Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi liiikelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO
Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia ja sairausvakuutuslakia.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutettavan ladkelakia siten, ettd mahdollistetaan biologis-
ten ladkkeiden ladkevaihto apteekissa. Liséksi sairausvakuutuslakia ehdotetaan muutettavan si-
ten, ettd biosimilaarivalmisteet sisillytettdisiin viitehintajarjestelmaén.

Esitys liittyy pdédministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen lddkehuollon kokonaisuu-
den uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa ldfikehuollon kustannustehokkuutta varmis-
taen ladketurvallisuus ja neuvonta seké 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.biologisten ladkkeiden hintoja. Tama
véihentdisi ladkkeiden kayttdjien lddkekustannuksia ja valtion ladkekorvausmenoja. Vahenté-
maéllad valtion lddkekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion raheitus hoivahenkildston
vihimmaismitoitukselle.

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto
ja biosimilaarivalmisteiden viitehintajarjestelma on tarkoitettu otettavan kayttoon vasta vuoden
2024 alusta alkaen, joten esitystd ei kasitelld talousarvioesityksen yhteydessa. Esitys annetaan
kuitenkin eduskunnan késiteltdviksi syyskaudella 2022.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1:1.2024.
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PERUSTELUT

1  Asian tausta ja valmistelu
1.1  Asian tausta

Esitys liittyy pddministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan ladkehuol-
lon kokonaisuutta uudistetaan pitkdjanteisesti sosiaali- ja terveysministerion (STM) raporttiin
(2019:5) sisaltyvén tiekartan suuntaviivojen mukaisesti. Tavoitteena on parantaa ladkehuollon
kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvallisuus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saa-
tavuus ja saavutettavuus. STM:n raportin mukaan hintasdantelyn, viitehintajarjestelman ja 134-
kevaihdon kehittdmistarpeiden arvioinnin avulla tulisi hyodyntéé ladkkeiden elinkaareen liitty-
véd sddstopotentiaalia, joka johtuu mm. biosimilaarien markkinoille tulosta:(Nékdkulmia 148-
kehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista, vickamiesmuistio, Sosiaali- ja ter-
veysministerion raportteja ja muistioita 2019:5, s. 13, 29-30 ja 92-94, jaljempana STM 2019:5).

Esitys liittyy my0s hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan siédetéddn hoivahenkiloston sito-
vasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ympérivuorokautisen hoivan yksikoissa. Lakia ikddntyneen
véeston toimintakyvyn tukemisesta seké idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista (vanhuspalve-
lulaki) on hallituskauden aikana muutettu hallitusohjelman mukaisesti (muutoslaki 565/2020).
Vanhuspalvelulain muutos on julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2021-2024 (s. 24) péa-
tetty rahoittaa useilla eri sddstoilld, joista suurimpia ovat laakehuollon kustannusten karsiminen
pysyvasti 60 miljoonalla eurolla vuodesta 2023 lukien. Kyseisen sadston tarkempi kohdentumi-
nen ja sen toteuttamiseksi tarvittavat sddadosmuutokset valmistellaan siten, ettd niistd voidaan
tehda paatokset syksyn TAE2023 budjettiriihessa.

Tédmain esityksen tavoitteena on.mahdollistamalla biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ja si-
séllyttamalla biosimilaarivalmisteet viitehintajarjestelmaan alentaa ladkkeiden kayttijien ladke-
kustannuksia ja valtion ldakekorvausmenoja ja ndin parantaa lddkehuollon kustannustehok-
kuutta ja rahoittaa osa hoivahenkil6ston vahimmaismitoituksen kuluista. Toimenpidekokonai-
suuteen kuuluu liséksi hallituksen esitys lddkehuollon kustannustehokkuutta parantavaksi lain-
sddadannoksi seka sithenliittyvét asetusmuutosehdotukset, joilla mm. ehdotetaan leikattavan re-
septilddkkeiden lddketaksaa.

1.1  Asian valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyond STM:ssé yhteistydsséd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen (Fimed) kanssa. Valmistelu aloitettiin kevaalla 2021.

Sidosryhmét on pyritty osallistamaan esityksen valmisteluun alusta alkaen. STM jérjesti
18.3.2021 laakealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden biosimilaarien kéyt-
toonoton edistdmisestd. Sidosryhmitilaisuudessa todettiin mm. ettd uusien ladkehoitojen aloitus
biosimilaareilla ei ole riittivdd, vaan myo0s aloitettujen hoitojen jatkaminen biosimilaareilla olisi
varmistettava. Ratkaisujen 16ytdiminen edellyttdd kaikkien toimijoiden toimenpiteitd, tietojér-
jestelmien péivitysta ja potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten tiedon lisddmista hoito-
ratkaisujen taloudellisesta merkityksesta.

Valmistelua jatkettiin STM:sséd yhteistyOssd kahden epévirallisen valmisteluryhmén; Biosimi-
laarit- ja Apteekit-pienryhmé kanssa kesén ja syksyn 2021 aikana. Biosimilaarit-valmisteluryh-
méén kuului edustajia STM:n liséksi valtionvarainministeriostd, Fimeasta, Kansaneldkelaitok-
sesta (Kela), Suomen Apteekkariliitto ry:std, Helsingin yliopiston apteekista, Ladketeollisuus
ry:std, Rinnakkaislddketeollisuus ry:std, Ladkerinnakkaistuojat ry:std, Suomen Ladkariliitosta,
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Suomen Sosiaali- ja Terveys ry:std (SOSTE) ja Suomen Farmasialiitosta. Biosimilaarit -valmis-
teluryhmésséd pohdittiin biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa ja edullisimpien biologisten
ladkkeiden méddrddmisen tehostamista informaatio-ohjauksen ja sdddosmuutosten keinoin sekd
inhaloitavien astmaldikkeiden apteekkivaihdon edistimistd. Osa toimenpiteistd siséltyy halli-
tuksen esitykseen lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddén-
ndksi ja osa tdhdn esitykseen.

