehoitoa on seu-
rattava, saako potilas riittdvan hoitovasteen hinelle maarétystd biologisesta ladkkeestd ja toi-
saalta sitd, saako potilas lddkevalmisteesta haitallisen immunologisen reaktion. Ladkevaihtoa ei
ole kuitenkaan pidettdva ongelmallisena hoitovasteen tai immunologisuuden vuoksi. TAmaé joh-
tuu siitd, ettd biosimilaarit ovat vertailukelpoisia viitevalmisteiden kanssa ja niilld on oltava
viitevalmistetta vastaava tai sitd vdhdisempi haitallinen immunogeenisuus. Jos potilas kuitenkin
olisi esimerkiksi allerginen edullisimman biosimilaarin apuaineelle, jota viitevalmisteessa ei
olisi, olisi ladkarilla 3 momentin mukainen mahdollisuus poiketa velvoitteesta.

Velvoite maaratd edullisinta biologista 1ddkettd koskisi myos tilanteita, joissa lddkkeen maaradja

kirjoittaa potilaalle hoidon jatkuessa uuden reseptin tai uudistaa voimassa olevan reseptin.
Naissd tilanteissa on mahdollista, ettd ladkkeiden hinnan vaihtelun vuoksi edullisin biologinen
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ladkevalmiste olisi eri kuin potilaalle alkujaan méérétty ladkevalmiste. Ladkemé&éraystd annet-
taessa on potilaalle annettava tarvittava antolaiteopastus ja riittdvd ohjeistus uuden lddkkeen
kéyttdmiseksi.

Biologisten ldékkeiden vélinen vertailu edullisimman lddkevalmisteen 16ytdmiseksi on tehtévé
keskenidin vertailukelpoisten ja vaihtoehtoisten ladkkeiden vililld. Vertailu on tehtdva kaupan
olevien biologisten lddkkeiden vililla eli sellaisten biologisten l4d4kkeiden, joilla on Suomessa
voimassa oleva myyntilupa, jotka ovat Suomessa kaupan ja joista on tehty ladkelain 27 §:n mu-
kainen kauppaantuonti-ilmoitus. Lidkkeen méaédrddjan kaytossd oleva potilastietojdrjestelméa
néyttid tille kaupan olevat ladkevalmisteet, joiden vélilld vertailu on tehtdva.

Kaésitepari “vertailukelpoiset ja vaihtoehtoiset” on olemassa jo voimassa olevassa lddkkeen
madrddmisasetuksessa. Asetuksen 10 §:n 9 momentin mukaan: Jos biologiselle lddkkeelle on
saatavilla biosimilaari, tulee lddkkeen mddrddjdn ensisijaisesti valita ndistd vertailukelpoisista
ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Asetuksen sanamuodon ja asetus-
muistion (Sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkkeen madrddmisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion ~ asetuksen — muuttamisesta, asetusmuistio = STM101:00/2016 ja
STM/4478/2016, 22.12.2016) mukaan vertailukelpoisuudella ja vaihtoehtoisuudella viitataan
biologisen alkuperiislaékkeeseen (eli biosimilaarin viitevalmisteen) ja sen kanssa samankal-
taiseksi ja vertailukelpoiseksi kehitettyyn biosimilaariin. Biosimilaari sisiltdd alkuperdislaék-
keen vaikuttavan aineen uuden version, joka on kehitetty vertailukelpoiseksi viitevalmisteen
kanssa. Ehdotetussa 1 momentissa vertailukelpoisilla ja vaihtoehtoisilla biologisilla lédikkeilld
tarkoitettaisiin ensinnékin tiettyd 144keainetta siséltavaa biologista alkuperdisladkettd (viiteval-
miste) ja sen kanssa vertailukelpoiseksi osoitettuja biosimilaareja.

Kéytinndssd osana biosimilaarien kehitystd tehdddn usein tutkimuksia, joissa viitevalmiste
vaihdetaan biosimilaariin tai pdinvastoin. Esityksessd ehdotetaan, ettd 1 momentissa vertailu-
kelpoisilla ja vaihtoehtoisilla biologisilla lddkkeill4 tarkoitettaisiin keskenédén vertailututkimuk-
silla samankaltaisiksi ja vertailukelpoisiksi méériteltyjad biologisia alkuperdisvalmisteita ja nii-
den biosimilaareja seké toiseksi sellaisia biosimilaareja, joilla on sama viitevalmiste.

Pykéldn 1 momentissa sdddetdén lisdksi, ettd ladkkeen maaradjéan tulisi tarkistaa biologisia 134-
kevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmistd. Kéytdnndssa ladkkeen maa-
radjan kaytossa tulisi olla potilastietojérjestelma ja ladkemasraysohjelmisto, joiden tiedot pe-
rustuvat Kelan yllapitiméaan Ladketietokantaan ja jonka tulisi tayttaa tietojarjestelméille asetet-
tavat olennaiset vaatimukset.

Ehdotetun pykélén voimaan tullessa 1.1.2023 potilastietojarjestelmissé ja ladkemadrdysohjel-
mistossa ei ole vield biologisten lddkevalmisteiden ryhmittelyd, joka tukisi lddkkeen méédradjan
tyota. Ladkkeen maarddjan tulisi ammattitaitonsa perusteella vertailla keskenddn vaihtoehtoisia
ja vertailukelpoisia lddkevalmisteita kdytossadn olevien tietojarjestelmien perusteella ja tarvit-
taessa hyodyntden esimerkiksi Kelan ladkehaku-palvelua.

Potilastietojarjestelmiin on tulossa lddkkeen maaradjan tyotd tukevia ominaisuuksia. Kelan 1d4-
ketietokantaan vuonna 2022 tehdyssd pdivityksessd, joka on otettava kiyttoon kaikissa ap-
teekki- ja potilastietojarjestelmissa syyskuun loppuun 2023 mennessa, biologisten ldadkkeiden
valmistetietoihin merkitéén, ettd kyseessé on biologinen ladke tai ettd kyseessd on biosimilaari.
Lisdksi biologiset ladkkeet ryhmiteltdisiin siten, ettd samaa lddkeainetta siséltivét biologiset
ladkkeet olisi ryhmitelty samaan ryhméén, johon siséltyvit kaikki ko. lddkeainetta sisdltévit
biologiset laékkeet ja niiden biosimilaarit eri vahvuuksineen, pakkauskokoineen ja annostus-
muotoineen. Ryhmittely ja tieto biosimilaarista ovat edistysaskeleita, jotka tukevat osaltaan
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edullisimman biologisen lddkkeen médaraédmistd. Tarkempi ryhmittely olisi osa biologisten ladk-
keiden apteekkivaihtoa, joka on suunniteltu aloitettavan vuonna 2024.

Ladketietokanta siséltdd liséksi tiedot ldékevalmisteiden hinnoista. Kaytdnnossé on kuitenkin
havaittu esiintyvén vaihtelua sen suhteen, siséllytetdéinko ladketietokannan hintatiedot ladkkeen
madrddjan kayttimain potilastietojarjestelméén. Ensisijaisesti ladkkeen mairddjan tydnantajan
tulisi huolehtia timén tydssé kayttdmisté jérjestelmistd. Mikéli hintatiedot eivit ole saatavissa
potilastietojérjestelmassd, voisi lddkkeen madrddja hyodyntdad Kelan yllapitimaa ladkehaku-pal-
velua. Tehtiessd palvelussa haku ld4keaineen nimelld saadaan hakutulokseksi kaikki kyseistd
ladkeainetta sisdltdvit ladkevalmisteet, tieto siitd, onko kyseessd biosimilaari vai biologinen
ladke, vahvuudet, pakkauskoot ja annosmuodot, joiden perusteella listaa on mahdollista muo-
kata yksi tekijé kerrallaan esimerkiksi niin, ettd yhtd vahvat valmisteet nékyvét listassa perdk-
kéin. Luettelossa ovat ndhtévilla myos ladkkeiden hintatiedot, jolloin edullisin biologinen l4édke
on mahdollista valita tietojen perusteella. Jo vuonna 2016 on lddkkeen médrddmisasetuksessa
arvioitu, ettd lddkkeen maéréadjélle hintojen tarkistuksesta ja biosimilaarin tarkistuksesta aiheu-
tuva lisdtyo ei nousisi kohtuuttomaksi, jos asiasta on saavutettavissa merkittdvid kansantalou-
dellisia sddstoja.

Pykélén 2 momentissa médriteltdisiin 1 momentissa tarkoitettu biologinen ladke. Silla tarkoitet-
taisiin ladkettd, joka sisdltdd yhti tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan bio-
logisesta ldhteesta ja joka on joko alkuperdinen biologinen ladke tai biosimilaari, eli biologinen
kaltaislddke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen
ladkkeen kanssa. Midritelmd perustuisi STM:n lddkkeen médrddmisestd annetun asetuksen 2
§:n 6 a)ja 6 b) kohtiin silld erotuksella, ettd ehdotetussa sddnndksessé biologisen ladkkeen kasite
sisiltdisi sekéd alkuperdiset biologiset lddkkeet ettd biosimilaarit eli alkuperdisladkkeiden kal-
taislddkkeet. Ehdotetun pykélén tarkoituksena on kéynnistda ja yllapitda biologisten lddkkeiden
vilistd hintakilpailua. Kilpailun kdynnistyttyd edullisin saatavilla oleva, vertailukelpoinen ja
vaihtoehtoinen biologinen l4dke voi olla joko markkinoilla oleva alkuperdislaédke tai sen biosi-
milaari.

Pykélén 3 momentissa ehdotetaan sdéddettdvian poikkeuksesta 1 momentin mukaiseen velvoit-
teeseen. Ladkkeen madradja voisi poiketa | momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskoh-
taisella ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Perusteen olemassaolo olisi arvioitava it-
sendisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen maarddjan olisi merkittdva peruste muun kuin edulli-
simman biologisen ladkkeen valinnalle ladkemaérdykseen selkedsti ja yksildidysti. Merkintdén
ei tulisi sisdllyttda tarpeettomia potilastietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitai-
siin antaa tarkempia sddnnoksia ladkemadraykseen merkittavasté l4dketieteellisestd tai hoidol-
lisesta perusteesta.

Saantelyn tarkoitus on edistda edullisimpien biologisten ladkkeiden kéayttod. Sdéntelyn seurauk-
sena potilaiden kdyttdmait biologiset lddkkeet tulisivat jossakin méirin vaihtumaan. Biosimilaa-
rit on todettu vertailukelpoisiksi biologisten ladkkeiden kanssa ja pédinvastoin. Ladketieteellisen
tai hoidollisen perusteen olemassaolo olisi hyvin harvinaista ja perusteen kéytolle tulisi olla
korkea kynnys. Ehdotettua poikkeusta olisi tulkittava hyvin suppeasti.

Potilaskohtaisella ladketieteelliselld perusteella tarkoitettaisiin esimerkiksi sitd, ettd potilaalla
on diagnosoitu allergia edullisimmalle biologiselle ladkkeelle tai jollekin sen sisdltdmaélle apu-
aineelle tai sitd, ettd potilaalla diagnosoidun psykiatrisen, neurologisen tai muistisairauden
vuoksi edullisimman biologisen ld&ikkeen antolaitteen opettelu tai kdyttd ei ole mahdollista. Po-
tilaskohtaisella hoidollisella perusteella tarkoitettaisiin esimerkiksi sité, etté potilas ei ole aiem-
min saanut riittdvaé hoitovastetta kédytettydén kyseisté edullisinta biologista ladketts, on saanut
siitd haitallisen immunologisen reaktion tai sitd, ettd potilas ei lddkkeen médradjan havaittavissa
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olevan alentuneen kognitiivisen tai motorisen kyvykkyyden vuoksi edullisimman biologisen
ladkkeen antolaitteen opettelu tai kdyttd olisi mahdotonta.

Ladketieteellisen tai hoidollisen perusteen tulisi koskea juuri hoidettavaa potilasta ja poikkeuk-
sen soveltamisen tulisi olla tapauskohtaista. Ladkkeen médraéjéan tulisi arvioida lddketieteellisen
tai hoidollisen perusteen olemassaolo itsendisesti oman ammattitaitonsa perusteella. Tdma ei
voisi omaksua potilaan toivetta tai mielipidettéd ld4ketieteelliseksi tai hoidolliseksi perusteeksi.
My®dskadn tietylld biologisella ladkkeelld aloitettu hoito ei olisi riittdvé peruste. Ladkkeen maa-
rddjin tottumus tai mieltymys maarata tiettyd biologista ladkettd tai ladkkeen kayttdjan mielty-
mys tiettyyn lddkkeeseen sen tuttuuden vuoksi tai siksi, ettd antolaiteopastuksen antamisesta tai
kéytostd on paljon kokemusta, ei olisi mydskéén riittdva syy.

Perusteen kéyttiminen edellyttéisi aina tapauskohtaista arviointia. Yleistysten tai lddkevalmis-
teen tai sen antolaitteen ominaisuuksien kdyttd perusteena ilman potilaskohtaista perustetta ei
olisi sallittua. Potilaskohtaisena l4éketieteellisend perusteena tai hoidollisena perusteena ei voi-
taisi todeta esimerkiksi, ettd idkkaat potilaat eivdt voi yleensd omaksua uuden laitteen kayttoa
tai ettd muistihdirio riippumatta potilaasta estdd uuden antolaitteen kayton opettelun.

Oikeustilaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd lddketieteellinen tai hoidollinen peruste olisi kir-
jattava potilasasiakirjojen sijaan ladkeméédraykseen. Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollis-
taa tehokkaampi sddnndksen valvonta ja viranomaisten vaivattomampi tiedonsaanti ladkkeen
médradjan biologisia lddkkeitd koskevista valinnoista. Voimassa oleva merkintétapa tarkoittaa
sitd, etti potilasasiakirjoihin merkitty tieto muun kuin edullisemman biologisen lddkkeen valin-
nasta tallentuu potilastiedon arkistoon, jolloin sen saavutettavuus esimerkiksi valvontatarkoi-
tuksessa voi olla vaikeaa. Téssa esityksessd valvontaa ehdotetaan kuitenkin tehostettavan mm.
siten, ettd ladketieteellinen tai hoidollinen peruste olisi helpommin viranomaisten saatavissa.

Merkinta olisi tehtdvéa selkedsti ja yksiloidysti siten, etti siitd ilmenee, miké ladketieteellinen tai
hoidollinen peruste olisi kyseessé ja miksi se soveltuu potilaaseen. Merkinnéssa tulisi vélttaa
tarpeettomien potilastietojen ilmaisua, jotka eivét liity késilla olevaan perusteeseen.

Merkinnén tekeminen ldékemééridykseen perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c alakohtaan. Sdhkoisestd lddkemaardyksestd annetun lain 18 §:n mukaan Kansaneld-
kelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitéjélle sdddetyistd muista kuin tdssé laissa ap-
teekeille ja sdhkoisid ladkemadrayksid laativille palvelunantajille ja itsendisille ladkkeen maa-
radjille asetetuista velvoitteista. Merkitsemalld perustelu ladkemaardaykseen toteutetaan Kelan
viranomaisvalvontaa, lddkkeen mairaéjén 5 a §:n mukaista velvoitetta ja ladkkeen méaradjan ja
terveydenhuollon omavalvontavelvoitetta. Merkinté perustuisi myds EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan. Potilasasiakirjojen salassapidosta sdddetéén laissa
potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, 13 §). Terveydenhuollon ammattihenkildiden sa-
lassapitovelvollisuudesta sdddetddan ammattihenkillaissa (17 §). Kelaan valvovana viranomai-
sena sovelletaan lakia viranomaisen toiminnan julkisuudesta (22 §). Apteekin henkilokunnan
salassapitovelvoitteesta sdddetdén lddkelaissa (90 §).

Ehdotetussa 3 momentissa olisi my0s asetuksenantovaltuus, jonka mukaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksia ladkemadraykseen merkittdvasta
ladketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta. Asetuksenantovaltuudella mahdollistettaisiin
tarkempien sddnndsten antaminen.

