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Laki

sihkoisesti Lidkemaidriyksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd lddkemadrayksestd 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 mo-
mentti laissa 786/2021 ja

lisdtddan 2 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 3 momentti, 3 §:n 1 mo-
menttiin, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010, 251/2014 ja 786/2021, uusi 10 ja
11 kohta, lakiin uusi 5 aja 5 b §, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa
786/2021, uusi 8 kohta, lakiin uusi 24 a, 24 b ja 26 a § sekd 28 §:44n siité lailla 786/2021
kumotun 3 momentin tilalle uusi 3 momentti seuraavasti:

1 Tuku

Yleiset siannokset

23§
Lain soveltamisala

Tédmén lain biologisia lddkkeitd koskevia sddnnoksid sovelletaan myds biosimilaarei-
hin.

38§

Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

10) biologisella lddkkeelld valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Bio-
loginen aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lihteesté ja josta on tarpeen
tehdd fysikaalis-kemiallisbiologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen val-
vontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun méérittimiseksi. Biologisina lddkkeind pidettdvid
ladkkeitd on médritelty ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeité koskevista yhteison sdédnnoisté an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annetun
komission direktiivin 2003/63/EY liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa;

11) biosimilaarilla biologista kaltaisladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja ver-
tailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemuk-
seen sovelletaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohtaa ja direk-
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tiivin liitteen I osan Il kohdassa 4 olevia samankaltaisia biologisia lddkkeitd koskevia edel-
lytyksia.

5a§
Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Madritessddn biologista ladkettd ja uudistacssaan biologista 14dédkettd koskevaa ladke-
madrdystd ladkkeen mééridjan tulee valita kaupan olevista keskenéén vertailukelpoisista
ja vaihtoehtoisista biologisista ldékkeistd hinnaltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi
katsotaan se lddkevalmiste, joka on lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
(713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin ladkkeen méaaradmishetkelld. Ladkkeen maa-
radjén tulee tarkistaa biologisia ladkevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojar-
jestelmisté.

Ladkkeen méardédja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskoh-
taisella ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Ladkkeen madrddjan tulee arvioida
perusteen olemassaolo itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Lddkkeen médrdéjan on merkitté-
vé potilaskohtainen ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman bio-
logisen lddkkeen valinnalle 1ddkemaéraykseen selkedsti ja yksiloidysti. Merkintéén ei tule
sisdllyttdd tarpeettomia potilastietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia sddnnoksid ladkemadraykseen merkittavasté ladketieteellisestd tai hoidol-
lisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen lddketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, 1aak-
keen médrddjan on merkittdva lddkemadrdykseen myods, mikéli timé kieltdd potilaalle
madrityn ladkevalmisteen vaihdon apteekissa.

5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdt

Terveydenhuollon toimintayksikdn on huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai
edustajana toimivan lddkkeen médradjian kiytettdvissd ovat tarvittavat tietojérjestelmait
5 a §:ssd sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi. Itsendisend ammatinharjoittajana toimi-
van ladkkeen médradjan on huolehdittava siité, etté tialla on kéytossa tarvittavat tietojérjes-
telmit 5 a §:ssé sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi.

68§

Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sadhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttiméattomat tiedot,
mahdollinen vaihtokielto, jos sithen on lddketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mah-
dollinen potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailu-
kelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen madraamatta jattimiselle; sekd

13§
Potilaan oikeus mddridtd tietojen luovutuksesta
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8) ladkkeen méadrasjélle ja terveydenhuollon toimintayksikolle, joka toimii ldékkeen
madrddjin tyonantajana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallenne-
tuista biologisia ladkkeitd koskevista ladkemadrdyksistd ja biologisten ladkkeiden toimit-
tamisesta, jotka ovat vélttdméattomid 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai
24 b §:ssé tarkoitettua viranomaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen an-
tamiseksi.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansaneldkelaitoksella on oikeus saada ja késitelld sellaisia reseptikeskukseen tallen-
nettuja tietoja biologisia ladkkeitd koskevista lddkemaarayksistd ja biologisten ladkkeiden
toimittamisesta, jotka ovat valttdmattomia tdimén lain 24 b §:ssé ja 26 a §:ssd sdddetyn vi-
ranomaisvalvonnan suorittamiseksi. Kansaneldkelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut
tiedot erilliseen rekisteriin, jonka rekisterinpitdjand se toimii. Kansaneldkelaitoksen oi-
keudesta 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-oikeuden perusteella. Edelld sda-
detysté poiketen Kansaneldkelaitos saa kuitenkin luovuttaa tietoja tietosuojavaltuutetulle
luonnollisten henkiléiden suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen va-
paasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 58 artiklan 1 koh-
dan a, ¢ ja f alakohdan seka tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1 momentin perusteella.