STM on liséksi toukokuussa 2022 asettanut virallisen tyéryhmén valmistelemaan biologisten
ladkkeiden apteekkivaihtoa apteekeissa. Tyoryhma ei osallistu esitykseen valmisteluun vaan sen
tarkoitus on varmistaa ehdotetun lakimuutoksen turvallinen ja kustannustehokas toimeenpano.
Tyo6ryhméin kuuluu edustajia viranomaisista, lddketeollisuudesta, apteekkitoimijoista ja tervey-
denhuollosta.

Hallituksen esitys oli lausuntokierroksella [ XX-XX]. Lausuntokierros on pituudeltaan noin 3,5
viikkoa. Se oli suositeltua lausuntoaikaa lyhyempi, koska esityksessa ehdotetaan, ettd biologiset
ladkkeet sisdllytettdisiin voimassa olevaan apteekkivaihtojarjestelméédn ja biosimilaarit voi-
massa olevaan viitehintajérjestelméén. Esityksessé on tarpeen ehdottaa vain véahdisid erityis-
saannoksid voimassa olevaan sadntelyyn johtuen biologisten ladkkeiden ominaisuuksista.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa [ XXX]

Lausuntokierroksella ldhtenyt luonnos esityksestd toimitetaan komissiolle Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston teknisid maardyksii ja tietoyhteiskunnan palvelujakoskevia méarayksid kos-
kevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun direktiivin (EU)
2015/1535 5 artiklan mukaisesti ja sitd koskee direktiivin mukainen vahintéén kolmen kuukau-
den odotusaika ennen kansallisen sdaddoksen hyvéksymisti. Direktiivin 1 artiklan 1 kohdan d)
ja f) alakohdan mukaan tekniselld madraykselld tarkoitetaan mm. muuta vaatimusta, joka ase-
tetaan tuotteelle kuluttajan suojelutarkoituksessa ja joka voi vaikuttaa tuotteen kaupan pitdmi-
seen. Direktiivin laajasta sanamuodosta johtuen, luonnos on syyté toimittaa komissiolle. Direk-
tiivin 6 artiklasta johtuen, hallituksen esityksen késittelyd eduskunnassa on tarpeen jatkaa, kun-
nes odotusaika on umpeutunut.

2 Nykytila ja sen arviointi

2.1 Nykytila
2.1.1.< Kemialliset ladkkeet ja biologiset lddkkeet

Tama esitys koskee biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa. Biologisella lddkkeelld tarkoitetaan
ladkettd, joka siséltdd yhtd tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta
lahteestd (STM:n lddkkeen madrddmisestd annetun asetuksen (1088/2010, lddkkeen mdidirdd-
misasetus) 2 §:n 6 a kohta). Biologisten ladkkeiden monimutkaisesta rakenteesta ja tuotantota-
vasta johtuen niiden tuotantoerit eivit ole keskendén identtisid vaan erien vililla esiintyy jon-
kinasteista vaihtelua.

Biologiset lidékkeet on erotettava kemiallisista ladkkeistd, joilla tarkoitetaan kemiallisella syn-
teesilla valmistettuja lddkevalmisteita. Kemiallisesta laéikkeestd voidaan tuottaa identtinen ko-
pio eli rinnakkaisvalmiste. Ladkelain 5 ¢ §:n 2 momentin mukaan rinnakkaisvalmisteella tar-
koitetaan ldadkevalmistetta, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja méérén osalta koostumuk-



seltaan samanlainen, jolla on sama ldsdkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus vertailuval-
misteen kanssa on osoitettu biologista hyvéksikaytettavyytta koskevissa asianmukaisissa tutki-
muksissa.

Toisin kuin kemiallisista ladkkeistd biologisista lddkkeistd ei ole mahdollista valmistaa tdysin
identtistd kopiota, mutta siitd on mahdollista valmistaa kliinisesti samanarvoinen ladke, eli bio-
similaari. Biosimilaarin ja alkuperdislddkkeen vililld esiintyy aina pienid eroavaisuuksia. Ne
vastaavat kuitenkin eroavaisuuksia, joita esiintyy alkuperdisen biologisen lddkkeen tuotan-
toerien vélilld tuotantoprosessista johtuen. Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista kaltaislaa-
kettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen
(viitevalmiste, ladkkeen madrddmisasetuksen 2 §:n 6 b kohta).

Biologisiin lddkkeisiin ja biosimilaareihin sovelletaan lddkelainsdddantdé; kuten kemiallisiin
ladkkeisiin. Lainsdddantdoon siséltyy kuitenkin joitakin biologisia lddkkeitd ja biosimilaareja
koskevia erityissddnnoksid ja kemiallisista ladkkeistd eroavia sddnnoksié. Biologisten ja kemi-
allisten ladkkeiden eroavaisuudet tulevat esiin jo silloin, kun lddkkeelle haetaan myyntilupaa.
Hakiessaan myyntilupaa biosimilaarille hakijan on osoitettava vertailututkimuksien avulla bio-
similaarin vertailukelpoisuus viitevalmisteeseen. Biosimilaareilta edellytetddn kattavampaa
vertailtavuusdokumentaatiota kuin kemiallisilta ldakkeilta.

Biologisten laékkeiden apteekkivaihto ei ole voimassaolevan lain mukaan sallittua. Sen sijaan
kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihto aloitettiin Suomessa vuonna 2003. Viitehintajirjestelma
kehitettiin apteekkivaihdon tueksi vuonna 2009. Talld hetkella viitehintajérjestelmédén siséltyy
kemiallisten 1ddkkeiden rinnakkaisvalmisteita, rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteita.
Viitehintajéarjestelméén sisdltyy télld hetkelld myos alkuperiisia biologisia ladkkeitd ja niiden
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita, mutta ei biosimilaareja.