Pykilidn 4 momentin mukaan, jos se olisi potilaskohtaisen l4éketieteellisen tai hoidollisen syyn
vuoksi perusteltua, lddkkeen méardéjan olisi merkittdvd ladkemddrdykseen myos, mikéli timéa
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kieltdd potilaalle madrdtyn lddkevalmisteen vaihdon apteekissa. Tama esitys liittyy toimenpide-
kokonaisuuteen, johon kuuluu my6s biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon mahdollistaminen
1.1.2024 alkaen. Jotta apteekkivaihto voitaisiin tuolloin aloittaa tiysipainoisesti siten, ettd se
koskisi my6s vuonna 2023 annettuja lddkemadrayksié, on tarpeen sdatda jo 1.1.2023 alkaen, ettd
ladkkeen maadradjat merkitsisivit biologisia ladkkeitd koskeviin lddkemaarayksiin mahdollisen
vaihtokiellon, mikéli kiellon asettamiselle olisi olemassa lddketieteellinen tai hoidollinen syy.
Vaihtokieltoa olisi poikkeuksena tulkittava suppeasti ja syyn olemassaoloa olisi arvioitava sa-
moin perustein kuin muita vaihtokieltoja ladkelain 57 b §:n nojalla. Kun toimenpidekokonai-
suuteen kuuluvassa STM:n lddkkeen madrdamisasetuksessa on ehdotettu, etti kaikki biologisten
ladkkeiden reseptit olisivat voimassa enintdén yhden vuoden ajan, on oletettavaa, ettd vuoden
2023 aikana vaihtokielto ehdittdisiin merkitd suurimpaan osaan vuonna 2024 voimassa olevista
ladkemaarayksista.

5b§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Siind sdddettdisiin biologisten lddkkeiden méarddmistd tukevista
tietojarjestelmisti. Pykéldssd ehdotetaan sdddettdvén, ettd terveydenhuollon toimintayksikon
olisi huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai edustajana toimivan ladkkeen maaradjan kay-
tettidvissd ovat tarvittavat tietojirjestelmat 5 a §:ssd sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi. Vel-
voite koskisi lisdksi itsendisend ammatinharjoittajana tai yhtiomuodossa toimivaa lddkkeen
madradjaa.

Tarvittavalla tietojarjestelmalld tarkoitetaan jarjestelmad, jonka avulla ladkkeen madradja voisi
laatia ladkemadrdyksen 5 a §:ssé tarkoitetulla tavalla. Téltd osin viitataan edelld 5 a §:n sddn-
noskohtaisiin perusteluihin. Tietojérjestelmén olisi liséksi taytettdvd 21 §:n vaatimukset ja asia-
kastietolain 34 §:n vaatimukset. Tietojdrjestelmé voisi olla esimerkiksi sellainen, johon on in-
tegroitu asetetussa midrdajassa Kelan Léadketietokannan biologisia ladkkeitd koskevat péivityk-
set ja jossa lddkevalmisteiden hintatiedot ovat néhtdvilld. Ladkkeen maaradjan tulisi lisdksi
voida kirjata mahdollinen peruste lddkeméasrdykseen, jos tdmd madrdd potilaalle muuta kuin
edullisinta biologista ladkettd. Pykilan tietojdrjestelmaille asettamat vaatimukset vastaisivat kul-
loinkin potilastietojarjestelmille asetettua tasoa.

On tiedossa, ettd biologisten lddkkeiden ryhmittely ja tieto biologisesta l4ékkeesté ja biosimi-
laarista tulisi potilastietojarjestelmissd ottaa kayttoon viimeistddn syyskuun lopussa 2023. Téta
ennen potilastietojarjestelmissd ei vélttdmattd ole lddkkeen maédrddjan tyotd tukevaa ryhmitte-
ly4. T4lla valin tulisi terveydenhuollon toimintayksikossa tai itsendisen ammatinharjoittajan toi-
mesta huomioida esimerkiksi tyontekijoitd koskevissa ohjeistuksissa ja vastaanottoaikojen pi-
tuudessa, mikéli biologisen ladkkeen miirddmisen edellyttima lddkevalmisteiden vertailu edel-
lyttadd esimerkiksi Kelan lddkehaku- palvelun tai muun vastaavan ulkopuolisen palvelun kayt-
to4.

Kelan yllapitdima Ladketietokanta sisiltdé tiedot lddkevalmisteiden hinnoista. Kiytdnndssd on
kuitenkin havaittu esiintyvan vaihtelua sen suhteen, sisillytetddnko ladketietokannan hintatiedot
potilastietojérjestelmaén. Koska hintatiedot, joilla vertailu edullisimmasta biologisesta lddke-
valmisteesta voidaan tehd4, ovat jo saatavilla valtakunnallisessa lddketietokannassa ja sielt in-
tegroitavissa kaikkiin potilasjarjestelmiin, on ladkkeen médridjan tyonantajan vastuulla huoleh-
tia siitd, ettd ladkkeen madradja voi tehdd tyonsé lain velvoitteita asianmukaisesti noudattaen.
Pykalan noudattamisen valvonta kuuluisi Valviralle ja aluehallintovirastoille sdhkoisesta 1ddke-
madrdyksestd annetun lain 21 ja 24 §:n seka asiakastietolain 34 ja 39 §:n nojalla.
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6§

Pykéléssd sdddetddn lddkemadrdyksen tietosiséllostd. Pykdldn 1 momentissa on lueteltu tiedot,
joiden tulee siséltyd sdhkoiseen ladkemadraykseen. Momentin 5 kohtaa ehdotetaan muutettavan
siten, ettd sdhkoisessd lddkemadrdyksessd tulisi olla mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi vélttdméattomien tietojen lisdksi mahdollinen vaihtokielto, jos sithen on l4éke-
tieteellinen tai hoidollinen peruste ja mahdollinen potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoidol-
linen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen maaraa-
matti jattdmiselle.

Ehdotettu muutos perustuisi mahdollisen vaihtokiellon osalta voimassa olevaan STM:n l44k-
keen madrdadmisestd annetun asetuksen 13 §:44n, jossa sdddetddn, ettd lddkemddrdykseen on
merkittdvd mahdolliset vaihtokiellot. Se siséltdisi myds biologisia lddkkeitd koskevan mahdol-
lisen vaihtokiellon, jolla valmistauduttaisiin 1.1.2024 kdynnistyvéén apteekkivaihtoon. Muun
kuin edullisimman biologisen lddkkeen madrddmiseksi tarvittavan potilaskohtaisen lddketieteel-
lisen tai hoidollisen perusteen osalta ehdotus perustuisi tissa esityksessid ehdotettuun uuteen 5
a §:4an. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia on késitelty edelld 5 a §:n sddnndskoh-
taisissa perusteluissa.

13§

Pykéléssid sddadetddn potilaan oikeudesta madrata reseptikeskuksessa olevien tietojen, kuten 144-
kemairaystietojen luovutuksesta. Pykildn 1 momentin mukaan potilas voi kieltdd yksildimiensé
ladkemadrdysten luovutuksen pykéldssid mainituille tahoille. Pykélén 4 momentissa sédddetién
poikkeuksista 1 momentin mukaiseen potilaan miirdédmisoikeuteen. Momentissa on seitsemén-
kohtainen lista, jossa lueteltuja tietoja saadaan luovuttaa potilaan kiellosta huolimatta.

Pykéldn 4 momenttiin ehdotetaan lisdttdvan uusi 8 kohta, jossa sdddettdisiin ladkkeen méaédradjan
ja timin tyonantajana tai toimeksiantajana toimivan terveydenhuollon toimintayksikén oikeu-
desta késitelld ehdotetun 24 a ja 24 b §:n mukaisen omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan suo-
rittamiseksi valttdméttomia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologisia l4dkkeitd koske-
vista ladkemadrdyksistd ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta. Muutoksen tarkoituksena
olisi varmistaa lddkkeen maérddjan ja terveydenhuollon palvelunantajan toimesta tehtdva oma-
valvonta ja Kelan viranomaisvalvonta, joilla osaltaan varmistetaan ehdotetun 5 a §:n mukaisen
velvoitteen noudattamista.

Saénnos olisi perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla. Sdannds tayttdisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan edellytykset. HenkilGtietojen kisittely olisi tarpeen, koska val-
vonnan kohde on biologisen ladkkeen ladkemaardys. Velvoitteen valvonta edellyttaisi 1ddke-
madrdystietojen ja osin potilastietojen kasittelya. Tietojen kisittely olisi sallittua vain siind méaa-
rin kuin se on valttiméatontd valvonnan suorittamiseksi. Késittely olisi oikeasuhteista sille ase-
tettuun tavoitteeseen nihden. Sddnnoksessi noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkil6tieto-
jen suojaan ja sdhkoisestd ladkemaédrdayksesta annetussa laissa sdddetdan asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi (16 §). Viran-
omaisten ja terveydenhuollon ammattihenkildiden salassapitovelvoitteista on kerrottu edelld 5
a §:n perusteluissa.
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15§

Pykiléssd sdddetidn reseptikeskuksessa olevien tietojen luovuttamisesta viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen. Kela on reseptikeskuksen yllapitéja ja sen yhteisrekisterinpitdja. Pyka-
lassd sdadetddn Kelan oikeudesta luovuttaa reseptikeskukseen sisdltyvid tietoja. Kelan oikeu-
desta saada tietoja omaan kayttoonsd on pykdldn 3 momentissa viittaussddnnos sairausvakuu-
tuslakiin. Momentissa todetaan lisdksi, ettd Kela ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa
sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella.

Pykildn 3 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd Kela saisi sen perusteella oikeuden
saada ja késitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja tietoja biologisten lddkkeiden ldédke-
madrdyksistd ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat valttimattomia tissi esityk-
sessd ehdotetun 24 b ja 26 a § mukaisen viranomaisvalvonnan suorittamiseksi. Ladkkeiden toi-
mittamista koskeva tieto voi olla olennainen esimerkiksi sen tiedon saamiseksi, onko ldadkkeen
kéyttdjd aiemmin kéyttinyt samaa ladkevalmistetta.

Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa ja tehostaa Kelan viranomaisvalvontaa suhteessa
ladkkeen madrddjiin myontdmailld Kelalle nykyistd kattavammat tiedonsaantioikeudet l14édke-
biologisten lddkkeiden lddkemadrdystietoihin. Sd&nnos olisi perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla samoin
perustein kuin edelld 13 §. Sddnnoksessi tietojen késittelylla tarkoitettaisiin tietojen hakemista,
vastaanottamista, katselua ja tallentamista erilliseen rekisteriin, tietojen kisittelyd valvonnassa
ja Kelan paatoksenteossa. Siltd osin kuin tietoja késiteltdisiin osana Kelan valvontatehtdvaa ne
muodostaisivat oman erillisen rekisterinsd, jonka rekisterinpitdjand Kela toimisi.

Momentin viittaussddnnosti sairausvakuutuslakiin ei ehdoteta muutettavan. Kelan voimassa
olevaa kieltoa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdédetyn tiedonantovelvollisuuden tai
tiedonanto-oikeuden perusteella tiydennettdisiin huomioimalla EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen 58 artiklan 1 kohdan a, ¢ ja f alakohdassa sekd tietosuojalain 18 §:n 1 momentissa sdddetty
tietosuojavaltuutetun oikeus saada tietoja.

21§

Pykéléssd sdddetdaan ladkemaarays- ja toimitusohjelmistoista. Pykaldn 1 momentin mukaan séh-
koisen ladkemaadrdayksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettivat tietojarjestelmat ja niitd tu-
kevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten, ettd ladkkeitd koskevat tiedot perustuvat ladketietokan-
taan ja ettd kaytettivit ohjelmistot ohjaavat ladkkeen valintaa rationaalisen lddkehoidon toteut-
tamiseksi. Momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykélén 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on laa-
dittava siten, ettd ladkkeen madrddjan on itse kirjoitettava tai lisattava ladkemadraykseen sellai-
set lausumat ja merkinnit, jotka sosiaali- ja terveysministerion asetuksella tai Kansanelédkelai-
toksen péaatokselld méaaratdin henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittaviksi.

Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd lddkkeen maéradjan olisi itse kirjoitettava tai li-
sattava ladkemadrdaykseen myos sellaiset lausumat ja merkinnat, joista sdddetdan tdssa esityk-
sessé ehdotetussa tdmén lain 5 a §:ssd. Muutos liittyy edullisimman biologisen lddkevalmisteen
madrdaamistd koskevan velvoitteeseen. Mikéli ladkkeen madrddja haluaa poiketa velvoitteesta
madratd edullisinta biologista ladkettd, timén tulee merkitd potilaskohtainen ldéketieteellinen
tai hoidollinen peruste valinnalleen lddkeméérdykseen. Kyseinen perustelu olisi kirjoitettava tai
lisattava kdsin ladkemadraykseen.
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24a§

Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind sdddettéisiin biologisten lddkkeiden méadrddmisen omavalvon-
nasta. Esityksesséd ehdotetaan tehostettavan edullisimpien biologisten lddkkeiden méadraamista.
Tété tehostettaisiin osaltaan toimijoiden omavalvonnalla. Omavalvontavelvoite koskisi kaikkia
yksityisid ja julkisia terveydenhuollon toimintayksikoitd niiden toimiessa ladkkeen médrddjan
tyOnantajana tai toimeksiantajana. Liséksi omavalvontavelvoite koskisi itsendisend ammatin-
harjoittajana toimivaa ladkkeen méaéradjas.

Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan sdddettdvén, ettd omavalvonnassa olisi valvottava tdmén lain
5 aja5b §:nnoudattamista ja korjattava viipymaéttd toiminnassa havaitut puutteellisuudet, lain-
vastaisuudet ja epdkohdat. Sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevassa lainsdddannossd on kay-
tdntond omavalvonnan perustuminen suunnitelmaan. Suunnitelman laatimista, paivittimista, pi-
tdmistd henkilokunnan nahtédvilld sekd omavalvontatoimien tekemista sdénnollisesti edellytet-
tdisiin myos ehdotetussa pykaldssd. Suunnitelma voisi olla kuitenkin suppea.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvin ladkkeen madradjan ja terveydenhuollon toimin-
tayksikon oikeudesta kisitelld biologisen ladkkeen kayttdjan potilastietoja siltd osin, kuin se on
valttdmétontd 1 momentissa tarkoitetun omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssd sdddettyd
viranomaisvalvontaa varten. Sdédnnds tdydentiisi lain 13 §:n mukaista oikeutta késitella 1d4ke-
madrdystietoja ja tietoja ladkkeiden toimittamisesta. Sd&nnds perustuisi asiakastietolain 15 §:n
1 momenttiin, jonka mukaan asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti var-
mistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus. Se perustuisi lisdksi asiakas-
tietolain 18 §:d4n, jossa sdddetylld kiellolla ei voida estdé lakiin perustuvaa ja asiakkaan tai
potilaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon. Ehdotettu momentti olisi
perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan nojalla. Asetuksen g-alakohdan edellytysten tayttymisti on késitelty edella
13 §:n sdadnndskohtaisissa perusteluissa.

24b§

Ehdotettu pykala olisi uusi. Siind sdéddettéisiin biologisten 1d4kkeiden madirdamisen ohjauksesta
ja valvonnasta. Silld ehdotetaan muutettavan oikeustilaa siten, ettd edullisimman biologisen
ladkkeen madrdamistd koskeva ohjaus- ja valvontatoimivalta kuuluisi jatkossa Kelalle. Muu-
toksen tarkoituksena olisi tehostaa biologisen lddkehoidon kustannustehokkuuteen vaikuttavan
velvoitteen noudattamista.

Ehdotetussa 1 momentissa sdéddettiisiin, ettd Kansaneldkelaitos ohjaa tdimén lain 5 a § sovelta-
mista ja valvoo sen noudattamista. Kansaneldkelaitos voisi oma-aloitteisesti ja harkintansa mu-
kaan ohjata ja valvoa biologisten lddkkeiden madrdamistd. Momentin tarkoituksena on mahdol-
listaa Kelan oma-aloitteiset ohjaus- ja valvontatoimet, jotka voisivat kohdistua yleisesti kaikkiin
ladkkeen mééradjiin, osaan heisté tai olla ladkkeen mairadjakohtaisia. Kansaneldkelaitos voisi
kiytannossd ryhtya harkintansa mukaan niihin valvontatoimenpiteisiin, joiden se katsoo olevan
aiheellisia lain noudattamisen varmistamiseksi. Kaytdnnossa Kela seuraisi ja valvoisi biologisia
ladkemadrdyksid reseptikeskuksen kautta. Valvonta-asia olisi luonteeltaan hallintoasia ja sen
kasittelyssd noudatettaisiin hallintolain (434/2003) sdadnnoksia.