5 luku
Erindiset siannokset

21§
Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmait ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten,
ettd ladkkeen méaarddjan on itse kirjoitettava tai lisattdva ladkemaidraykseen sellaiset lau-
sumat ja merkinndt, jotka tdmén lain 5 a §:ssé tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la sdddetdén tai Kansaneldkelaitoksen padtokselld maaratdan henkildkohtaisesti kirjoitet-
taviksi tai merkittaviksi.

24a§

Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisend ammatinharjoittajana toimivan 14ak-
keen méaarddjan tulee valvoa timén lain 5 a ja 5 b §:n noudattamista ja korjata viipymaétta
toiminnassa havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epdkohdat. Omavalvontaa tulee
toteuttaa sddnnollisin véliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pi-
dettdva ajan tasalla ja henkilokunnan néahtavilla.

Ladkkeen méaéragjalla ja terveydenhuollon toimintayksikolld on oikeus késitelld biolo-
gisen lddkkeen kayttdjan potilastietoja siltd osin kuin se on valttdmitontd 1 momentissa
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tarkoitetun omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssd sdddettyd viranomaisvalvontaa
varten.

24b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus ja valvonta

Kansanelékelaitos ohjaa tdmén lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista.
Kansanelédkelaitos suorittaa ohjauksen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mu-
kaan. Kansanelédkelaitos seuraa ja valvoo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten
ladkkeiden méarayksié.

Kansanelékelaitoksella on oikeus saada salassapitosdénnosten estimittd ja maksutta
ladkkeen méaradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttimattomia tdssd pyka-
ldssd ja 26 a §:ssé sdddetyn valvontatehtévin suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen
ladkkeen kayttdjan potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot potilaan terveydentilasta tai sai-
raudesta.

Jos Kansaneldkelaitoksen valvonnassa kéy ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajana
toimiva ladkkeen maérddja tai ladkkeen médridjan tyonantajana tai toimeksiantajana toi-
miva terveydenhuollon toimintayksikko kayttad tietojéarjestelmaid, joka ei tidytd tdimén lain
5b §:n edellytyksid, Kansaneldkelaitos voi ilmoittaa asiasta ladkkeen méarddjan ja terve-
ydenhuollon toimintayksikdn osalta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle ja tietojérjestel-
méin osalta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

26a§
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyénnistd

Jos ladkkeen médradja ei noudata tdmén lain 5 a §:44, Kansanelédkelaitos voi, jos se kat-
$00, ettei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa ladkkeen maéradjille huomautuk-
sen tai kiinnittdd timén huomiota asianmukaiseen toimintaan.

Jos ladkkeen madrddji ei noudata tdmén lain 5 a §:44, Kansanelékelaitos voi antaa ladk-
keen mééradjalle madrdyksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epakohtia
tai noudattaa 5 a §:44. Madrdystéd annettaessa on asetettava mairdaika, jonka kuluessa tar-
peelliset toimenpiteet on tehtdvad. Mairdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen péitokseen biologisten lddkkeiden maarda-
mistd koskevassa asiassa sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa
(808/2019). Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomau-
tukseen ja huomion kiinnittimiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

28 §
Siirtymdsddnnos

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

Tama laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2023.

Témaén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten lddkkeiden ladkeméaarayksiin
sovelletaan 5 a §:nja 6 §:n 1 momentin 5 kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa
ollutta 6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen madraami-
sestd annetun asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos tdllainen ladkeméaardys uu-
distetaan, sovelletaan uudistettavaan lddkemadrdykseen tdmén lain sdédnnoksia.

Témaén lain 5 b §:ssé tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava ja 21 §:ssé tarkoitetut
tietojarjestelmét ja ohjelmistot on laadittava siten, ettd timin lain 5 a §:n 2 momentissa
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tarkoitettu peruste siséllytetddn ladkeméadrdykseen 6 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoite-
tuin tavoin viimeistddn 1.10.2023.

Ladkkeen médrddja, jonka ladkeméadrdysten laatimiseen kéyttdma jérjestelmai ei tdmén
lain tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 2 momentissa tarkoitetun perusteen kir-
jaamista lddkemaéraykseen, saa 5 a §:n 2 momentista ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdasta poi-
keten kirjata perusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tullessa voimassa olleiden séén-
nosten mukaisesti sithen asti, kunnes jarjestelméén on tehty tarvittava paivitys.

Helsingissa 20.12.2022
Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen
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