Biologinen lddke voidaan télla hetkelld vaihtaa toiseen vain ladkkeen médraédjan antamalla 144-
kemairdykselld. Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994, ammattihenki-
I6laki) 22 §:n mukaan laillistettu 1ddkari paattad potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, tau-
dinmaéirityksestd ja sithen liittyvéstd hoidosta. Tarkempi sdéntely lddkkeen médrddmisestd on
ladkkeen madrdamisasetuksen 10 §:ssd. Ladkkeen madrddmisasetuksen 10 §:n 9 momenttiin
vuonna 2017 otettu erityinen velvoite madrata edullisinta biologista lddkettd, jos biosimilaari on
saatavilla, téhtési osaltaan siihen, ettd biologinen ldéke voitaisiin vaihtaa edullisempaan uusit-
taessa reseptid. Kemiallisia 14akkeitd koskien lddkkeen madradjille ei ole asetettu vastaavaa vel-
voitetta. Biologiset ladkkeet eroavat kemiallisista ladkkeistd myos siind, ettd biologisten 14dk-
keiden osalta lddkemadrdykseen on merkittivd aina lddkkeen kauppanimi, kun kemiallisten
ladkkeiden osalta voidaan kéayttad myos lddkeaineen nimed (ladkkeen madrdamisasetuksen 13
§). Eroa on myds lddkeméaardysten voimassaoloajassa. Asetuksen 16 §:n mukaan ladkemadrayk-
set ovat voimassa péadsaantdisesti kaksi vuotta, poikkeuksena ovat kuitenkin mm. sellaiset bio-
logiset lddkkeet, joille'on saatavilla biosimilaari. Niiden voimassaoloaika on yhden vuoden.

2.1.2  Kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihto

Léadkelain 57 b §:n mukaan toimittaessaan ladkarin, hammasladkérin tai muun ladkkeen maa-
rddmiseen oikeutetun terveydenhuollon ammattihenkilon ladkemadrdaykseen perustuvaa lddke-
valmistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢
§:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen ldékevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50 euroa. Keskendén vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi méaéritellddan kunkin vuosineljanneksen ensimmaéisen



paivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viite-
hintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen vahittdismyynti-
hinta. Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdé, jos lddkkeen méérdja on kieltdnyt vaihdon lddketieteel-
lisell4 tai hoidollisella perusteella tekemailla kiellosta merkinnén lddkemadrdykseen tai jos ladk-
keen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimi-
tushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen maa-
radjd ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Tarkempi sdéntely on lddkkeen madradmisasetuksen 17 §:ssd. Ladkkeen miarddjéan tulee kertoa
potilaalle apteekkivaihdon mahdollisuudesta. Jos lddkkeen maéradja kieltdd vaihdon, on kiellon
perustelut kerrottava potilaalle ja kielto on merkittidva yksiselitteisesti ladkeméaardykseen. Jos
ladkkeen maaradja haluaa maarata tietyn myyntiluvan haltijan ladkevalmistetta, tulee 1adkemaa-
rdykseen merkiti lddkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinta.
Kiellon syytd ei merkitd lddkemaardykseen. Ladkkeenmadradmisohjelmisto ei saa automaatti-
sesti lisétd eikd ehdottaa kieltoa, eikd sitd saa kéyttdd leimoissa. Vastaavaa sdéntelyd on myds
asetuksen 13 ja 24 §:ssd.

Apteekkivaihdon piirissd olevat lddkkeet madrdytyvat sen mukaan, hyvaksytddnko ladke
Fimean ylldpitdimain keskendén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon. Lédkelain 57 ¢
§:n mukaan Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee laatia luettelo keskendéin vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan madritelld 148kevalmisteet, joiden
vaikuttavat aineet ja niiden méérit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenéén biologisesti saman-
arvoisia. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistiddn 45 pdivaa ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

Ladkelain 57 d §:n mukaan STM:n asetuksella voidaan tarvittaessa sdétda hintailmoituksista ja
viranomaisten julkaisuvelvollisuuksista. STM on antanut asetuksen lddkevaihdosta (210/2003,
lddkevaihtoasetus), jossa sdddetaan tarkemmin hintojen ilmoittamisesta Kelalle seka ladkkeiden
hintatietoja yllapitéville Suomen Apteekkariliitto—Finlands apotekareforbund ry:lle ja Yliopis-
ton apteekille ja Kelan velvollisuudesta julkaista hintatiedot. Asetuksen 1 §:n mukaan apteekilla
on velvollisuus vaihtaa 1d4kéarin madrdama lddkevalmiste ainoastaan sellaiseen Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen luetteloon siséltyvadn lddkevalmisteeseen, jonka hinta on il-
moitettu mainitussa méiérdajassa ja joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan
valmisteeseen on ladkelain 57 b §:n 1" momentin mukainen. Jos lddkevalmisteelle ilmoitetaan
hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljanneksen aikana taikka apteekki antaa alennuk-
sen ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 4 §:n mukaisesta itsehoito-
ladkkeen véhittdismyyntihinnasta, voi apteekki toimittaa tillaisen 1dékevalmisteen edellyttéen,
ettd1ddkevalmiste uuteen tai-alennettuun hintaan olisi ollut méirdaikana ilmoitettuna hinnaltaan
vaihtokelpoinen.

Fimea on julkaissut verkkosivuillaan myyntiluvallisten, keskenédén vaihtokelpoisten ldékeval-
misteiden luettelonJaadinnan periaatteet. Luetteloon siséllytetddn lainsdddannon kriteerit tayt-
tavat myyntiluvalliset valmisteet alkuperdisvalmisteista ja rinnakkaisvalmisteista. Rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet ovat myos yleensd vaihtokelpoisia. Vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden tulee sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta, sama méaérd, samassa ladkemuodossa
tietyin poikkeuksin. Valmisteiden biologisen samanarvoisuuden tulee olla osoitettu asianmu-
kaisesti ja valmisteiden terapeuttisen leveyden ja muiden turvallisuuteen vaikuttavien tekijéiden
tulee mahdollistaa vaihto. Valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet voivat poiketa toisistaan
jonkin verran. Periaatteiden mukaan tietyt ladkeryhmét on suljettu pois apteekkivaihdon piirista.