Ehdotetussa 2 momentissa séédettéisiin Kelan tiedonsaantioikeuksista. Sdénnos tdydentdisi lain
15 §:44n lisdttdvaksi ehdotettua Kelan tiedonsaantioikeutta reseptikeskukseen tallennetuista
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biologisten lddkkeiden lddkemadrdyksistd ja ndiden ladkkeiden toimituksesta. Ehdotetun sdén-
noksen mukaan Kelalla olisi oikeus saada salassapitosdédnndsten estdmatti ja maksutta ladkkeen
madradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttimattomia téssd pykéldssd ja 26 a §:ssé
sdddetyn valvontatehtdvén suorittamiseksi, mukaan lukien potilasasiakirjoihin sisdltyvét tiedot
potilaan terveydentilasta tai sairaudesta. Sdannds olisi potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain /785/1992) 13 §:n 3 momentin 1 kohdassa tarkoitettu poikkeus, jossa oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty. Se olisi liséksi asiakastietolain 18 §:ssé
tarkoitettu viranomaisen lakiin perustuva tiedonsaantioikeus, jota potilas ei voisi estdéd luovu-
tuskiellolla. Ehdotettu momentti olisi perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla. Asetuksen g-alakohdan edelly-
tysten tiyttymisté on késitelty edelld 13 §:n sdénnoskohtaisissa perusteluissa.

Ehdotetussa 4 momentissa sdddettdisiin Kelan oikeudesta ilmoittaa toimivaltaiselle aluehallin-
tovirastolle, jos se havaitsee valvonnassaan, ettei itsendisend ammatinharjoittajana toimiva laak-
keen maéradja tai ladkkeen midradjan tyonantajana tai toimeksiantajana toimiva terveydenhuol-
lon toimintayksikon kdytdssa oleva tietojarjestelma taytd 5 b §:n edellytyksia. Tietojarjestelmia
koskeva valvontatoimivalta on aluehallintovirastolla ja Valviralla. Pykdld mahdollistaisi osal-
taan viranomaisten valistd yhteistyota.

26a§

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind sdddettdisiin tissé esityksessd ehdotetun 5 a §:n noudattamisen
laiminlyonnistd madrattavistd seuraamuksista.

Ehdotetun 1 momentin mukaan, jos ladkkeen mééradja ei noudata 5 a §:44, Kansaneldkelaitos
voisi, jos se katsoo, ettei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa lddkkeen maaradjalle
huomautuksen tai kiinnittdd timdn huomiota asianmukaiseen toimintaan. Ehdotetun 3 momen-
tin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansanelikelaitoksen antamaan huomautukseen
ja huomion kiinnittdmiseen ei saisi hakea muutosta valittamalla. Kéytdnndssa seuraamus voisi
kohdistua ladkkeen méadrddjadn, joka ei noudata velvoitetta valita edullisin biologinen ladke,
eikd lddkkeen madradjan toimintaan ole lddketieteellistd tai hoidollista perustetta tai perustetta
ei ole kirjattu ladkeméédraykseen 5 a §:ssd tarkoitetulla tavalla. Momentin mukainen seuraus
tulisi kyseeseen tilanteessa, jossa kuitenkin katsotaan olevan lieventdvid asianhaaroja tai muita
syité sille, miksi muihin toimenpiteisiin ei ole aihetta ryhtyé.

Ehdotetun 2 momentin mukaan jos ladkkeen maérddja ei noudata 5 a §:44, Kela voisi antaa
ladkkeen médrddjille midrdyksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epikohtia
tai noudattaa 5 a §:44. Madraystd annettaessa olisi asetettava maéréaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet olisi tehtidvd. Madrdystd voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Uhkasakon tarkoi-
tuksena on luoda ldadkkeen médrdéjdlle taloudellinen kannustin mééritd edullisinta biologista
ladketta.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin muutoksenhausta. Kelan valvontapéditokset olisivat
padsadintdisesti valituskelpoisia hallintopéétoksid. Madrdyksen antaminen edellyttdisi myds vi-
ranomaisvalvontaa sen osalta, ettd miédrdystd noudatetaan annetussa aikataulussa.

On huomattava, ettd katkeamattoman ldskehoidon varmistamiseksi lddkkeen médradjan laimin-
lyonti méaarata edullisinta biologista lddkevalmistetta silloin kun velvoitteesta poikkeamiselle ei
ole potilaskohtaista ldéketieteellista tai hoidollista perustetta ei estd kuitenkaan apteekkia toi-
mittamasta potilaalle télle méaérattyd biologista ldédkettd eikd potilasta saamasta korvausta ky-
seisestd lddkkeesta.
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28§

Pykéléssd sdddetddn siirtymisdannoksistd. Pykéldn 1 ja 2 momenttia ei ehdoteta muutettavan.
Pykéldn 3 momentiksi ehdotetaan lisdttdvan uusi siirtymésidannds, jonka mukaan lain 13 §:n 6
momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovellettaisiin vii-
meistddn 1.10.2027. Voimassa olevan siirtymidsdaannoksen méérdaika on 1.12.2022, mutta to-
teutuksen toimeenpano on keskeytetty ladkitysturvallisuuteen liittyvien riskien takia. Riskit
kohdistuvat esimerkiksi paéllekkéisiin samaa ladketta koskeviin lddkeméaardyksiin. Ehdotettava
uusi madrdaika olisi 1.10.2027, ja se kytkeytyisi suunniteltuun valtakunnallisen laékityslistan
kéayttoonottovelvoitteeseen, jolloin lddkemaérdystiedot olisi saatu ajan tasalle.

7.2 Lidkelaki
57§

Pykéléssa sdddetidn apteekin lddkeneuvontavelvoitteesta. Pykéldn 1 ja 2 momenttia ei ehdoteta
muutettavan.

Pykélédédn ehdotetaan lisdttdvan uusi 3 momentti, jossa sdédettdisiin apteekin erityisistd neuvon-
tavelvoitteista, kun kyse on astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdvén inhaloitavan
ladkevalmisteen vaihdon suorittamisesta. Pykildn voimassa oleva 3 momentti siirrettéisiin
muuttumattomana uudeksi 4 momentiksi. Uudessa 3 momentissa ehdotetaan sdddettdvin, ettd
apteekin vaihtaessa tillaista inhaloitavaa ladkevalmistetta, apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan olisi annettava ladkkeen kayttdjélle toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kay-
ton edellyttdmé ladke- ja laiteneuvonta.

Ehdotettu 3 momentti tiydentdisi pykéildssé apteekeille sdddettyd yleistd neuvonta- ja opastus-
velvoitetta. Erityissdddokselle on katsottava olevan perusteltu tarve esimerkiksi inhalaatiolait-
teiden vilisistd eroavaisuuksista johtuvien lddkitysvirheiden ehkdisemiseksi ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi. Apteekeille on ldédkelain 57 §:sséd asetettu yleinen neuvontavelvolli-
suus koskien lddkkeiden oikeaa ja turvallista kayttod, ladkkeiden hintoja ja lddkevalmisteiden
valintaan vaikuttavia seikkoja. Apteekkien tulisi astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kay-
tettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihdon yhteydessé soveltaa erityisen laiteneuvonnan
lisdksi my0s yleistd neuvontavelvoitettaan.

Uuden 3 pykidldan mukaisen lddkeneuvonnan on katsottava toteutuvan, jos lddkkeen kayttédja
asioi kivijalka-apteekkitoimipisteessa ja lddkkeen toimituksen yhteydessd apteekin farmaseut-
tiseen henkilokuntaan kuuluva henkild antaa hénelle asianmukaisen laiteneuvonnan ja laitteen
kéyton opastuksen. Neuvonnan voidaan katsota toteutuvan myds toimitettaessa ladkevalmistetta
verkkoapteekin kautta, mikali turvallisen kdyton edellyttdma laiteneuvonta on sellaista, ettd se
voidaan antaa verkkoapteekissa kaytettya viestintdvélinettd kayttden. Mikéli esimerkiksi neu-
vonta edellyttda suullista tai muistutusluonteista neuvontaa, olisi se toteutettavissa kéyttden pu-
helinyhteytti tai chat-yhteyttd. Mikéli kdytossd on videoyhteys tai kdytetédén ohjevideoita, mah-
dollistuu myos sellaisen neuvonnan antaminen, joka edellyttdd esimerkiksi kéyttotekniikan
ndyttdmistd. Arviointi on tehtdvé tapauskohtaisesti sen perusteella, mitd neuvonta kyseisen lait-
teen osalta edellyttaa.

Léaidke voitaisiin vaihtaa apteekissa myo0s silloin, kun toinen henkild asioi apteekissa lddkkeen
kéyttdjén puolesta. Apteekin henkilokunnan olisi tilldin tapauskohtaisesti arvioitava, onko puo-
lesta asioijalle annettu lddke- ja laiteneuvonta riittdvai ottaen huomioon ladkevalmisteen turval-
linen kéyttd. Puolesta-asiointi voisi olla tarpeen esimerkiksi kausi-influenssaepidemian aikana.
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Laike tulisi tilldin voida toimittaa potilaalle, jos laiteneuvonta ja antolaitteen oikea kaytto voi-
daan varmistaa muulla tavalla. Tilanteeseen vaikuttaa myos esimerkiksi se, onko puolesta
asioija henkild, joka antaa lddkkeen kayttdjille lddkkeen esimerkiksi kéyttdjan ollessa lapsi,
edellyttaako ladkkeen kayttd esimerkiksi kdyttdjan oppivan tietyn hengitystekniikan ja toisaalta
se, minkélaista neuvontaa ladkevalmisteen oikea ja turvallinen kaytto edellyttéa.

Uuden 3 momentin lisdyksen my6td Fimean 4 momentin mukainen méaérayksenantovaltuus kos-
kisi my0s inhaloitavien ld4kevalmisteiden vaihtotilanteissa apteekin antamaa neuvontaa.

57¢§

Pykélassi sadadetidn keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelon laatimisesta ja jul-
kaisusta sekd vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden maérittelystd. Pykdldn 1 momentin mukaan
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan médritelld lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat ai-
neet ja niiden maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologisesti samanarvoisia. Py-
kdlan 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siihen lisdttiisiin uusi sadnnds, jonka mu-
kaan edelld sdddetystéd poiketen vaihtokelpoisiksi voitaisiin maéaritell sellaiset astman tai keuh-
koahtaumataudin hoitoon kéytetyt inhaloitavat ld8kevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den miirat ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat
siind méddrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen
kéyttijélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta oi-
keustila muuttuisi siten, ettd niiden edellytettiisiin olevan biologisen samanarvoisuuden sijaan
hoidollisesti samanarvoisia (terapeuttinen ekvivalenssi). Muutoksella néihin inhaloitaviin 13-
kevalmisteisiin sovellettavat vaihtokelpoisuuden edellytykset paivitettéisiin vastaamaan néihin
ladkkeisiin sovellettavia Euroopan lddkeviraston ohjeita terapeuttisen ekvivalenssin osoitta-
miseksi myyntilupahakemuksessa.

Lisdksi Fimea arvioi kdytdnnodsséd antolaitteita osana vaihtokelpoisuuden arviointia. Oikeustilaa
ehdotetaan téltd osin muutettavan siten, ettd keskenddn vaihtokelpoisten inhaloitavien ladkeval-
misteiden, joita kdytetdén astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, antolaitteiden ei tarvitsisi
olla keskenédén identtiset. Sen sijaan edellytettdisiin, ettd laitteiden tulisi olla siind miérin sa-
mankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua ladkkeen kayttijalle asian-
mukaisen laiteneuvonnan, vaihto voitaisiin toteuttaa turvallisesti. Tdmén edellytyksen sovelta-
minen edellyttdé laitteiden tapauskohtaista arviointia, jota tulee peilata apteekin ladkkeen kéyt-
tdjélle ehdotetun 57 §:n mukaisesti antamaan laiteneuvontaan ja kiyttoopastukseen. Taltd osin
on arvioitava, ovatko inhalaatiolaitteiden keskindiset erot niin merkittévid, ettd apteekin neu-
vonnasta huolimatta ei voitaisi varmistua lddkehoidon onnistumisesta potilasturvallisella ta-
valla.

Arvioinnissa on huomioitava 57 b §:n 3 momentissa olevien vaihtokieltojen mahdollisuus.
Vaihtoa ei saa tehd4, jos ladkkeen mairdéja on kieltdnyt vaihdon ladketieteellisella tai hoidolli-
sella perusteella tekemaélla kiellosta merkinndn l1adkeméadraykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltda
vaihdon. Vaihtokelpoisuutta on niin arvioitava perustuen ladkkeen keskimaardiseen kayttajaan.
Arviointi on myds tehtévé arvioiden asiakkaan henkilokohtaista asioimista apteekissa. Verk-
koapteekkiasiointi tai puolesta-asiointi ovat poikkeuksellisia tilanteita, joissa laiteopastusta an-
tavan apteekin tulee huolehtia siité, ettd vaihdon edellyttima laiteopastus ja neuvonta annetaan
asianmukaisesti.

Pykilan 2 momenttia ei muutettaisi.
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58§

Pykilédssd sdddetddn ladkkeen vahittdismyynnissd kéytettdvéstd valtioneuvoston asetuksella
sdddettdvastd ladketaksan mukaisesta hinnasta. Pykdldn 1 momentissa on sdénnds, jonka mu-
kaan lddketaksan perusteella laskettava yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteel-
lisesti pienempi kuin siitd apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittiva apteekkivero.
Sadnnostd ehdotetaan muutettavan. Pykéldé ei muilta osin muutettaisi.

Sdidnnds on vuodelta 2006. Sen esitdiden mukaan (HE 107/2005 vp) aiemmin myyntikatteen
alarajana pidettiin 11 prosenttia, jotta apteekin kulut ja verot ladkkeen myynnistd eivat olisi
suuremmat kuin siitd saatava myyntikate. Kaytintod ei kuitenkaan pidetty tarkoituksenmukai-
sena endd vuonna 2006 huomioiden apteekkitoiminnan luvanvaraisuus ja se, ettd ylimmaét ap-
teekkimaksuprosentit koskivat suuria ja hyvin kannattavia apteekkeja. Katsottiin, ettd apteekki-
toimintaa ja sen kannattavuutta olisi tarkasteltava kokonaisuutena ja myyntikatteet tulisi maéri-
telld siten, ettd huomioidaan myos kuluttajalle ja yhteiskunnalle aiheutuvat kustannukset. Sosi-
aali- ja terveysvaliokunta hyvéksyi tuolloin ehdotetun sddnndksen.

Perustelut ovat edelleen ajankohtaiset. Sddnndstd on kuitenkin tarpeen paivittda siten, ettd huo-
mioidaan viime vuosien kalliiden lddkevalmisteiden myynnin kasvu. Riippuen apteekkikohtai-
sesta myynnin rakenteesta ja apteekin apteekkiveroprosentista joissakin apteekeissa myydédén
suhteellisesti enemman kalliita ladkkeitd kuin toisissa apteekeissa. Talloin apteekki voi myyda
kalliita ladkkeitd, joita ns. negatiivinen myyntikate koskee, useammin kuin yksittdistapauksissa.

Toiseksi sddnndstd on tarpeen muuttaa siten, ettd huomioidaan tidssé esityksessd ehdotettu ap-
teekkiverolain 5 §:n muutos ja toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan ladketaksasta annetun val-
tioneuvoston asetuksen 3 §:44n ehdotetut muutokset. Ndiden muutosten seurauksena on arvi-
oitu, ettd ns. negatiivinen myyntikate koskisi suunnilleen yhtd montaa ladkepakkausta kuin
alemmin mutta missdin tapauksessa yksittidisen lddkevalmisteen negatiivinen myyntikate ei
voisi alittaa kyseisestd lddkevalmisteesta perittivaa apteekkiveroa yli noin viidelld eurolla. Mi-
kili huomioidaan liséksi apteekin asiakkaalta perimé toimitusmaksu, jonka oletetaan kohdistu-
van yksin kyseisen ladkevalmisteen myyntiin, erotus olisi vield pienempi.