2.1.3 Laidkkeiden viitehintajirjestelma

Sairausvakuutuslain 5 luvussa sdddetéén ladkekorvauksista, eli niistd edellytyksistd, joiden mu-
kaan vakuutetulla on oikeus saada korvausta hinelle mairattyjen ladkkeiden kustannuksista ja
edellytyksisti, joiden nojalla ladke voidaan hyviksyta korvattavuuden piiriin.

Luvun 9 §:ssd sdddetddn korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun perusteesta. Padsdannon
mukaan ladkkeen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintdén valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enintdin
ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltdvd myyn-
tikate ja arvonlisévero. Jos valmiste sisdltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssé tarkoitettuun viitehin-
taryhméén, korvauksen perusteena on viitehintaryhmélle vahvistettu viitehinta, johon on lisétty
apteekin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Pykélédn 2 momentin mukaan korvaus maksetaan
kuitenkin valmisteesta perityn hinnan perusteella, jos viitehintaryhméén sisdltyvistd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta
tai jos ladkkeen madradja on kieltdnyt viitehintaryhméén sisaltyvan valmisteen vaihdon laédke-
lain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perus-
teella on muodostettu timén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehintaryhma.

Pykilén 5 momentin mukaan korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta'enintddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemairasta, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Kor-
vaukseen oikeuttavasta lddkkeestd, jonka yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vahittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus maksetaan kuitenkin samalla kertaa
ostetusta enintddn yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmisteméadrastd, jollei erityisestd
syystd muuta johdu. Ladkekohtainen omavastuu peritdéin samalla kertaa ostetusta enintdén kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarasta.

Sairausvakuutuslain 6 luvussa sidddetddn laakevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta.
Sdanndksid sovelletaan myos biologisiin ladkkeisiin. Viitehintajirjestelméssi on tilld hetkelld
olemassa viitehintaryhmii, jotka muodostuvat biologisista alkuperdisladkkeistd ja niiden rin-
nakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteista. Biosimilaarivalmisteet eivit sisélly viitehinta-
jérjestelméén. Sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:n mukaan luvun sddnndksié lddkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan sovel-
tuvin osin myds biosimilaarivalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemi-
seen ja vahvistamiseen. Biosimilaarivalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta on
erityissédnnds luvun 7 b §:ssd. Sen mukaan uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi voidaan hyviksyé tukkuhinta, joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle
hyvéksytysti tukkuhinnasta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:ssé sdddetddn viitehintaryhmidn muodostamisesta. Ladkeval-
misteiden viitehintaryhmi muodostetaan korvattavista, keskendén vaihtokelpoisista, myyntilu-
vallisista lddkevalmisteista edellyttiden, ettd muodostettavaan viitehintaryhmién siséltyy véahin-
tddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkais-
jakeluvalmiste. Viitehintaryhméén kuuluvien lddkevalmisteiden vaikuttavat ldéikeaineet ja nii-
den maarét ovat samanlaisia ja niiden tulee olla lddkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkaus-
kooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. STM:n asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia
pakkauskokojen vastaavuudesta. Viitehintaryhméén, johon ei ryhmid muodostettaessa sisélly
kaupan olevaa korvattavaa rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta sairausvakuutuslain 6 luvun 22,
22 bja 23 §:4a.



Sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:ssé sdddetdén viitehinnan médraytymisestd. Kullekin viitehin-
taryhmaélle méaéritellddn korvauksen perusteena oleva viitehinta, joka madrdytyy myyntiluvan
haltijoiden 20 §:ssé tarkoitettujen hintailmoitusten perusteella. Viitehinta lasketaan edullisim-
man viitehintaryhméén siséllytettdvin lddkevalmisteen arvonlisdverollisesta vdhittdishinnasta.
Viitehinta méaérdytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonliséverolliseen vahittiis-
hintaan lisatdan 0,50 euroa. Edullisimmasta lddkevalmisteesta tulee olla tehty ladkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus ladkevalmisteen kauppaan tulemisesta viimeistddn 38 pdivdd ennen viite-
hintakauden alkamista, sen on oltava kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja siitd tulee olla
tehty 20 §:n mukainen hintailmoitus.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:n mukaan Ladkkeiden hintalautakunta julkaisee viimeistdin
30 péivéd ennen viitehintakauden alkamista luettelon niisté lddkevalmisteista, joita hintailmoi-
tusvelvollisuus koskee. Luettelo perustuu Fimean ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon
keskendin vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Hintailmoitusmenettely koskee: 1) ladkevalmis-
tetta, joka hintailmoituksen tekemiselle sdédettyné aikana kuuluu viitehintaryhméén; 2) 14éke-
valmistetta, joka siséltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdméandaédkelain
57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kes-
kenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmain kuuluu vahintaan yksi rinnakkaisvalmiste, rin-
nakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste; 3) lddkevalmistetta, jonka korvattavuus
madrdytyy viitehintaryhmén lakatessa tdmén lain 24 §m perusteella.

Hintailmoitus tarkoittaa sitd, ettd myyntiluvan haltija‘ilmoittaa [ddkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa olevan tukkuhinnan Ladkkeiden hintalautakunnalle. Tukkuhinta ei saa
ylittdd valmisteelle méériteltyd enimmaéistukkuhintaa taikka valmisteelle vahvistettua kohtuul-
lista korvausperusteeksi hyvéksyttya tukkuhintaa. Lisdksi myyntiluvan haltijan on hintailmoi-
tuksessa ilmoitettava ladkevalmisteen kaupanolosta hintailmoituksen ajankohtana ja viitehinta-
kaudella. Hintailmoitus on tehtava viimeistdén 21 pdivad ennen viitehintakauden alkua. Jos
myyntiluvan haltija ei tee hintailmoitusta sdédetyssd médrdajassa, ladkevalmisteen korvattavuus
paattyy viitehintakauden alkaessa.