Sadnnoksesséd ehdotetaan todettavan, ettei erotus voisi yksittdisen lddkevalmisteen osalta ylittad
kuutta euroa. Talloin vaikka joissakin apteekeissa myytdisiin enemmén kalliita 1ddkkeitd, joita
koskisi negatiivinen myyntikate johtuen kyseisen apteekin apteekkiveroprosentista, negatiivi-
sen myyntikatteen euromaard olisi kunkin myydyn yksittdisen lddkevalmisteen osalta rajattu
kuuteen euroon. Summa olisi ndin merkitykseltddn oletettavasti véhdinen suhteessa apteekin
tulokseen tai litkevaihtoon. Lukumaiiréisesti tukkuhinnaltaan yli 1500 euron hintaisia ladkepak-
kauksia myytiin esimerkiksi vuonna 2021 noin 100 000 kappaletta, kun kaikkiaan ld&kepak-
kauksia myytiin Suomessa noin 67-68 miljoonaa kappaletta.

7.3 Sairausvakuutuslaki

18§

Pykaléssa sdddetddn ladkevalmisteiden viitehintaryhmédn madrdytymisperusteista. Esityksessa
ehdotetaan pykéldn 1 momenttia muutettavaksi siten, ettid viitehintaryhmé voitaisiin perustaa
vain sellaisissa lddkevaihtoryhmissé, joissa on véhintdan kaksi kaupan olevaa korvattavaa 1da-

kevalmistetta, joista vdhintdén toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Viitehintaryhméin méiérdytymisperusteita ei muilta osin ehdoteta muu-
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tettavaksi. Kun yhden rinnakkaisvalmisteen ryhmille ei endd perustettaisi uutta viitehintaryh-
mad, valmisteet siirtyisivét siirtyméajalle, jonka aikana yrityksen olisi haettava korvattavuutta
tai muuten korvattavuus lakkaa vuoden kuluessa.

20§

Pykéléssid sdddetddn hintailmoitusmenettelystd. Pykdldn 1 momentin 2 kohtaan ehdotetaan teh-
tavaksi lain 18 §:n 1 momentin muutoksesta johtuva tismennys. Hintailmoitusmenettely koskisi
ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépitdiméadn 134-
kelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja jolla
on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskenédén vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméaén kuuluu vahintéén kaksi ladkevalmis-
tetta, joista vahintdin yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjake-
luvalmiste.

7.4 Apteekkiverolaki

58§

Pykéléssd sdddetddn veron perusteesta. Pykildn 1 momentin mukaan verovuoden apteekkiveron
madrdd laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun
sekd ladkekaapin litkevaihdosta vihennetdén arvonlisdvero. Pykdldn 2 momentin mukaan ar-
vonlisédverottomasta liitkevaihdosta vihennetdin lisdksi seuraavat arvonlisédverottomat osuudet:
1) lddkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo
sekd sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva lddkemyynti; 2) sellaisten nikotiinikor-
vaushoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita lddkelain mukaan saa myyda
my0s muualla kuin apteekissa; 3) muiden tuotteiden kuin ldékkeiden myynti, kuitenkin enintidén
20 prosenttia litkevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vidhennykset. Pykéldan 1 mo-
menttia ei muutettaisi.

Pykélén 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etté siihen lisattdisiin uusi 4 kohta ja 3 koh-
dan lopussa piste muutettaisiin puolipisteeksi. Uudessa 4 kohdassa siédettéisiin uudesta apteek-
kiveron perusteesta vihennettavastd osuudesta. Tdhidn ryhméin kuuluisivat tukkuhinnaltaan yli
1500 euron arvoiset avohuollon apteekkitoimipisteissd myytavat reseptilddkevalmisteet. Ndiden
reseptiladkevalmisteiden osalta apteekkiveron perusteessa huomioitaisiin kunkin lddkevalmis-
teen osalta sen arvonlisdveroton véhittdishinta 1683,92 euroon asti, eli kunkin tillaisen 1adke-
valmisteen osalta arvonlisdveroton vahittdishinta 1683,92 euroa ylittdvilti osin olisi vapautettu
apteekkiveron perusteesta.

Saannoksessd ehdotetaan tehtdvian vahennys veron perusteesta 4 kohdan nojalla siten, ettd kun-
kin tillaisen tukkuhinnaltaan yli 1500 euron hintaisen reseptilddkevalmisteen arvonliséverotto-
masta vahittdishinnasta vahennettiisiin 1683,92 euron ylittdva hinnan osuus. Sdannosti ei tule
tulkita siten, etté siind tarkoitettaisiin kunkin valmisteen kokonaismyyntid. Sen sijaan veron pe-
rusteen kevennys myonnetédén apteekille lddkevalmistepakkauskohtaisesti.

Verovelvollisen on huomioitava apteeckkiveron perusteesta ehdotettu vahennettiava lddkemyyn-

nin arvo oma-aloitteisten verojen verotusmenettelystd annetun lain 16 §:n mukaisessa veroil-
moituksessa.
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8 Lakia alemman asteinen sidintely

Tassé hallituksen esityksessd ehdotetaan edullisimpien biologisten lddkkeiden maaraémisté kos-
kevien sddnndsten siirtdmistd STM:n lddkkeen madrddmisasetuksesta lakiin sdhkoisestd 1ddke-
méadrdyksestd. Muutoksen mydtd ehdotetaan kumottavan biologisten lddkkeiden madraamisté
koskeva ladkkeen médrdédmisasetuksen 10 §:n 9 momentti seké potilasasiakirjoja koskeva 24
§:n 1 momentti ja muutettavan ladkemaérayksen siséltod koskevaa 13 §:44. Liséksi ehdotetaan
muutettavan asetuksen 16 § siten, ettd kaikkien biologisten lddkkeiden lddkeméaérdysten voi-
massaoloaika olisi yhden vuoden mittainen.

Esityksessd ehdotetaan, ettd sdhkoisestéd ladkemadrayksestd annetun lain uudessa 5 a §:n 3 mo-
mentissa sdddettiisiin asetuksenantovaltuudesta seuraavasti: Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksia ladkemaardykseen merkittdvésti ladketieteellisesté
tai hoidollisesta perusteesta. Asetuksenantovaltuus liittyisi lddkkeen madrddmisasetuksen 13
§:44n ehdotettavaan muutokseen.

Ehdotetun lddkelain 57 §:n muutoksen myota pykaldssa oleva Fimean maarayksenantovaltuus
koskisi myds apteekkien neuvontavelvoitetta niiden vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumatau-
din hoitoon kiytettyjd inhaloitavia lddkevalmisteita. Ladkelain 58 §:ssé olevaa asetuksenanto-
valtuutta ei ehdotettaisi esityksessd muutettavan. Pykdldn 1 momentin perussdénnds ns. nega-
tiivisesta myyntikatteesta ehdotetaan kuitenkin pdivitettdvin vastaamaan kalliiden ladkkeiden
hintakehitystd, ehdotettua reseptilddkkeiden ladketaksamuutosta ja apteekkiverolain 5 §:n muu-
tosta.

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

9 Voimaantulo

Laikelain, sairausvakuutuslain, apteekkiverolain 5 §:n ja sdhkdisestd lddkemadrayksestd muut-
tamista koskevien lakien ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2023.

Sairausvakuutuslakiin ehdotettujen muutosten ja ladkelakiin ehdotettujen astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskriteerien
osalta lakien voimaantulo 1.1.2023 merkitsee sit4, ettd sairausvakuutuslain viitehintakausi, jolla
muutoslakeja sovellettaisiin kdytdnnossd ensimmadisen kerran ja jolla uudet vaihtokelpoiset 144-
kevalmisteet tulisivat viitehintajérjestelmén piirin, olisi vuoden 2023 toinen kvartaali, joka al-
kaa 1.4.2023. Tama johtuu siit4, ettd vuoden 2023 ensimmadisen kvartaalin viitehintakauden val-
mistelu aloitetaan jo marraskuussa 2022, 45 paivad ennen lakien voimaantuloa.

Esitykseen liittyy myds ehdotus lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muutta-
miseksi. Ladkkeiden hintalautakunnan on tehtdva sairausvakuutuslaissa sdddetyn mukaisesti
padtos 1.1.2023 alkavan viitehintakauden viitehintaryhmisté ja niiden viitehinnoista viimeistiin
seitsemdn pdivdd ennen vuosineljanneksen alkua. PAdtdstd varten hintalautakunnan kaytetti-
vissd tulee olla tieto vuoden 2023 alusta voimaan tulevasta lddketaksasta ennen 9.12.2022. Mi-
kéli reseptilddkkeiden lddketaksamuutos vahvistettaisiin tatd myohemmin, uutta lddketaksaa ei
voitaisi toimeenpanna viitehintajarjestelméassi 1.1.2023 alkaen. Talloin ladketaksa toimeenpan-
taisiin 1.4.2023 alkavalla viitehintakaudella.

Sahkoisestd lddkemédrdyksestd annetun lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten
ladkkeiden ladkemadrayksiin ehdotetaan sovellettavan lain voimaan tulleessa voimassa ollutta
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sddntelyd, jotta turvattaisiin lddkehoitojen jatkuvuus. Jos téllainen lddkemddrdys uudistetaan,
ehdotetaan kuitenkin sovellettavan timén lain sddnnoksia.

Lisdksi ladkemadrdysten laatimiseen kdytetyissé jarjestelmissd ei ole 1.1.2023 vield kéytdssé
erityistd kenttdd ehdotetun lain 5 a §:n 3 mukaisen perusteen kirjoittamista varten. Sdahkoisen
reseptin ja Ladketietokannan muutokset tulee ottaa tuotantokéyttoon lddkkeen méaradjien kéyt-
tdmissé potilastietojirjestelmissd 30.9.2023 mennessd. Tdman vuoksi ehdotetaan, etté lddkkeen
maérddja voisi kirjoittaa mahdollisen perusteen potilasasiakirjoihin, kuten tdhénkin asti, siithen
saakka, ettd jarjestelméédn on tehty tarvittava pdivitys, enintddn kuitenkin 1.10.2023 saakka.
Siirtymasadnnoksen vuoksi, jos toimenpidekokonaisuuteen kuuluva ehdotus biologisten ladk-
keiden lddkemaddrdysten voimassaoloajan rajaamisesta yhteen vuoteen hyviksytdan, ladkemas-
rayksid, joihin ei ole merkitty mahdollista potilaskohtaista perustetta, voisi olla kdytdssa enin-
tadn loppusyksyyn 2024.

Esitykseen liittyy my06s ehdotus sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen médradmisasetuksen
muuttamiseksi, jossa ehdotetaan, ettd kaikkien biologisten ladkkeiden lddkemaaraykset olisivat
voimassa yhden vuoden ajan. Muutos arvioidaan voitavan ottaa kdyttoon Reseptikeskuksessa
vuoden 2023 toukokuussa niiden reseptien osalta, jotka on tuotettu tietojarjestelmissa, jossa on
otettu kéyttoon biologisten lddkkeiden madrddmisen tietojirjestelmadmuutokset.

10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy valmisteilla olevaan hallituksen esitykseen, jossa sdéddetdén kansallisen l4ékitys-
listan toimeenpanosta. Téssé esityksessd ehdotetaan sédhkdisestd ladkeméédrayksestd annettuun
lakiin uutta 5 a ja 5 b §:44 koskien biologisten lddkkeiden maaraéimistd. Edelld mainitussa hal-
lituksen esityksessd ehdotetaan timén vuoksi uutta 5 ¢ §:44.

Téassd hallituksen esityksessd pyritddn tehostamaan lddkkeen maidrddjan velvoitetta maarata
edullisinta biologista ladkettd. Tétd velvoitetta tehostaa osaltaan erillisessd hallituksen esityk-
sessd valmisteltava biologisten lddkkeiden apteekkivaihto, jonka ehdotetaan tulevan voimaan
vuoden 2024 alusta alkaen. Esitys on tulossa eduskunnan kisittelyyn kuluvalla hallituskaudella.
Téssé esityksessd ehdotettu muutos lddkelain 57 §:44n on merkityksellinen my0s tuossa toisessa
esityksessd ehdotetun biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon kannalta. Tdssé esityksessd eh-
dotetaan lisdksi muutettavan 57 ¢ §:n 1 momenttia. Toiseen esitykseen sisdltyy saman pykalén
2 momentin muutosehdotus.

Esitykseen siséltyvé ehdotus apteekkiverolain 5 §:n muuttamiseksi liittyy samaan toimenpide-
kokonaisuuteen kuuluvaan ehdotukseen valtioneuvoston asetukseen ladketaksasta annetun val-
tioneuvoston asetuksen muuttamisesta. Nyt ehdotetulla apteekkiverolain muutoksella korjataan
osin suunnitellusta reseptilddkkeiden 1d4ketaksaleikkauksesta johtuvaa ns. negatiivisen myynti-
katteen ongelmaa ja pienennetédén apteekeille reseptilddkkeiden myyntikateleikkauksesta aiheu-
tuvia taloudellisia vaikutuksia.

10.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentdvéén talousarvioesitykseen
ja on tarkoitettu kasiteltdviaksi niiden yhteydessa.
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11 Suhde perustuslakiin ja sddtadmisjirjestys
11.1 Laidkehuollon toimijoiden elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja

Esitykseen sisdltyy ladkeyritysten ja apteekkien elinkeinovapauden ja omaisuuden suojan kan-
nalta merkityksellisid sadnnoksid. Ladkevalmisteiden kilpailuun, markkinaosuuksiin ja ldékkei-
den tukku- ja vdhittdishinnoitteluun vaikuttaisivat todennékoisesti seuraavat ehdotetut sidnnok-
set: Sdhkoisestd ladkeméadrayksestd annetun lain 5 a §:44n ehdotettu sddnnos, jossa ladkkeen
maérddjalle asetetaan erityinen velvollisuus méérété edullisinta biologista lddkevalmistetta, 144-
kelain 57 c §:44n ehdotettu sddnnds astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inha-
loitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden edellytyksisti, jotka eroaisivat osin muihin 134-
kevalmisteisiin sovelletuista edellytyksistd, lddkelain 57 §:44n ehdotettu apteekkien erityinen
ladkeneuvontavelvoite, kun kyse on edelld mainittujen lddkevalmisteiden apteekkivaihdosta,
sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:44n ehdotettu muutos koskien viitehintaryhmien maéraytymi-
sen perusteita, ladketaksasta annetun asetuksen 3 §:44n ehdotettu reseptilddkkeiden myyntitak-
san muutos sekd siihen liittyvd apteekkiverolain 5 §:n muutos ja lddkelain 58 §:n 1 momentin
muutos.

Perustuslain 15 §:n mukaan jokaisen omaisuus on turvattu. Perustuslain 15 §:n 1 momentin
turvaamaan omaisuudensuojaan kuuluu paitsi valta kdyttdd omaisuuttaan haluamallaan tavalla
(hallintavalta) my6s valta mairété siitd (disponointivalta) esimerkiksi myymalld se. Omaisuu-
densuoja turvaa my0s sopimussuhteiden pysyvyyttd, vaikka kielto puuttua sopimussuhteiden
koskemattomuuteen ei ole ehdoton (PeVL 49/2005 vp ja siind viitatut tapaukset).

Perustuslain 18 §:n mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitse-
mallaan tyo6lld, ammatilla tai elinkeinolla. Julkisen vallan on huolehdittava tydvoiman suoje-
lusta. Ehdotetut sdéinndkset ovat kuitenkin hyviksyttivid perusoikeuksien yleisten rajoittamista
koskevien vaatimusten nojalla (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp).

Perusoikeuksien rajoitusten tulee perustua eduskunnan sdatdmadn lakiin. Edelld kuvatut sdén-
nokset sisdltyisivét lakiin sdhkoisestéd ladkemaarayksestd, lddkelakiin, apteekkiverolakiin ja sai-
rausvakuutuslakiin. Ladketaksasta sdddetddn lddketaksasta annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa. Asetus on annettu kuitenkin ladkelain 58 §:n nojalla, jonka mukaan ldékkeen véhittdis-
myynnissd on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettavén ladketaksan mukaista hintaa.
Pykéléssa sdddetddn ladketaksan mukaisen ladkkeen hinnan muodostumisen perusteista (PeVL
19/2002 vp). Liséksi lddkelain 58 §:n 1 momentin sddnndstd ns. negatiivisesta myyntikatteesta
ehdotetaan téssi esityksessé paivitettdvén.

Rajoitusten on oltava tarkkarajaisia ja riittavén tdsméllisesti maéritettyjd. Sdhkoisestd ladkemad-
rdyksestd annetun lain 5 a §:sséd sdddettdisiin, millaisten biologisten ladkkeiden vélilld 1ddkkeen
médridjan on tehtdva valinta edullisemmasta lddkevalmisteesta ja missd olosuhteissa velvoit-
teesta voidaan poiketa. Sdannoksessd madriteltdisiin, mité tarkoitetaan edullisimmalla valmis-
teella, biologisella 14ékkeelld ja biosimilaarilla. Sdinndksen perusteluissa médriteltéisiin tar-
kemmin sddnnoksessi kaytetty ladketieteellisen tai hoidollisen peruste.

Ladkelain 57 ¢ §:ssd madriteltdisiin astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettyjen inha-
loitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden kriteerit. Hoidollisen samanarvoisuuden kritee-
rid ja inhalaatiolaitteiden keskindistd vaihtokelpoisuutta avattaisiin tarkemmin sddnndksen pe-
rusteluissa. Léadkelain 57 §:ssd tdsmennettéisiin apteekin neuvontavelvoitetta astman tai keuh-
koahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtotilanteissa.
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Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:ssd méadriteltéisiin tarkasti, millainen on pienin mahdollinen
viitehintaryhmad ja mité lddkevalmisteita ryhméén tulee siséltyd. Lédketaksa-asetuksen 3 §:ssd
madriteltdisiin ehdotettu uusi reseptilddkkeiden vahittdismyyntihinta perustuen ladkevalmistei-
den jaotteluun niiden ldédkelain 37 a §:n mukaisen tukkuhinnan mukaan kuuteen erilliseen tak-
saluokkaan, joista kullekin méériteltdisiin véhittdismyyntihinta pykéldssa sdddetyn laskentakaa-
van mukaisesti. Erikseen lddkelain 58 §:ssé todettaisiin, ettd vahittdismyyntihintaan on lisdttiva
apteekin toimitusmaksu ja arvonlisdvero. Lisdksi 58 §:ssd sdéddettdisiin aiempaa tarkemmin
siitd, ettei ladkevalmisteen ns. negatiivinen myyntikate ei saisi ylittdd kuutta euroa. Apteekki-
verolain 5 §:44n ehdotetaan lisdttdvan sddannos, jonka mukaan tukkuhinnaltaan yli 1500 euron
hintaisten ladkevalmisteiden vahittdishinta 1682,92 huomioitaisiin veron perusteena. Tété ylit-
tavalti osalta ndma valmisteet olisi vapautettu apteekkiverosta.

Rajoitusperusteiden tulee olla hyviksyttivid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimia.
Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd hallituksen esityksessd (HE 107/2005 vp) ehdotettu myynti-
katteen sééntely ei ollut ongelmatonta. Ladkkeiden hintasdéntely kohdistui perustuslain 15 §:ssé
turvattuun omaisuudensuojaan. Ehdotus oli kuitenkin hyvéaksyttavissd, koska sen taustalla oli
perusoikeusjarjestelmén kannalta hyvéksyttavd pyrkimys kohtuullistaa lddkkeiden hintoja ja
hillitd erityisesti kalliimpien lddkevalmisteiden hintojen nousua. Ladkkeiden hintasdéntely oli
ndin ldhtdkohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa (PeVL 49/2005 vp).

Sadnnosehdotukset téssd esityksessd ovat hyvéksyttivid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen
vaatimia. Niilld pyritddn parantamaan ladkehuollon kustannustehokkuutta ja lddkkeiden saavu-
tettavuutta. Toimenpiteiden seurauksena pyritddn siihen, ettd lddkekustannukset lddkkeiden
kéyttijille ja yhteiskunnalle alentuisivat ja yhteiskunnan lddkekorvausmenojen vahentymiselld
mahdollistettaisiin ns. hoitajamitoituksen rahoittaminen.

Reseptilddkkeiden, biologisten lddkkeiden ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytet-
tyjen inhaloitavien lddkkeiden kaytto edellyttad ladkemadraystd, joten vahittdishinnan alennuk-
sella ei edistettiisi ladkkeiden eparationaalista kayttod. Toimenpiteiden tarkoituksena on toi-
saalta turvata potilas- ja ladkitysturvallisuus kaikissa tilanteissa. Sen vuoksi sdddetdén erityisesti
ladkelain 57 §:ssé apteekin neuvontavelvoitteesta, lddkelain 57 ¢ §:ssé erityisen tarkasti astman
tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ldékevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
den kriteereistd ja sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetun lain 5 a §:ssd lddketieteellisestd ja
hoidollisesta perusteesta, jolla velvoitteesta voidaan poiketa. Ehdotettujen sddnndsten tavoitteet
liittyvét néin ollen kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehti-
vidn edistdd vdeston terveytta.

Tavallisella lailla ei voida sdétdé perusoikeuden ytimeen ulottuvaa rajoitusta. Ehdotettujen sién-
nosten perusoikeusrajoitukset eivit ulotu ladkeyritysten tai apteekkien elinkeinonvapauden tai
omaisuudensuojan ytimeen. Sdannoksilld ei estetd toimijoita harjoittamasta elinkeinoaan. Sen
sijaan sdddetddn niistd markkinaolosuhteista, joissa elinkeinotoiminta tapahtuu ja lddkkeiden
hintasdédntelyn osalta apteekkien myyntikatteesta, jonka ndma saavat myydessdan ladkevalmis-
teen. Ladkehuollon toiminta on sinéllédén vahvasti sddnneltyé. Perustuslakivaliokunta on katso-
nut, ettd ladkevalmistajilla ei ollut perusteltuja odotuksia siité, ettd jarjestelmd séilyisi muuttu-
mattomana. Jérjestelmén &killiset ja poikkeukselliset muutokset saattavat kuitenkin johtaa risti-
riitaan luottamuksen suojan kanssa, jonka mukaan sopimusosapuolten on voitava luottaa sopi-
mussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia sddntelevin lainsadddnnon pysy-
vyyteen niin, ettei téllaisia seikkoja voi sddnnelld tavalla, joka kohtuuttomasti heikentéisi sopi-
musosapuolten oikeusasemaa. Tdma ei kuitenkaan ole ongelmallista tilanteessa, jossa sdédntelyé
ei sovellettu taannehtivasti (PeVL 49/2005 vp ja siind viitatut lausunnot).
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Perustuslakivaliokunta on katsonut ns. negatiivisen myyntikatteen osalta lausunnossaan (PeVL
49/2005 vp), ettd ehdotuksen taustalla on perusoikeusjarjestelmén kannalta hyvaksyttiava pyr-
kimys kohtuullistaa lddkkeiden hintoja ja hilliti erityisesti kalliimpien lddkevalmisteiden hinto-
jen nousua. Kun lisdksi otetaan huomioon, etti apteekkimaksu méairdytyy apteekin koko liike-
vaihdon perusteella ja ettd yksittiisestd lddkevalmisteesta saatavan myyntikatteen vaikutus ap-
teekin kokonaisliikevaihtoon voidaan arvioida verraten vahiiseksi, ei sddntely valiokunnan mie-
lesté vaikuta lakiehdotuksen kisittelyjirjestykseen. Ehdotetussa sddnnoksessd on kysymys "yk-
sittdisen lddkevalmisteen" myyntikatteesta. Sanamuoto néyttdisi mahdollistavan sen, ettd myyn-
tikate voi olla apteekkimaksun maksuprosenttia pienempi muutenkin kuin poikkeuksellisesti.
Sadnnosti on sddntelyn tarkkarajaisuuden ja oikeasuhtaisuuden ndkokulmasta valiokunnan mie-
lestd syytd tdydentdd maininnoilla, joiden mukaan mahdollisuuden kéyttd edellyttidd perusteltua

syyta.

Ehdotettu ld4ketaksa-asetuksen muutos ja apteekkiverolain 5 §:n muutos eivit kasvattaisi nega-
tiivisen myyntikatteen ongelmaa nykytilanteeseen verrattuna. Sen arvioidaan koskevan yhté
montaa ladkepakkausta kuin aiemmin. Negatiivisen myyntikatteen méairé olisi lisdksi, toisin
kuin ennen, rajattu enintdan kuuteen euroon per lddkepakkaus, jolloin ei syntyisi suuria lddke-
valmistepakkauskohtaisia tappiollisia myynteja. Apteekkiverolain muutoksen seurauksena ne-
gatiivisen myyntikatteen euromééri per yksittdinen lddkevalmiste alentuisi sitd enemméin, mitd
kalliimmasta lddkevalmisteesta on kyse.

Ladkelain 58 §:n sddnndksessd on kuitenkin huomioitava hinnaltaan kalliimpien l44kkeiden
myynnin voimakas kasvu viime vuosina, mika voi tarkoittaa apteekin myynnin rakenteesta riip-
puen, ettd negatiivinen myyntikate kohdistuisi tiettyyn apteekkiin aiempaa suuremmassa maa-
rin. Euroméériiselld rajalla pyritdén kuitenkin siihen, ettei negatiivinen myyntikate muodostuisi
merkittaviksi suhteessa apteekin litkevaihtoon, eiké negatiivisesta myyntikatteesta muodostuisi
tekijaa, joka ulottuisi omaisuuden suojan tai elinkeinovapauden ytimeen.

Lausuntopalautteessa esitettiin, ettd joidenkin apteekkien tuleminen laskennallisesti tappiol-
liseksi ehdotetun muutoksen johdosta olisi ongelmallista, koska apteekkiluvasta luopumisesta
on lailla sééddetty. On syytd huomata, ettd apteekin kannattavuus on riippuvainen useista eri
taloudellisista tekijoistd, apteekkiliiketoiminnan jarjestimisestd, myynnin rakenteesta, henkilo-
kunnan miirésti, muusta apteekin liitketoiminnasta, sijainnista, kilpailusta jne. Ladkkeiden va-
hittdishintoja koskeva sddntely muodostaa vain yhden tekijan siind liiketoimintaympéristossa,
jossa apteekki toimii. Jos jokin apteekki tulisi hintasddntelyn muutoksen vuoksi tappiolliseksi,
on oletettavaa, ettd taustalla olisi hintasddntelyn lisdksi myos muita tekijoitd. On myds oletetta-
vaa, ettei ns. negatiivinen myyntikate olisi yksin syynid minkiin apteekin liiketoiminnan tap-
piollisuuteen. Ladkkeiden hintasdintelyn tarkoitus ei ole taata apteekille tiettyd tulotasoa. Ap-
teekki on yritys, jonka tulee voida ja osata varautua liiketoiminnassa aiheutuviin muutoksiin.
Apteekeilla on oikeus sopeuttaa toimintaansa tehtyjen muutosten seurauksena. Apteekkiluvan
haltijalla on olemassa oikeus myds luopua apteekkiluvastaan. Koska apteekkiluvan haltija on
kuitenkin sitoutunut huolehtimaan sijaintialueensa lddkkeiden saatavuudesta, on perusteltua,
ettd tima voi luopua apteekkiluvastaan sen jilkeen, kun uusi apteekkari on aloittanut toimin-
tansa.

Suhteessa omaisuudensuojaan ei liioin tunnisteta sellaista sopimussuhdetta, jota tdssid yhtey-
dessa tulisi erityisesti suojata. Ladkkeiden hinnat vaihtelevat normaalisti kahden viikon vilein,
vaikka erityisesti korvausjérjestelméssi on niitd rajoittavia sdédnnoksid. Apteekit ovat néin tot-
tuneet siihen, ettd niiden saama myyntikate on riippuvainen lddkkeen tukkuhinnasta. Jos tukku-
hinta muuttuu apteekin ldéikkeen hankinnan ja ulosmyynnin vélisend aikana, apteekin varaston
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arvo muuttuu, koska timén tulee perid ladkkeestd toimitushetken mukainen véhittdishinta. Re-
septilddkkeiden lddketaksamuutoksessa on kyse vastaavasta myyntikatteen muutoksesta, joka
vertautuu edelld kuvattuun normaaliin tilanteeseen.

Rajoitusten on oltava suhteellisuusvaatimuksen mukaisia. Ehdotettua siéntelyd on pidettidva oi-
keasuhtaisena. Velvoite méirétd edullisinta biologista l4édkettd ei koskisi tilanteita, joissa on
olemassa potilasta koskevia laéketieteellisia tai hoidollisia syitd toimia toisin. Astman tai keuh-
koahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden apteekkivaihto olisi myos
kiellettdvissd potilaaseen liittyvista laédketieteellisistd tai hoidollisista syisté. Lisdksi viranomai-
sen tulisi ladkevalmistekohtaisesti harkita, mitka lddkevalmisteet (ml. antolaite) ovat keskendén
vaihtokelpoisia. Téllad sddnnokselld varmistuttaisiin potilasturvallisuudesta. Reseptilédékkeiden
ladketaksaa ehdotettaisiin muutettavan tavalla, joka kaikista vertailluista hinnoittelumalleista
aiheuttaisi sen, ettd pienin mééra apteekkeja tulisi tappiolliseksi. Toisaalta apteekkiveron muu-
toksella lievennettiisiin osaltaan ns. negatiivisen myyntikatteen ongelmaa ja pienennettéisiin
apteekeille aiheutuvia taloudellisia vaikutuksia.

Perusoikeuksia rajoitettacssa on huolehdittava riittdvistd oikeusturvajarjestelyistd. Ladkkeen
médridjien biologisten lddkkeiden méirddminen on toimijoiden omavalvonnan ja viranomais-
valvonnan kohteena. Viitehintaryhmien muodostamisesta vastaa viranomaistahona Hila. Myos
apteekkien toimintaa valvotaan viranomaisvalvonnan keinoin. Lédkevalmisteen hyviksymistd
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon ei ole katsottu hallintopaétokseksi. Vaihtokelpoi-
suutta koskevassa asiassa on kuitenkin katsottu mahdolliseksi tehdd valmistekohtainen ja muu-
toksenhakukelpoinen hallintopéétos. Ladkkeiden hintasddntely perustuisi suoraan asetukseen ja
verotusmenettelystd on sdddetty erikseen.

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

11.2 Biologisten ldiikkeiden ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettyjen inhaloi-
tavien lidkkeiden erityissidfintely

Hallituksen esityksessd ehdotetaan sdddettavin erityissddntelystd koskien biologisia lddkeval-
misteita ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjd inhaloitavia lddkevalmisteita.
Sahkoisestd 1adkemadrdyksestd annetun lain 5 a §:ssd ehdotetaan asetettavan ladkkeen maaraa-
jélle erityinen velvollisuus mairétd edullisinta biologista lddkevalmistetta.

Ladkelain 57 ¢ §:44n ehdotetaan liséttdvin sddnnds, jonka mukaisesti astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskriteerit ero-
aisivat muiden ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskriteereista siten, ettd inhaloitavien ladkeval-
misteiden osalta edellytettdisiin hoidollista samanarvoisuutta biologisen samanarvoisuuden si-
jaan ja liséksi ndiden inhaloitavien lddkevalmisteiden laitteiden arvioinnista sééddettiisiin erik-
seen.

Ehdotettu biologisten ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien 144-
kevalmisteiden erityissddntely on merkityksellistd perustuslain 6 §:ssd sdddetyn yhdenvertai-
suusperiaatteen osalta. Sddnnoksen mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessd. Ketdén ei
saa ilman hyvéksyttdvad perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ién, alkuperin, kielen, us-
konnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkil66n liittyvan
syyn perusteella. Edelld on tarkasteltu ehdotettujen sdéinndsten suhdetta elinkeinovapauteen ja
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omaisuuden suojaan. Tdsséd on tarkasteltava sitd, johtaako ehdotettu sééntely siihen, ettd ladk-
keiden kayttdjat olisivat eriarvoisessa asemassa biologisten ladkkeiden ja astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ldékevalmisteiden erityissddntelyn vuoksi.