Sairausvakuutuslain 6 luyun 21 §:ssd sdddetdédn viitehintaryhmien ja viitehintojen vahvistami-
sesta vuosineljédnneksittéin, (viitehintakausi). Paitos tulee voimaan vuosineljanneksen alusta ja
se on voimassa vuosineljanneksen loppuun. Péitettdessd laékevalmisteen siséllyttdmisestd vii-
tehintaryhmadn kullekin valmisteelle vahvistetaan viitehintakauden alkaessa voimassa oleva
tukkuhinta ja arvonlisidverollinen vihittdishinta. Viitehintaryhmélle vahvistettu viitehinta on
voimassa muuttumattomana koko viitehintakauden.

2.1.4 Ladkeneuvonta ja ladkevarasto

Apteekkivaihdon toteuttamisessa on erityinen merkitys lddkkeen maaradjéan, terveydenhuollon
ja apteekin henkilokunnan antamalla lddkeneuvonnalla, toimijoiden yhteistyolld ja apteekin yl-
lapitamalla 1a4kevarastolla. Ladkelain 57 §:ssé sdddetddn apteekin neuvontavelvoitteesta. Neu-
voilla ja opastuksella on pyrittdva varmistumaan siité, ettd lddkkeen kayttdja on selvilld 144k-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisdksi 1aak-
keen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Pykéldn mukaan ladkeméadrdykselld toimitettavan ladkkeen hinta-
neuvontaan tulee siséltyi tieto toimitushetkelli tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.



Neuvontaan liittyy myos henkilokunnan mééri ja heidédn osaamisensa. Ladkelain 56 §:n 1 mo-
mentin mukaan apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen miara farmaseuttisen tutkin-
non suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siité, ettd apteekin koko henkil6-
kunta osallistuu riittdvisti tiydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutusta jirjestettidessd on otet-
tava huomioon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtdvit. Apteekilla on lisdksi
ladkelain 55 §:ssd sdddetty velvollisuus pitdé ladkevarastoa ja huolehtia alueensa ladkkeiden
saatavuudesta.

Ladkkeen méédradjan velvoitteesta sdddetddn ladkkeen madrddmisasetuksen 8 ja 9 §:ssd. Ladk-
keen mééradjan tulee antaa potilaalle riittdvét tiedot lddkkeen kéyttotarkoituksesta ja kdytosta.
Ladkkeen madrddjan tulee tarvittaessa olla yhteistydsséd hdnen potilaittensa yleensé kdyttdmien
apteekkien farmaseuttisen henkildston kanssa potilaille annettavan ldékeneuvonnan seké turval-
lisen, tehokkaan ja taloudellisen lddkehoidon toteuttamiseksi.

2.2 Nykytilan arviointi
2.2.1 Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto

Biologiset ladkkeet ovat hinnaltaan verrattain kerkeita. Biologisten ladkkeiden osuus ladkkei-
den kokonaismyynnistd on kasvussa. Niiden osuus kasvoi vuosina 1998-2017 5 prosentista 14-
hes 25 prosenttiin. Biologisten lddkkeiden esuuden kasvaessa kasvavat myos lddkemyynnin ko-
konaiskustannukset ja merkittiva osa avohoiden reseptilddkkeiden kustannuksista tulee biolo-
gisista ladkkeistd, vaikka ne edustavat maaréllisesti vain 11 % kaikista vaikuttavista aineista tai
ATCS5-luokista (Kinnunen et al.: Mika ldékkeissd maksaa? Selvitys lddkkeiden hintaan vaikut-
tamisesta ja ohjauksesta Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:19,
Kinnunen 2021, s. 30).

Biologisiin lddkkeisiin sisdltyy merkittdvd séédstopotentiaali korkeiden lddkekustannusten
vuoksi. Kustannuksia voitaisiin alentaa ottamalla k&yttoon enenevéssé méérin edullisempia bio-
similaareja ja lisdamalld nédin hintakilpailua biologisten lddkkeiden vélilld. On oletettavaa, etté
biosimilaarien kiyttoonotto mahdollistaisi niiden markkinoille tulon ja kdynnistéisi hintakilpai-
lun biologistenlédkkeiden lddkeryhmissé, mika alentaisi hintoja (Saastamoinen et al: Ladkeval-
misteiden hintakilpailun aktivointi ja vdeston odotukset apteekkitoiminnalle, Valtioneuvoston
selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:32, Saastamoinen 2021, s. 10).

On odotettavissa, ettd kaikista markkinoilla olevista biologisista lddkevalmisteista tulee ole-
maan saatavilla biosimilaari. Talldin kilpailun kautta on mahdollista saavuttaa merkittavia kus-
tannussaastoja. Tama' kuitenkin edellyttdd biosimilaarien laajamittaista kdyttoonottoa myds
avohoidossa (Niklas Ekman: Biosimilaarivalmisteet — varteenotettava vaihtoehto, SIC! Ladke-
tietoa Fimeasta 2017/2).

Toistaiseksi Suomessa ei ole otettu avohoidossa biosimilaareja riittdvén tehokkaasti kdyttoon.
Joissakin lddkeryhmissé kédyttdonotto on onnistunut mutta edelleen on lddkeryhmié, joissa hin-
takilpailu on vahaistd. Ladkkeen maaradjille on jo vuonna 2017 asetettu 1ddkkeen madrdaamis-
asetuksessa ensisijainen velvoite madrété edullisinta vertailu- ja vaihtokelpoista biologista lai-
kevalmistetta, jos markkinoilla on biosimilaari. Tehdyisté toimenpiteistda huolimatta biologisiin
ladkkeisiin sisdltyvad sddstopotentiaalia ei ole saatu riittdvan tehokkaasti kayttoon.



Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessd ehdotetaan keinoja,
joilla edullisimpien biologisten lddkkeiden madrdadmistd voitaisiin tehostaa. Néiden toimien li-
séksi kemiallisten lddkkeiden vuonna 2003 aloitettua apteekkivaihtoa ja vuonna 2009 aloitettua
viitehintajarjestelmad koskevasta kiytinnon kokemuksesta tiedetddn, ettd lddkkeiden apteekki-
vaihto on tehokas keino edistdd hintakilpailua, mika alentaa lddkkeiden tukkuhintoja. Kelan 144-
kekorvaustilastoista on néhtévissd, ettd kemiallisten 14ékkeiden apteekkivaihto kannustaa li-
séksi lddkkeen mairddjaa madradmadn potilaalle hintaputkeen kuuluvaa ladkevalmistetta.

Kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihdosta on ldhes 20 vuoden kédytdnnon kokemus ja silld on
saavutettu tuloksia. Néin ollen on perusteltua arvioida, miten voitaisiin mahdollistaa my6s bio-
logisten lddkkeiden apteekkivaihto ja biosimilaarivalmisteiden siséllyttdiminen.viitehintajéarjes-
telmaan. Tama olisi merkittdvd muutos nykyiseen oikeustilaan. Suomi olisi Euroopassa ensim-
maisten valtioiden joukossa sellaisista maista, joissa biologisten ladkkeiden apteekkivaihto sal-
littaisiin. Kotimaisissa tutkimuksissa on katsottu, ettd nykyinen tutkimusnaytto biologisten 1aak-
keiden automaattisesta vaihdosta on niukkaa ja tasoltaan matalaa tai vaatimatonta ja enemmaéin
ndyttod tarvittaisiin paatoksenteon tueksi (H.M.Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence
Beyond Surveys and Opinion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Sys-
tematic Review, Bio drugs 27.6.2021, Tolonen 2021):

Apteekkivaihdon kdyttoonottoa puoltaa myos se, ettd Suomen apteekeissa-on koulutettua far-
maseuttista henkilokuntaa, jolla on kohtuullisen pitkd kokemus kemiallisten ldékkeiden vaih-
dosta. Biologisten lddkkeiden vaihto voi turvata 1ddkehoidon sujuvuutta ja jatkuvuutta, kun yh-
teen lddkevalmisteeseen kohdistuvat saatavuusongelmat tai korvausmuutokset eivat valttdmétta
vaikuttaisi hoidon jatkuvuuteen (Tolonen 5/2019.s. 26).

Toteutettaessa biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa on huomioitava ladkitys- ja potilasturval-
lisuus. Kéytédnndssi biosimilaarit ovat osoittautuneet ladkkeiné yhtd tehokkaiksi ja turvallisiksi
kuin niiden viitevalmisteet. Kéyttokokemusta on kertynyt 15 vuoden ajalta. Yhdestakéan mark-
kinoille tulleesta biosimilaarista ei ole raportoitu sellaista haittavaikutusta, jota ei olisi aiemmin
todettu olevan viitevalmisteella, eikd yhtadn biosimilaaria ole jouduttu vetimién pois markki-
noilta teho- tai turvallisuusongelmien vuoksi. Sairaalassa kaytettyjd biologisia ladkkeitd on
vaihdettu jo usean vuoden ajan. Toistaiseksi ei ole olemassa mydskadn ndyttod siitd, ettd viite-
valmisteen vaihto biosimilaariin aiheuttaisi immunologisia ongelmia (Pekka Kurki ja Tuomas
Oravilahti: Biosimilaarit testaavat 1ddkkeen méadradjien kustannustietoisuuden, SIC! Laéketie-
toa Fimeasta 2016/1). Potilasturvallisuuden varmistamisen ldhtokohtana on biologisille 1d4k-
keille ja biosimilaareille myonnetyt myyntiluvat ja se, ettd biosimilaarit tayttdvat erilaiset ver-
tailtavuustutkimukset, joita niiltd edellytetddn myyntilupahakemusvaiheessa. Tdtd kokonai-
suutta koskeva sddntely perustuu EU-oikeuteen, eiké sithen ole tarkoitus tdssa esityksessd puut-
tua.

Euroopan ladkevirasto (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 ei oteta kantaa jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvaan ap-
teekkivaihtoon, mutta siind vahvistetaan, ettd tieteellisestd ndkokulmasta, ettd EU:ssa myynti-
luvan saaneet biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia viitevalmisteensa kanssa ja pédinvastoin ja ettd
sellaiset biosimilaarit, joilla on sama viitevalmiste, ovat vaihtokelpoisia myds keskenddn. Lau-
sunnon mukaan myyntiluvan saaneet biosimilaarit ovat osoittaneet omaavansa viitevalmistetta
vastaavan tehon, turvallisuuden ja immunogeenisyyden.

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

Tuoreissa kannanotoissa on arvioitu tekijoitd, jotka huomioimalla apteekkivaihdon toteuttami-
nen olisi mahdollista. Vuonna 2021 toteutettiin Helsingin yliopiston rahoittama 23 tutkimuksen
ja neljan melko strukturoidun sidosryhmien haastattelun vertailututkimus. Kahdessa tutkimuk-
sessa tunnistettiin biologisten léddkkeiden vaihdon esteiti ja riskejé, kuten terveydenhoidon am-
mattilaisten vélinen valttdimaton kommunikaatio, apteekkareiden patevyys ohjeistaa asiakasta
ladkkeen antolaitteen vaihtotilanteissa, luotettavan pharmacovilance-jarjestelmén olemassaolo.
Liséksi todettiin, ettd pitdisi olla mahdollista tehdd asiakas- tai tuotekohtaisia poikkeuksia tar-
vittaessa, vaihtovéli tulisi méérittdd ja viranomaisilta tulisi olla selked toimeksianto ja tervey-
denhoidon ammattilaisten ja potilaiden luottamus biosimilaareihin tulisi arvioida ennen vaihdon
toteutusta. (Tolonen 2021).