Velvoitetta, jonka mukaan lddkkeen madrddjan tulee valita edullisin biologinen lddkevalmiste,
voidaan verrata muiden lddkevalmisteiden valintaan, joita ei koske vastaava velvoite. Kysymys
on télldin siitd, johtaako sdintely ladkkeiden kéyttdjien vélilld epayhdenvertaiseen asetteluun.
Léadkkeen kayttdjien asema nykyisessd lddkehuoltojdrjestelméssa perustuu heidén terveydenti-
laansa. Ladkkeen kéyttdjat, joilla on erilaisia ladkehoitoa edellyttdvia sairauksia tai tiloja ei
voida ndin suoraan rinnastaa toisiinsa vaan he ovat oikeudellisesti eri asemassa sen perusteella,
mitd ladkkeitd he kdyttavit. Osaltaan yhteiskunnan yllapitimalla lddkekorvausjarjestelmalla py-
ritdéin yhdenmukaistamaan lddkkeen kayttdjien vélisid eroavaisuuksia tasaamalla néille aiheu-
tuvia kustannuksia. Toisaalta muita kuin biologisia lddkevalmisteita koskee jo tilld hetkelld ap-
teekkivaihto ja viitehintajédrjestelma ja muut kemialliset 1d4kkeet kuin inhaloitavat ldékkeet ovat
tehokkaammin apteekkivaihdon piirissd. Erityissdintelylld voidaan katsoa toisaalta vietivin
nédiden ladkkeiden kéyttdjid yhdenvertaisempaan asemaan muiden lddkkeiden kéyttéjien kanssa.

Ehdotetun sddntelyn myota ollaan toisaalta tilanteessa, jossa astman tai keuhkoahtaumataudin
hoitoon kéytettyjd inhaloitavia ladkevalmisteita koskevat erilaiset vaihtokelpoisuuskriteerit
kuin muita ladkevalmisteita. Erilaiselle kriteeristolle on kuitenkin ndhtévissd hyviksyttiva syy,
koska néiden ld4kevalmisteiden osalta biologisen samanarvoisuuden osoittaminen ei ladkkeiden
paikallisen vaikutustavan vuoksi ole vastaava kuin muilla ldékevalmisteilla. Toisaalta astman
tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyihin inhaloitaviin lddkevalmisteisiin sisdltyy padsdin-
toisesti erottamattomana osana inhalaatiolaite toisin kuin esimerkiksi tablettimuotoisiin 14dke-
valmisteisiin. Niin ollen laitetta koskevalle edellytykselld on olemassa hyviksyttévit perusteet.

11.3 Potilastietojen Kisittely perustuslain nikokulmasta

Esitys siséltda useita potilastietojen kisittelyd koskevia ehdotuksia. Sahkoisestd ladkemasdrayk-
sestd annetun lain 6 §:ssd ehdotetaan sdddettdvan ladkemadrayksen tietosisallosta siten, ettd 144-
kemaidrayksessa tulisi olla muiden tietojen ohella mahdollinen vaihtokielto, jos sithen on lddke-
tieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoidol-
linen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen maarda-
mattd jattdmiselle. Vastaavaa sddntelyd ehdotetaan my0s esityksen liitteend olevassa STM:n
ladkkeen méarddmisasetuksessa. Lain 21 §:44n ehdotetaan lisdttavin, ettd 1ddkemadrays- ja toi-
mitus jérjestelmait ja ohjelmistot olisi laadittava siten, ettd myos 5 a §:ssé tarkoitettu kirjaus olisi
ladkkeen maaridjan tehtavi itse.

Séhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 13 ja 24 a §:ssé ehdotetaan sdddettdvin potilaan
biologisen lddkkeen ladkeméadrdys- ja toimitustietojen sekd omavalvonnan ja viranomaisvalvon-
nan kannalta vélttiméattomien potilastietojen kisittelystd. Tietoja kasittelisivit 1ddkkeen maa-
radja seka terveydenhuollon toimintayksikkd, joka on suhteessa ladkkeen madradjaan tydonanta-
jan tai toimeksiantajan roolissa ja suhteessa potilaaseen terveydenhuollon palveluntarjoajan
roolissa.

Sahkoisestd ladkemadrdayksestd annetun lain 15 ja 24 b §:ssd ehdotetun sdédntelyn nojalla Kelalla
valvovana viranomaisena olisi oikeus saada ja késitelld reseptikeskuksessa olevia tietoja ldédke-
médriyksisti ja niiden toimittamisesta sekd 5 a §:n valvonnan suorittamisen kannalta valttimat-
tomid potilastietoja.

Ehdotettu sééntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé sdddetyn yksityiseldmén suojan
kannalta. Sen mukaan jokaisen yksityiseldma, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen
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suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Ehdotettu sdintelyd tdyttad kuitenkin perusoikeuksien ylei-
set rajoittamista koskevat vaatimukset (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp). Sdéntely siséltyy
lakiin. STM:n lddkkeen méédradmistd koskevan asetuksen sddnnokseen ehdotettu lisdys vastaa
sdhkoisestd ladkemasdrdyksestd annetun lain 6 §:44n ehdotettua lisiysta.

Sadnnokset ovat riittdvén tarkkarajaisia ja tdsmaéllisid. Pykalissd olisi yksiloity mahdollisimman
tarkasti mihin tietoihin tiedonsaantioikeus kohdistuu, kuka tietoja késittelee, miten tietoja saa-
daan kisitelld ja mihin tarkoitukseen. Lisdksi 6, 13, 15, 24 a ja 24 b §:ssé on kaikissa valttamat-
tomyysedellytys, tietoja saadaan késitelld vain siltd osin kuin se on vilttdmétontd omavalvonnan
tai viranomaisvalvonnan suorittamiseksi. Perustuslakivaliokunta on pitényt henkil6tietojen suo-
jan kannalta tarkeiné sddntelykohteina ainakin rekisterdinnin tavoitetta, rekisteréitdvien henki-
16tietojen siséltod, niiden sallittuja kéyttdtarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus
seka tietojen sdilytysaikaa henkilorekisterissd ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Ndiden seikkojen
sddntelyn lain tasolla tulee lisdksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 42/2016 vp ja siind
viitattu PeVL 13/2016 vp).

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

Rajoitusten tulee olla hyvéksyttdvié ja perustua painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Edel-
lytys tiyttyy tietojen késittelyn osalta. Niiden tarkoituksena on valvoa, etti biologisten lddkkeen
madrddamisessd noudatetaan lakia. Kyse ei ole perusoikeuden ytimeen ulottuvasta rajoituksesta.
Potilaan oikeutta maaratd lddkemadrdykseen sisdltyvien tietojen késittelysti on rajoitettu laki-
sadteisilld perusteilla jo aiemmin. Tahot, joille tiedot luovutetaan ovat ladkkeen maarasja, jolla
potilassuhteen vuoksi on ldhtokohtainen péadsy potilastietoihin, tdiméin tyonantajalle, joka saa
késitelld tietoja vain valvontatarkoituksessa ja valvovalle viranomaiselle. Rajoitus on edelld
mainituin perustein my0s oikeasuhtainen. Tietojen késittely saa kohdistua vain sellaisiin tietoi-
hin, jotka ovat vélttimattomia lakisééteisen tehtdvén suorittamiseksi. Muita tietoja oikeus kasi-
telld ei koske. Tietojen késittelijoiden salassapidosta ja salassapidon oikeusturvakeinoista on
huolehdittu erikseen. Rajoitusten ei voida katsoa olevan ristiriidassa Suomen kansainvélisten
ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.

11.4 Potilastietojen Kiisittely EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen nikokulmasta

Edelld mainittu potilastietojen kasittelya koskeva sddntely, joka sisdltyisi sdhkoisestd lddkemaa-
rayksestd annetun lain 6, 13, 15, 21, 24 a ja 24 b §:iin ja STM:n lddkkeen méadradmisasetukseen
on merkityksellistd EU:n tietosuojasdéntelyn kannalta.

Henkildtietojen suoja perustuu Euroopan unionin toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 16
artiklan 1 kohtaan, jonka mukaan jokaisella on oikeus henkildtietojensa suojaan. EU:n yleinen
tietosuoja-asetus tuli voimaan 24.5.2016 ja on ollut jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa oi-
keutta 25.5.2018 alkaen. EU:n yleistd tietosuoja-asetusta sovelletaan kaikkien henkilGtietojen
sellaiseen kasittelyyn, joka on kokonaan tai osittain automaattista sekd muun kuin automaatti-
sessa muodossa olevien henkildtietojen kisittelyyn, josta muodostuu tai on tarkoitus muodostaa
rekisterin osa. Henkil6tietojen suoja tulisi ensisijaisesti taata EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
ja tietosuojalain (1050/2018) nojalla. Kansallisesti voidaan sadtdé erityistd sdéntelyd vain, jos

79



se on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen lilkkumavaran piirissd ja kyse on sdinte-
lystd, joka on vélttdmatontd henkil6tietojen suojan toteuttamiseksi perustuslainmukaisella ta-
valla (PeVL 14/2018 vp).

Henkilotietojen kasittelylle on oltava oikeudelliset perusteet. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
5 artiklan 1 kohdan a) ja b) alakohtien mukaan henkilGtietoja on késiteltava lainmukaisesti, asi-
anmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta lapinédkyvésti. Henkil6tiedot on keréttiva tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklassa sdddetdin
késittelyn oikeudellisista perusteista. Esityksesséd ehdotettu potilastietojen késittely on lainmu-
kaista, koska késittely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c-alakohdan mukaisesti.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan edelld olevan 1 kohdan c ja e alakohdassa tarkoitetun
késittelyn perustasta on sdéddettdva joko a) unionin oikeudessa; tai b) rekisterinpitijiadn sovel-
lettavassa jdsenvaltion lainsdddannossa. Késittelyn tarkoitus maéritelldén kyseisessé kisittelyn
oikeusperusteessa. Kyseinen késittelyn oikeusperuste voi sisdltda erityisid sddnnoksid, joilla
mukautetaan tdimén asetuksen sdéntdjen soveltamista, muun muassa: yleisid edellytyksié, jotka
koskevat rekisterinpitdjén suorittaman tietojenkasittelyn lainmukaisuutta; késiteltdvien tietojen
tyyppid; asianomaisia rekisterdityjd, yhteisojé joille ja tarkoituksia joihin henkildtietoja voidaan
luovuttaa; kayttotarkoitussidonnaisuutta; sdilytysaikoja; sekd kisittelytoimia ja -menettelyja,
mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimen-
piteet, kuten toimenpiteet muita IX luvussa esitettyja erityisia tietojenkasittelytilanteita varten.
Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnnon on tdytettava yleisen edun mukainen tavoite
ja oltava oikeasuhteinen sillé tavoiteltuun oikeutettuun padmaéraan ndhden.

Tassé esityksessd ehdotetut sddnnokset siséltyvit EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansalli-
seen litkkumavaraan. Kansallisessa erityislaissa ehdotetaan sééddettdvin, etté tietoja késiteltéi-
siin biologisia lddkeméadriyksid koskevassa omavalvonnassa ja viranomaisvalvonnassa. Val-
vontavelvoitteista ja tiedonsaantioikeuksista niithin perustuen séddettdisiin laissa séhkoisesté
ladkemaarayksesta.

Ehdotetussa sdéntelyssd on kyse ladkemadraykseen siséltyvisti tiedoista, 1adkkeen toimitustie-
doista ja omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan kannalta vilttiméttomistd potilastiedoista.
Kyse on niin ladkkeen kayttdjan terveystiedoista, jotka katsotaan EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 9 artiklan mukaan erityisiin henkildryhmiin kuuluviksi tiedoiksi. Asetuksen 9 artiklan 1
kohdan mukaan tallaisten tietojen kisittelyd on kiellettya.

Artiklan 2 kohdan mukaan edelld olevaa 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos g) kisittely on
tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnnon
nojalla, edellyttien etti se on oikeasuhteinen tavoitteeseen néhden, siind noudatetaan keskeisiltd
osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind sdddetién asianmukaisista ja erityisistd toimenpi-
teistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Tassé esityksessd ehdotetaan, ettd edelld mainittuja tietoja saisivat késitelld osana valvontaa
ladkkeen mairiajat, terveydenhuollon toimintayksikot ja Kela. Talldin kyse on edelld g alakoh-
dan mukaisesta késittelystd. Kasittely on tarpeen ldadkehuollon kustannustehokkuuden paranta-
miseksi yhteiskunnan tasolla, tdimi on g) alakohdassa tarkoitettu yleistd etua koskeva syy. Eh-
dotettu kasittely on my0s sallittu tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2 kohdan nojalla, koska kyse
on kasittelystd, josta sdddetdéin laissa tai joka johtuu vilittomaésti rekisterinpitéjélle laissa sdé-
detysti tehtivéstd. Késiteltdessd tietoja 6 §:n 2 momentin tulee tdlldin toteutua.
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Ehdotetussa sdéntelyssd noudatetaan oikeutta henkildtietojen suojaan ja kansallisessa laissa on
sdddetty asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi. Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 17 §:n nojalla terveyden-
huollon ammattihenkild ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta,
josta hén asemansa tai tehtdvédnsé perusteella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus séilyy
ammatinharjoittamisen pédttymisen jélkeen. Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun
lain 16 §:n nojalla terveydenhuollon ammattihenkilon velvollisuudesta laatia ja sdilyttdé poti-
lasasiakirjat sekd pitdd salassa niihin siséltyvét tiedot on voimassa, mitd potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa (785/92) sdddetddn. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 13 §:n mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot ovat salassa pidettivid. Tervey-
denhuollon ammattihenkild tai muu terveydenhuollon toimintayksikossd tyoskenteleva taikka
sen tehtévid suorittava henkil0 ei saa ilman potilaan kirjallista suostumusta antaa sivulliselle
potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja. Salassapitovelvollisuus sdilyy palvelussuhteen tai tehta-
vin paattymisen jalkeen. Sddnnoksessé sdddetddn erikseen tilanteista, joissa salassa pidosta voi-
daan poiketa. Kelaan valvovana viranomaisena sovelletaan lakia viranomaisen toiminnan julki-
suudesta (22 §). Apteekin henkilokunnan salassapitovelvoitteesta sdddetdén ladkelaissa (90 §).

11.5 Asetuksenantovaltuus

Sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 5 a §:ssd ehdotetaan sdéddettdvin, ettd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdénnoksid lddkemaidraykseen merkit-
tavastd ladketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta. Asetuksenantovaltuus on merkitykselli-
nen perustuslain 80 §:n kannalta, jonka mukaan asetuksia voidaan antaa laissa sdddetyn valtuu-
den nojalla. Lailla on kuitenkin sdddettdva yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Laissa tulee ndin olla ase-
tuksilla sdéddettdvien asioiden perussdénnokset. Asetuksenantovaltuuksien tulisi olla tismaéllisid
ja tarkkarajaisia.

Asialliselta merkitykseltddn ehdotetun valtuutuksen nojalla STM:n lddkkeen méédrddmisasetuk-
seen ehdotettu sddntely on vdhdisempidd ja yksityiskohtaisempaa kuin lain tasoinen sdéntely.
Séhkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain 5 a §:ssd olisi asiaa koskeva perussdinnds ja sen
soveltamisen edellytykset.

Esityksessd on perustuslainmukaisuuden kannalta tulkinnanvaraista erityisesti ladkelain asetuk-
senantovaltuussddnnoksen muutosten riittdvyys siihen, ettd laista ilmenee tarkkarajaisesti ja tis-
maéllisesti perusvelvoitteet sekd negatiivisen myyntikatteen oikeasuhtaisuus ja perusteltavuus
perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa elinkeinovapauden rajoituksena.

Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainséédtdmisjarjes-

tyksessé. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausun-
non.

Ponsi

Edell esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sihkoisesti ladkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 6 §:n 1 momentin 5 kohta,
15 §:n 3 momentti ja 21 §:n 2 momentti, sellaisena kuin niistd on 15 §:n 3 momentti laissa
786/2021 ja

lisdtddn lakiin uusi 5 aja 5 b §, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 786/2021,
uusi 8 kohta, lakiin uusi 24 a, 24 b ja 26 a § sekd 28 §:4én siitd lailla 786/2021 kumotun 3
momentin tilalle uusi 3 momentti seuraavasti:

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

Mairétessddn biologista ladkettd ja uudistaessaan biologista ladkettd koskevaa ladkemaéraysta
ladkkeen méiridjan tulee valita kaupan olevista keskendin vertailukelpoisista ja vaihtoehtoi-
sista biologisista lddkkeistd hinnaltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se 1ddke-
valmiste, joka on lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hin-
naltaan edullisin 1d4kkeen méarddmishetkelld. Ladkkeen madrddjan tulee tarkistaa biologisia
ladkevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetaan biologisella ladkkeelld 14ddkettd, joka sisdltdd yhté tai useaa
vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteesté ja joka on joko alkuperii-
nen biologinen ladke tai biosimilaari, eli biologinen kaltaislddke, joka on kehitetty samankal-
taiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa.

Ladkkeen médridja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtaisella
ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Ladkkeen méiérddjan tulee arvioida perusteen ole-
massaolo itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen mairdédjan on merkittdva potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen laékkeen valinnalle
ladkemaadraykseen selkedsti ja yksiloidysti. Merkintddn ei tule sisédllyttdd tarpeettomia potilas-
tietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid ladke-
médridykseen merkittivasté ladketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen ladketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, lddkkeen
madradjan on merkittdva ladkemadridykseen myos, mikéli timé kieltdd potilaalle madrdtyn 144-
kevalmisteen vaihdon apteekissa.
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5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdit

Terveydenhuollon toimintayksikdn on huolehdittava siité, ettd sen palveluksessa tai edusta-
jana toimivan ladkkeen médradjan kiytettdvissd ovat tarvittavat tietojarjestelmit 5 a §:ssd sda-
detyn velvoitteen noudattamiseksi. Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen maé-
rddjan on huolehdittava siitd, ettd tdlld on kdytossa tarvittavat tietojérjestelmét 5 a §:ssd sdddetyn
velvoitteen noudattamiseksi.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessé tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttimattomat tiedot, mahdolli-
nen vaihtokielto, jos siihen on lddketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen potilas-
kohtainen l4dketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoeh-
toisen biologisen ladkkeen maidrdédmatta jattdmiselle; seka

4 luku
Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja potilaan tarkastusoikeus
13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

8) ladkkeen madraijille ja terveydenhuollon toimintayksikolle, joka toimii ladkkeen méaaraa-
jan tyOnantajana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologi-
sia ladkkeitd koskevista ladkemaarayksista ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttamattomid 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssa tarkoitettua vi-
ranomaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada ja késitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja
tietoja biologisia ladkkeitd koskevista ladkemadrayksistd ja biologisten lddkkeiden toimittami-
sesta, jotka ovat valttimattomia timén lain 24 b §:sséd ja 26 a §:ssé sdddetyn viranomaisvalvon-
nan suorittamiseksi. Kansanelédkelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen rekis-
teriin, jonka rekisterinpitéjéna se toimii. Kansaneldkelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja sdddetdédn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssi. Kansanelédke-
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laitos ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tie-
donanto-oikeuden perusteella. Edelld sdddetystd poiketen Kansanelédkelaitos saa kuitenkin luo-
vuttaa tietoja tietosuojavaltuutetulle luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasit-
telyssd sekd nididen tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679) 58 artiklan 1 kohdan a, e ja f alakohdan seké tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1
momentin perusteella.

5 luku
Eriniiset saiannokset
21§

Lddkemdidirdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten, ettd 1adk-
keen miiradjdn on itse kirjoitettava tai lisdttava ladkemaardykseen sellaiset lausumat ja merkin-
nit, jotka tdmén lain 5 a §:ssé tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetéédn tai Kan-
saneldkelaitoksen padtokselld maardtaan henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittéviksi.

24a§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisend ammatinharjoittajana toimivan ladkkeen
maérddjan tulee valvoa tdimén lain 5 a ja 5 b §:n noudattamista ja korjata viipymétti toiminnassa
havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epékohdat. Omavalvontaa tulee toteuttaa sdé&nnol-
lisin véliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pidettévé ajan tasalla ja
henkilokunnan néhtivilla.

Ladkkeen maaraijalla ja terveydenhuollon toimintayksikolla on oikeus kasitelld biologisen
ladkkeen kayttdjan potilastietoja siltd osin, kuin se on vilttdmatontd 1 momentissa tarkoitetun
omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssd sdddettyd viranomaisvalvontaa varten.

24b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus ja valvonta

Kansanelédkelaitos ohjaa timén lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kansan-
eldkelaitos suorittaa ohjauksen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kansan-
cldkelaitos seuraa ja valvoo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten ladkkeiden maarayk-
sid.

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada salassapitosdannosten estimatté ja maksutta ladkkeen
madradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttdmattomié téssd pykdlissd ja 26 a §:ssé
sdddetyn valvontatehtdvén suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen lddkkeen kayttdjan poti-
lasasiakirjoihin sisdltyvét tiedot potilaan terveydentilasta tai sairaudesta.
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Jos Kansaneldkelaitoksen valvonnassa kéy ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajan toimiva
ladkkeen madradja tai ladkkeen méédradjan tydnantajana tai toimeksiantajana toimiva terveyden-
huollon toimintayksikko kayttia tietojarjestelmad, joka ei tdytd tdimén lain 5 b §:n edellytyksia,
Kansanelékelaitos voi ilmoittaa asiasta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle.

26a§
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

Jos ladkkeen madrddja ei noudata tdimén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi, jos se katsoo,
ettei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa ldfkkeen mééraéjéalle huomautuksen tai
kiinnittdd timidn huomiota asianmukaiseen toimintaan.

Jos ladkkeen madrddjd ei noudata timén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi antaa ladkkeen
madrddjalle madrayksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epakohtia tai noudat-
taa 5 a §:44. Méadrdystd annettaessa on asetettava mairdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimen-
piteet on tehtdvd. Madrdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen paatokseen biologisten ladkkeiden maaradmisté kos-
kevassa asiassa sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019).
Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja huomion
kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

28 §
Siirtymdsddnnos

Lain 13 §:n 6 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistddn 1 paivana lokakuuta 2027,

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten lddkkeiden lddkeméadrdyksiin so-
velletaan 5 a §:n ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa ollutta
6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen madrddmisestd annetun
asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos téllainen ladkemaardys uudistetaan, sovelletaan
uudistettavaan ladkemédaraykseen tdiméan lain sadnnoksia.

Ladkkeen madriija, jonka lddkemaardysten laatimiseen kadyttima jarjestelmd ei tdmén lain
tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 3 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista
ladkemadraykseen, saa kirjata perusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tulleessa voimassa
olleiden sddnndsten mukaisesti sithen asti, kunnes jarjestelméaén on tehty tarvittava paivitys,
enintdén kuitenkin 1.10.2023 saakka.
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Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §, 57 ¢ §:n 1 momentti ja 58 §:n 1 momentti sellaisena
kuin ne ovat 57 § laeissa 1112/2010 ja 253/2015, 57 ¢ §:n 1 momentti laissa 773/2009 seka 58
§ laissa 1258/2021 seuraavasti:

57§

Laakkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on selvilld
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisdksi
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemadrdykselld toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan
tulee sisdltyé tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vélityksella 1ddkkeité toimitettaessa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siité,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opas-
tusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytosté, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteesta lddkemaarayksen
perusteella toimitettavia lddkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettivéa inhaloitavaa 14déke-
valmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen kayttéjélle toimitet-
tavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kiayton edellyttima ladke- ja laiteneuvonta.

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méadriayksid menettelytavoista toimitet-
taessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesté ja apteekin verkkopalve-
lusta.

57¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenidén vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan maéritell lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat
aineet ja niiden médrdt ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenédén biologisesti samanarvoisia.
Edella sdddetystd poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan méaéritelld sellaiset astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kdytettavit inhaloitavat ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
madrit ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siina
madrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua ladkkeen kaytti-
jélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luet-
telo viimeistién 45 péivaa ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

58§
Ladkkeen véhittdismyynnissd on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan ladketak-

san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen véhittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisattavasta toimituserdkoh-
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taisesta toimitusmaksusta sekd arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perus-
tua ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd
olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan
perusteella laskettava lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kysei-
sestd ladkevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittdva apteekkivero. Yk-
sittdisen ladkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa.

Tama laki tulee voimaan péivdnd kuuta 20 .
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin
2 kohta, sellaisina kuin ne ovat laeissa 802/2008 ja 1100/2016 seuraavasti:

6 luku
Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
Lddrkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskeniin vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttiden, ettd muodostettavaan viitehintaryhmaén sisél-
tyy véhintién kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdin toinen on rin-
nakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskendin vaihtokel-
poisista ladkevalmisteista ja niistd laadittavasta luettelosta sdddetddn lddkelain 57 c §:ssé.

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 ¢ §:ssé tarkoi-
tettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan
on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistdan 30
paivaa ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpité-
méén ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista
jajolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa
samaan keskenédn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméan kuuluu vahintién kaksi ladkevalmis-
tetta, joista vahintddn yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjake-
luvalmiste;

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .
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Tété lakia sovelletaan ensimmaéisen kerran méériteltdessd 1 pdivand huhtikuuta 2023 voimaan
tulevia viitehintaryhmia.
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Laki

apteekkiverolain 5 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan apteekkiverolain (770/2016) 5 §:n 2 momentti seuraavasti:

58§
Veron peruste

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta védhennetdén lisdksi seuraavat arvonliséverottomat
osuudet:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo
sekd sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva ladkemyynti;

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita 144-
kelain mukaan saa myydd my6s muualla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden myynti, kuitenkin enintddn 20 prosenttia liikevaihdosta,
josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vihennykset;

4) tukkuhinnaltaan yli 1500 euron hintaisten ladkevalmisteiden myynnin osuus siltd osin kuin
kunkin tillaisen ladkevalmisteen arvonlisdveroton vahittdishinta ylittdd 1683,92 euroa.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Helsingissd 27.10.2022

Paidministeri

Sanna Marin

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

sihkoisesti lilikemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

786/2021 ja

lisdtddn lakiin uusi 5 aja 5 b §, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 786/2021,
uusi 8 kohta, lakiin uusi 24 a, 24 b ja 26 a § sekd 28 §:4én siitd lailla 786/2021 kumotun 3

momentin tilalle vusi 3 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

2 luku

Sédhkoisen ldikemiariyksen laatiminen ja

sisalto

(uusi pykéld)

Ehdotus
2 luku

Sédhkoisen lidkeméiriyksen laatiminen ja
sisalto
Sayg

Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Mddrdtessddn biologista lddkettd ja uudis-
taessaan biologista ldidkettd koskevaa lddke-
mddrdystd lddkkeen mddrddjan tulee valita
kaupan olevista keskenddn vertailukelpoisista
Jja vaihtoehtoisista biologisista lddkkeistd hin-
naltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi
katsotaan se lddkevalmiste, joka on lddketak-
sasta annetun valtioneuvoston asetuksen
(713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin
lddkkeen mddrddmishetkelld. Ldidkkeen mdd-
rddjdn tulee tarkistaa biologisia lddkevalmis-
teita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojdr-
Jjestelmistd.

Edelld 1 momentissa tarkoitetaan biologi-
sella lddkkeelld lddkettd, joka sisdltdd yhtd tai
useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai
uutetaan biologisesta lihteestd ja joka on joko
alkuperdinen biologinen lddke tai biosimi-
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Voimassa oleva laki

(uusi pykéld)

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessi tulee olla:

Ehdotus

laari, eli biologinen kaltaisldidke, joka on ke-
hitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa.

Lddkkeen mddrddjd voi poiketa 1 momentin
mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtai-
sella lddketieteelliselld tai hoidollisella perus-
teella. Lidkkeen mddrddjdn tulee arvioida pe-
rusteen olemassaolo itsendisesti ja tapaus-
kohtaisesti. Lddkkeen mddrddjdn on merkit-
tivd potilaskohtainen lddketieteellinen tai
hoidollinen peruste muun kuin edullisimman
biologisen lddkkeen valinnalle lddkemdcdrdyk-
seen selkedsti ja yksilGidysti. Merkintddn ei
tule sisdllyttid tarpeettomia potilastietoja.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid lddke-
mddrdykseen merkittivdstd lddketieteellisestd
tai hoidollisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen lddketieteellisen
tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, lddk-
keen mddrddjdn on merkittavd lddkemdcdrdyk-
seen myos, mikdli tdmd kieltdd potilaalle
mddrdtyn lddkevalmisteen vaihdon aptee-
kissa.

5b§

Biologisten lddkkeiden mddrddamistd tukevat
tietojdrjestelmdit

Terveydenhuollon toimintayksikon on huo-
lehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai
edustajana toimivan lddkkeen mddrddjdn kday-
tettdvissd ovat tarvittavat tietojdrjestelmdt 5 a
§:ssd sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi.
Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan
lddkkeen mddrddjdn on huolehdittava siitd,
ettd tdlld on kdytossd tarvittavat tietojdrjestel-
mdt 5 a §:ssd sdddetyn velvoitteen noudatta-
miseksi.

68§

Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sdhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:



Voimassa oleva laki

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttamattomat tiedot; seka

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen
ja potilaan tarkastusoikeus

13 §

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuk-
sesta

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

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

2) pkv- ja huumausainelddkettd médraéville
tiedot kaikista potilaalle maaratyistd pkv- ja
huumausaineldédkkeistd ja niiden toimitustie-
doista;

3) ladkemiidrayksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka lddkkeen maédradjille
potilaan uudistettavaksi pyytdméan ladkemaa-
rayksen tiedot;

4) ladkkeen madradjélle hoitosuhteen jatku-
essa tiedot hinen reseptikeskukseen tallenta-
mistaan lddkemadrdyksistd ja niiden toimitus-
tiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista lddkemaa-
rdyksistd, joihin hinet on merkitty lddkkeen
médridjéksi sekd ndihin ladkemaardyksiin liit-
tyvistd toimitustiedoista;

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-

Ehdotus

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttimattomat tiedot, mah-
dollinen vaihtokielto, jos siihen on lddketie-
teellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdolli-
nen potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoi-
dollinen peruste edullisimman, vertailukel-
poisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen
mddrddmdttd jattamiselle; seka

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen
ja potilaan tarkastusoikeus

13 §

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuk-
sesta

Sen estamittd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, saadaan luovuttaa:
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denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunanta-
jalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella
tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

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

6) sdhkoisen lddkemddrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelunanta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojirjestel-
main toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hiirio- ja virhetilan-
teiden selvittdmisen edellyttdméssd laajuu-
dessa; sekd

7) valvonta-asiaan liittyviéd selvityksid var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan
laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toi-
mitustiedoista.

Ehdotus

8) lddkkeen mddrddjdlle ja terveydenhuol-
lon toimintayksikélle, joka toimii lddkkeen
mddrddjan tydnantajana tai toimeksianta-
jana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista biologisia lddkkeitd koskevista
lddkemddrdyksistd ja biologisten lddkkeiden
toimittamisesta, jotka ovat valttimdttomid 24
a $:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi
tai 24 b §:ssd tarkoitettua viranomaisvalvon-
taa varten annettavien tietojen ja selvityksen
antamiseksi.
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

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

5 luku
Eriniiset siinnokset
21§

Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét
ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettd
ladkkeen médridjan on itse kirjoitettava tai li-
sattdvd lddkemddrdykseen sellaiset lausumat
ja merkinnét, jotka sosiaali- ja terveysministe-

Ehdotus

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Kansaneldkelaitoksella on oikeus saada ja
kdsitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennet-
tuja tietoja biologisia lddkkeitd koskevista
lddakemddrdyksistd ja biologisten lddkkeiden
toimittamisesta, jotka ovat valttamdttomid td-
mdn lain 24 b §:ssd ja 26 a §.ssd sdddetyn vi-
ranomaisvalvonnan suorittamiseksi. Kansan-
eldkelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut
tiedot erilliseen rekisteriin, jonka rekisterinpi-
tdjdand se toimii. Kansanelédkelaitoksen oikeu-
desta saada reseptikeskuksessa olevia tietoja
sdddetddn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19
luvun 1 §:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa
tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn
tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oi-
keuden perusteella. Edelld sdddetystd poike-
ten Kansaneldkelaitos saa kuitenkin luovuttaa
tietoja tietosuojavaltuutetulle [uonnollisten
henkilGiden suojelusta henkilétietojen kdsitte-
lyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(vleinen tietosuoja-asetus) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679) 58 artiklan 1 kohdan a, e ja f ala-
kohdan sekd tietosuojalain (1050/2018) 18
§:n 1 momentin perusteella.