Fimea on katsonut, etté biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen olisi mahdollista,
jos ladkitysturvallisuus varmistetaan siten, ettd Fimea méérittdisi biologisten 1ddkkeiden kliini-
sen ja kéytidnnollisen vaihtokelpoisuuden (ml. antolaite), 1ddkevaihto toteutuisi apteekeissa ja
apteekit varmistaisivat, ettd ladkeneuvonta toteutuu kaikkia biologisia lddkevalmisteita toimi-
tettaessa (ml. opastus lddkevalmisteen antolaitteen oikeaan ja turvalliseen kéyttoon). Lisdksi
Fimea on edellyttinyt, ettd lddkevaihto toteutettaisiin uuden hoidon aloitusvaiheessa ja jo kay-
tossd oleva ladke vaihdettaisiin esimerkiksi 1 yvuoden kuluessa. Ladkkeen madradjan tulisi voida
kieltdd vaihto lddketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Antolaitteen oikeasta ja turvalli-
sesta kdytostd tulee varmistua apteekeissa my6s puolesta asioinnin ja 1ddkkeiden uusien toimit-
tamistapojen yhteydessi. Apteekkien ja muiden terveydenhuollon yksikdiden vililld tulee var-
mistua, ettd potilas saa sekd yhdenmukaista lddkeinformaatiota ettd opastusta antolaitteen kayt-
toon valmisteella, jota hén tosiasiallisesti lopulta kayttad. Tiedonkulun lddkehoitoon osallistu-
vien tahojen viélilld tulee olla nykyistd toimivampaa ja strukturoidumpaa. Kaikkien lddkehoi-
toon osallistuvien toimijoiden biosimilaari-osaamista tulee kehittdd varmistamalla objektiivisen
biosimilaari-informaation saatavuus ja tavoittavuus seké perus- ettd tiydennyskoulutuksen kei-
noin. My0s antolaiteosaamisesta tulisi varmistua. (Tolonen, Kurki, Airaksinen, Himeen-Anttila
ja Ruokoniemi: Biologisten ladkkeiden lddkevaihto apteekeissa Ndkemyksid mahdollisesta 144-
kevaihdosta ja siihen liittyvista ladkitysturvallisuustekijoistd, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi
julkaisusarja 5/2019, Tolonen 5/2019).

Lagkitys- ja potilasturvallisuus, liittyy siihen, mitkd biologiset lddkkeet katsotaan keskenddn
vaihtokelpoisiksi. Biologisten ja kemiallisten ldskkeiden véliset erot olisi huomioitava osana
vaihtokelpoisuuskriteerejd. Biosimilaari sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin alkuperdinen
biologinen lddke mutta sen eri'versiota. Toisaalta my0s saman biologisen lddkkeen eri tuotan-
toerien valilld voi olla\vaihtelua. Niin ollen lddkelain 57 ¢ §:n edellytystd samanlaisesta vaikut-
tavasta aineesta on voitava laajentaa, kun kyse on biologisesta ladkkeestd. Ladkelain 57 ¢ §:n
edellytys samasta maéréstd on sellaisenaan sovellettavissa. Sen sijaan biologisen samanarvoi-
suuden ohella kriteerien tulisi ilmaista laajemmin, ettd biologisilta ladkkeiltd edellytetidén osoi-
tettaessa esimerkiksi biosimilaarin samanarvoisuus suhteessa viitevalmisteeseensa, ettd myyn-
tilupamenettelyssi osoitetaan biologisen samanarvoisuuden liséksi lddkkeiden hoidollinen sa-
manarvoisuus.

Lisdksi olisi huomioitava biologiseen lidékkeeseen erottamattomana osana liittyvd antolaite.
Fimea on katsonut, ettd antolaitteiden erot kdytettdvyydessd, kayttoturvallisuudessa, soveltu-
vuudessa eri potilasryhmille sekd mahdollisuus omaseurantaan ja annoksen sddtdmiseen tarvit-
taessa tulisi huomioida arvioitaessa vaihtokelpoisuutta (Tolonen 5/2019 s. 29 — 31). Mahdollis-
tettaessa biologisten lddkkeiden apteekkivaihto olisi varmistuttava siitd, ettd jos lafke vaihtuu
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apteekissa, apteekin henkilokunnan antaman laiteneuvonnan avulla vaihto voidaan tehda tur-
vallisesti. Antolaitteiden erot on syytd huomioida osana vaihtokelpoisuuskriteereitd ja toisaalta
osana apteekkien neuvontavelvoitetta vaihtotilanteessa. Apteekeille on voimassa olevan l4édke-
lain 57 §:ssé sdddetty lddkeneuvontavelvollisuus. Apteekkien erityisestd neuvontavelvoitteesta
astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettidvien inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta eh-
dotetaan sdddettdvan toimenpidekokonaisuuteen sisiltyvissa toisessa hallituksen esityksessa.
Téatd neuvontavelvoitetta on syytd soveltaa myds vaihdettaessa biologisia lddkkeité.