5 luku
Eriniiset sdsinnokset
21§

Lddkemdidrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét
ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettd
ladkkeen médridjan on itse kirjoitettava tai li-
sattavd lddkemddraykseen sellaiset lausumat
ja merkinnét, jotka tdmdn lain 5 a §:ssd tai so-
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rion asetuksella tai Kansaneldkelaitoksen paa-
tokselld madratddan henkilokohtaisesti kirjoi-
tettaviksi tai merkittaviksi.

(uusi pykaéld)

(uusi pykaéld)

Ehdotus

siaali- ja terveysministerion asetuksella sdéde-
tddn tai Kansaneldkelaitoksen paatokselld
madratddn henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi
tai merkittaviksi.

24a§

Biologisten lddkkeiden mddrddmisen oma-
valvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itse-
ndisend ammatinharjoittajana toimivan lddk-
keen mddrddjdn tulee valvoa tdmdn lain 5 a ja
5 b §:n noudattamista ja korjata viipymdttd
toiminnassa havaitut puutteellisuudet, lain-
vastaisuudet ja epdkohdat. Omavalvontaa tu-
lee toteuttaa sddnnollisin viliajoin omaval-
vontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma
on pidettivd ajan tasalla ja henkilokunnan
ndhtavilld.

Lddkkeen mddrddjdlld ja terveydenhuollon
toimintayksikolld on oikeus kdsitelld biologi-
sen lddkkeen kdyttdjin potilastietoja siltd
osin, kuin se on vilttamdtontd 1 momentissa
tarkoitetun omavalvonnan toteuttamiseksi tai
24 b §:ssd sdddettyd viranomaisvalvontaa
varten.

24b§

Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus
ja valvonta

Kansaneldkelaitos ohjaa tdmdn lain 5 a $:n
soveltamista ja valvoo sen noudattamista.
Kansaneldkelaitos suorittaa ohjauksen ja val-
vonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mu-
kaan. Kansaneldkelaitos seuraa ja valvoo re-
septikeskuksen kautta annettuja biologisten
lddkkeiden mddrdyksid.

Kansaneldkelaitoksella on oikeus saada sa-
lassapitosddnnosten estimdttd ja maksutta
lddkkeen mddrddjdltd sellaiset tiedot ja selvi-
tykset, jotka ovat vilttamdttomid tdssd pykd-
ldssd ja 26 a §:ssd sdddetyn valvontatehtdvin
suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen
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(uusi pykéld)

28 §
Siirtymdsddnnos
Lain 5 §:n mukainen velvollisuus laatia 144-

kemadraykset sdhkoisesti tulee voimaan yksi-
tyisen terveydenhuollon toimintayksikdiden

Ehdotus

lddkkeen kdyttdjan potilasasiakirjoihin sisdl-
tyvdt tiedot potilaan terveydentilasta tai sai-
raudesta.

Jos Kansaneldkelaitoksen valvonnassa kdy
ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajan toi-
miva lddkkeen mddrddjd tai lddkkeen mdd-
rddjdn tyonantajana tai toimeksiantajana toi-
miva terveydenhuollon toimintayksikko kdyt-
tdd tietojdrjestelmdd, joka ei tiytd tdmdn lain
5 b §:n edellytyksida, Kansaneldkelaitos voi il-
moittaa asiasta toimivaltaiselle aluehallinto-
virastolle.

26a$
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

Jos lddkkeen mddrddjd ei noudata tdmdn
lain 5 a §:dd, Kansanelikelaitos voi, jos se
katsoo, ettei asia anna aihetta muihin toimen-
piteisiin, antaa lddkkeen mddrddjdlle huo-
mautuksen tai kiinnittdd tdmdn huomiota asi-
anmukaiseen toimintaan.

Jos lddkkeen mddrddjd ei noudata timdn
lain 5 a §:dd, Kansaneldikelaitos voi antaa
lddkkeen mddrddjdlle mddrdyksen korjata toi-
mintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epd-
kohtia tai noudattaa 5 a §:dd. Mddrdystd an-
nettaessa on asetettava mddrdaika, jonka ku-
luessa tarpeelliset toimenpiteet on tehtdvd.
Mdadrdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Muutoksenhausta  Kansaneldkelaitoksen
pddtokseen biologisten lddkkeiden mddrdd-
mistd koskevassa asiassa sdddetddn oikeu-
denkdynnistd  hallintoasioissa  annetussa
laissa (808/2019). Edelld 1 momentissa tar-
koitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan
huomautukseen ja huomion kiinnittimiseen ei
saa hakea muutosta valittamalla.

28§

Siirtymdsddnnos
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ja niiden tiloissa toimivien itsendisten amma-
tinharjoittajien osalta 1 pdivdnd tammikuuta
2015. Lisdksi Ahvenanmaan maakunnassa
sekd sosiaalihuollon palvelujen antajien ja
muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tarkoitettu-
jen itsendisend ammatinharjoittajana toimi-
vien ladkdrien ja hammaslddkarien sekd sel-
laisten yksityisten palvelujen antajien, jotka
laativat enintdén 5 000 lddkemairdystd vuo-
dessa, ladkemairiykset voidaan laatia kirjalli-
sesti, puhelimitse ja -telefax-lddkemadrayk-
send 1 paivdin tammikuuta 2017 saakka. Lain
5 §:ssd sdddetystd poiketen potilaalla on niin
halutessaan oikeus saada sdhkoisen ldédkemaa-
rayksen sijasta kirjallinen, puhelin- tai telefax-
ladkemadrdys 1 pdivddn tammikuuta 2017
saakka. Oikeus ei kuitenkaan koske 1 paivista
tammikuuta 2015 lukien lddkemé&érdystd, joka
koskee 3 §:n 8 ja 9 kohdassa tarkoitettuja pkv-
ja huumausaineldikkeita.

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan perié
apteekeilta 1 pdivéstd tammikuuta 2012 lu-
kien, kuntien ja valtion terveydenhuollon toi-
mintayksiko6iltd 1 péivéstd tammikuuta 2013
lukien ja yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksikoiltd 1 péivastd tammikuuta 2014 lu-
kien. Digi- ja vdestotietovirasto voi kuitenkin
perié sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen «sdhkoisestd» kasittelystd annetun lain
14 §:n mukaisesti tuottamistaan suoritteista
palvelujen tuottamisesta aiheutuvia kustan-
nuksia vastaavia maksuja Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolta siihen saakka
kunnes terveydenhuollon palvelujen antajat
ryhtyvit suorittamaan Digi- ja véestotietovi-
rastolle timén lain 25 §:n mukaisia maksuja.
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Ehdotus

Lain 13 §:n 6 momentin mukaista tietojen
luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta
sovelletaan viimeistddn 1 pdivind lokakuuta
2027.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ole-
viin biologisten lddkkeiden lddkemddrdyksiin
sovelletaan 5 a §:nja 6 §:n 1 momentin 5 koh-
dan asemesta lain voimaan tullessa voimassa

ollutta 6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali-



Voimassa oleva laki

Ehdotus

ja terveysministerion lddkkeen mddrddmi-
sestd annetun asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9
momenttia. Jos tdllainen lddkemddrdys uudis-
tetaan, sovelletaan uudistettavaan lddkemdd-
rdykseen tamdn lain sddnnéksid.

Lddkkeen mddrddjd, jonka lddkemddrdys-
ten laatimiseen kdyttimd jdrjestelmd ei tamdn
lain tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a
$:n 3 momentissa tarkoitetun perusteen kir-
jaamista lddkemddrdykseen, saa kirjata pe-
rusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tul-
leessa voimassa olleiden sddnndsten mukai-
sesti sithen asti, kunnes jdrjestelmddn on tehty
tarvittava  pdivitys,  enintddn  kuitenkin
1.10.2023 saakka.
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Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §, 57 ¢ §:n 1 momentti ja 58 §:n 1 momentti sellaisena
kuin ne ovat 57 § laeissa 1112/2010 ja 253/2015, 57 ¢ §:n 1 momentti laissa 773/2009 seka 58

§ laissa 1258/2021 seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57§

Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilo-
kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva
varmistumaan siité, ettd laddkkeen kayttdja on
selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kay-
tostd ladkehoidon onnistumisen varmistu-
miseksi. Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa
tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista. Ladkemaaraykselld toimitettavan 144k-
keen hintaneuvontaan tulee sisdltyé tieto toi-
mitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta 144-
kevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld lddkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siitéd, ettd 1d4kkeen ostajalla on mah-
dollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kdytostd, tietoja lddkevalmistei-
den hinnoista ja muista lddkevalmisteiden va-
lintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin pal-
velupisteestd lddkemadrdyksen perusteella
toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoas-
taan proviisori tai farmaseutti.

Ehdotus

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilo-
kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdvi
varmistumaan siité, ettd ladkkeen kayttdja on
selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kay-
tostd lddkehoidon onnistumisen varmistu-
miseksi. Liséksi ladkkeen ostajalle tulee antaa
tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista. Ladkemaaraykselld toimitettavan 144k-
keen hintaneuvontaan tulee sisdltyé tieto toi-
mitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta 144-
kevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteesté ja apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld ladkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siitd, ettd 144kkeen ostajalla on mah-
dollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kaytostd, tietoja lddkevalmistei-
den hinnoista ja muista lddkevalmisteiden va-
lintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin pal-
velupisteestd ldadkemadrdyksen perusteella
toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoas-
taan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kdytettivdd inhaloita-
vaa lddkevalmistetta apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan on annettava lddkkeen kdyttd-
jdlle toimitettavan lddkevalmisteen oikean ja
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Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa miardyksid menettelytavoista toimi-
tettaessa lddkkeitd apteckeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta.

57c§

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

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

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissd on kaytettava
valtioneuvoston asetuksella sdadettdvan laa-
ketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mu-
kainen hinta muodostuu lddkkeen vahittiis-
myyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan li-
sattdvastd toimituserdkohtaisesta toimitus-
maksusta seki arvonlisdverosta. Ladkkeen va-
hittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen
myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti il-
moittamaan valtakunnallisesti kédytdssd ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan

Ehdotus

turvallisen kdyton edellyttimd lddke- ja laite-
neuvonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa miardyksid menettelytavoista toimi-
tettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta.

57c¢c§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskendén vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maééritelld 1ddkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden méérit ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologi-
sesti samanarvoisia. Edelld sdddetystd poike-
ten vaihtokelpoisiksi voidaan mddritelld sel-
laiset astman tai keuhkoahtaumataudin hoi-
toon kdytettdvit inhaloitavat lddkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden mddridt
ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti sa-
manarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind
mddrin samankaltaisia, ettd apteekin farma-
seuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen
kayttdjille asianmukaisen laiteneuvonnan,
vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

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

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissd on kéytettava
valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan laa-
ketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mu-
kainen hinta muodostuu lddkkeen vahittiis-
myyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan li-
séttdvistd toimituserdkohtaisesta toimitus-
maksusta seki arvonlisdverosta. Ladkkeen va-
hittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen
myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti il-
moittamaan valtakunnallisesti kédytossd ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Léédketaksan
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perusteella laskettava yksittiisen lddkevalmis-
teen myyntikate voi olla suhteellisesti pie-
nempi kuin siitd apteekkiverolain (770/2016)
6 §:n mukaan perittdva apteekkivero.

Ehdotus

perusteella laskettava lddkevalmisteen myyn-
tikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin ky-
seisestd lddkevalmisteesta apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n mukaan perittdva apteekki-
vero. Yksittdisen lddkevalmisteen osalta ero-
tus ei saa ylittdd kuutta euroa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta

20 .

102



Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin
2 kohta, sellaisina kuin ne ovat laeissa 802/2008 ja 1100/2016 seuraavasti:

Voimassa oleva laki

6 luku

Liadkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §

Liidkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

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

20 §
Hintailmoitusmenettely

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

Ehdotus

6 luku

Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §

Liidkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

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

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

teen tukkuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn
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Voimassa oleva laki

kuuluvat lddkevalmisteet mééritellddn 1a4k-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan lddkelain
57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskendan
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunnan on julkaistava hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistddn 30 pédivdd ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

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

Ehdotus

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

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

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdtd lakia sovelletaan ensimmdisen kerran
mddriteltdessd 1 pdivind huhtikuuta 2023

voimaan tulevia viitehintaryhmid.
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Laki

apteekkiverolain 5 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan apteekkiverolain (770/2016) 5 §:n 2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

58§

Veron peruste

Verovuoden apteekkiveron médraé lasketta-
essa apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun seka ladke-
kaapin liikevaihdosta véhennetdén arvonli-
sdvero.

Arvonlisdverottomasta litkevaihdosta vi-
hennetddn lisdksi seuraavat arvonlisdverotto-
mat osuudet:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myyn-
nin arvo sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuva lddkemyynti;

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoi-
tettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo,
joita ladkelain mukaan saa myyda my6s muu-
alla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden
myynti, kuitenkin enintdén 20 prosenttia liike-
vaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukai-
set vahennykset.

FEhdotus

5§
Veron peruste

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta vi-
hennetdin lisdksi seuraavat arvonliséverotto-
mat osuudet:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myyn-
nin arvo sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuva 1ddkemyynti;

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoi-
tettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo,
joita ladkelain mukaan saa myydd my6s muu-
alla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden
myynti, kuitenkin enintdén 20 prosenttia litke-
vaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukai-
set vahennykset,

4) tukkuhinnaltaan yli 1500 euron hintais-
ten lddkevalmisteiden myynnin osuus siltd
osin kuin kunkin tdllaisen lddkevalmisteen ar-
vonlisdveroton vdhittdishinta ylittdd 1683,92
euroa.

Tdmdi laki tulee voimaan pdivind — kuuta

20 .
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Asetusluonnokset

Valtioneuvoston asetus

lisiketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 3 §:n muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti

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

3§
Reseptilddkkeen hinta

Myytéessé apteekista reseptildédkkeiti tulee niiden véhittdismyyntihintana kéyttdd seuraavan
laskentakaavan mukaan maaraytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa  Vabhittdismyyntihinta,
0-7,49 1,42 x ostohinta

7,50 — 39,99 1,35 x ostohinta + 0,52 €
40,00 — 99,99 1,24 x ostohinta + 4,92 €
100,00 — 399,99 1,15 x ostohinta + 13,92 €
400,00 — 1499,99 1,10 x ostohinta + 33,92 €
> 1500 1 x ostohinta + 183,92 €

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

lisikkeen midriimisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaisesti

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

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

3 luku
Laidkemiiriys
13§
Lddkemddrdykseen merkittdvdt tiedot

Ladkemaardyksessa tulee olla:

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

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan lddkeaineen tai -aineiden nimi, sekd ladke-
muoto ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa sdddetylle, apteekissa valmistettavalle lddkkeelle vahintddn
koostumus, miéré ja ladkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkiti;

4) ladkkeen madrd pakkauksina tai kokonaisméérind taikka ladkehoidon kestoajalla ilmais-
tuna,;

5) ladkkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko ladke sddnndllisesti vai tarvittaessa kdytettava;

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

8) mahdollinen ladkevaihdon kieltoa osoittava merkinta;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkint;

10) merkinta siitd, jos kyseessé ladkkeen kdyton aloitus;

11) mahdollinen ld4keméérayksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinta;

12) mahdollinen potilaskohtainen l4éketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, ver-
tailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen ladkkeen maaraédmatta jattamiselle; sekd

13) ladkkeen maéradjan tai toimintayksikon yhteystiedot, padiviméadrd, ladkkeen madradjan
nimi, sdhkdinen tai omakétinen allekirjoitus, yksildintitunnus sekd ammattioikeus ja tarvitessa
erikoisala.

16 §
Lddkemdidrdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa kaksi vuotta médrddmis- tai uudistamispdivéstidn lukien. Pkv-
ladkkeen ladkemadrdykset, huumausaineldikkeen ladkemaéraykset, biologisten léddkkeiden 144-
keméérdykset, pro auctore -lddkeméariykset ja erityisluvallisten ldékkeiden ladkemadardykset
ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden méérdémis- tai uudistamispdivéstdan lukien.



Tama asetus tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Ennen tdmén asetuksen voimaan tuloa laadittuihin 1ddkeméadrayksiin sovelletaan timén ase-
tuksen voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid. Jos téllainen ladkemadrays uudistetaan,
sovelletaan uudistettavaan lddkemadrdykseen timén asetuksen sddannoksia.
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