Olennaista on lisdksi ladkkeen méaéradjan, terveydenhuollon ja apteekin vilinen kommunikaatio
ja yhteisty0 rationaalisen lddkehoidon onnistumiseksi. Kommunikaation yksi muoto ovat 144k-
keen médradjan ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella asettamat mahdolliset vaihtokiel-
lot tilanteissa, joissa esimerkiksi potilaalla todetun apuainetta koskevan allergian vuoksi tai po-
tilaan alentuneen kognitiivisen kyvykkyyden perusteella apteekkivaihto aiheuttaa riskin poti-
lasturvallisuudelle. Ladkkeen madradjan tulee voida kieltdd biologisen lddkkeen apteekkivaihto
silloin kun se on ladketieteellisen tai hoidollisen erityisen syyn vuoksi perusteltua. Toinen yh-
teistyon ilmenemismuoto on apteekkien ja lddkkeen médrddjien vilinen yhteydenpito, jota to-
teutettaisiin nykysédéntelyyn perustuen.

Apteekkivaihdon toimeenpanon osalta on arvioitava, sovelletaanko biologisten lddkkeiden
vaihtoon 0,50 euron hintaputkea. Biologiset lddkkeet ovat.yleensd kustannuksiltaan kalliita
ladkkeitd. Niiden hintataso ei kuitenkaan ole hyvaksyttévé peruste soveltaa erilaista hintaputkea,
koska myds kemiallisissa ladkkeissd on hintatasoltaan yhta kalliita 144kkeit4, joihin sovelletaan
0,50 euron hintaputkea. Toiseksi on arvioitava, perusteleeko biologisten lddkkeiden vaihtoon
liittyva antolaiteneuvonta sité, ettd hintaputki olisi niiden osalta erilainen. Apteekeilla on jo voi-
massa olevan lain mukaan ld4keneuvontavelvoite sen toimittaessa lddkkeité asiakkaalle. Liséksi
toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa-hallituksen esityksessd ehdotetaan erityisté
ladke- ja laiteneuvontavelvoitetta erdille inhaloitaville ladkevalmisteille. Téssd esityksessd tuo
velvoite ehdotetaan ulotettavan biologisiin lddkevalmisteisiin. Vaikka laiteneuvonta voi edel-
lyttéd apteekeilta lisdkoulutusta ja se voi toimitustilanteessa viedd hieman pidemmén aikaa, kuin
muu lddkeneuvonta, ei tdma ole riittdva peruste muuttaa hintaputkea. Biologisten ja erédiden in-
haloitavien ladkkeiden laiteneuvontavelvoite olisi jatkossa yhteneva. Ei ole ndhtédvissa sellaisia
erityisesti biologisia ladkkeitd koskevia perusteita tai neuvontavelvoitteita, joiden perusteella
hintaputken tulisi olla erilainen.

Laidkelain 57 b §:n.1 momentinnojalla apteekin on suoritettava vaihto aina toimittaessaan poti-
laalle maarattya laakettd, joka ei asetu hintaputken sisddn. Sairausvakuutuslain korvattavuus
lainsdddannostd johtuu, ettd tdma kaytdnndssa tapahtuu yleensd kolmen kuukauden vélein tai
kuukauden vilein, jos kyse onvihittdishinnaltaan yli 1000 euron hintaisesta ladkkeesta.

Jos biologisiin lddkkeisiin sovelletaan samaa vaihtovélid, hintojen vaihtelun vuoksi asiakkaan
kayttdma lddke voisi vaihtua kolmen kuukauden tai kuukauden viliajoin. Ladkevalmisteiden
vélisesta kilpailustaja vaihtovelvoitteesta kuitenkin johtuu, ettei asiakkaan kayttdma ladkeval-
miste kdytdnnossa vaihdu joka kerta timén asioidessa apteekissa. Ladkkeiden hinnat vaihtelevat
kahden viikon valein. Apteekilla on lddkelain mukainen velvoite suorittaa vaihto silloin kun
asiakkaalle méadratty lddkevalmiste on kalliimpi, kuin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jonka
hinta asettuu hintaputken sisddn. Apteekkivaihdosta ja viitehintajirjestelmésté johtuen lddkeyri-
tyksilld voidaan olettaa olevan intressi asettaa ladkkeen hinta hintaputken sisdén, jotta asiakkaan
kayttdma lddkevalmiste ei vaihtuisi apteekissa. Toisaalta ladkkeen madradjat huomioivat usein
apteekkivaihdon siten, ettd ne madraavat jo valmiiksi hintaputkessa olevaa valmistetta, jolloin
vaihtoa ei apteekissa tarvitse tehda.
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Arvioinnin lahtokohdaksi on otettava, ettd kaikkiin ladkkeisiin sovelletaan lahtokohtaisesti yhta
pitkda vaihtovilié. Jos tiettyd potilasta koskee lddketieteellinen tai hoidollinen peruste, jonka
nojalla vaihtoa ei voitaisi tehdé, télle potilaalle tulisi asettaa vaihtokielto. Biologisten ladkkei-
den osalta on arvioitava, johtuuko ndiden ld4kkeiden ominaisuuksista perusteita, joiden nojalla
niihin tulisi soveltaa pidempéé vaihtovélid, kuin muihin lddkevalmisteisiin.

Ei ole tiedossa, ettd biologisten lddkkeiden hoitovasteen tdysi ilmaantuvuus kestiisi yleisesti yli
kolmea kuukautta. Fimea on katsonut selvityksessdin, ettd tilld hetkelld ei ole laajaa kokemusta
toistuvasta lyhyen vaihtovélin lddkevaihdosta mutta saatavilla oleva tieto ei toisaalta anna ai-
hetta huoleen. Toisaalta ei ole tieteellistd ndyttod lyhyesta vaihtovilistd johtuvasta immunogee-
nisyydestd ja mahdollisten haittavaikutusten ilmaantuvuus on syytd huemioida. Fimean vuoden
2019 selvityksen mukaan vaihto olisi toteutettavissa silloin, kun hoitovaste on tasapainossa ja
tyydyttiava, mikd on tilanne yleensd yli puoli vuotta stabiilina jatkuneen ladkehoidon jalkeen.
Uutta hoitoa aloitettaessa lddkevaihto voitaisiin toteuttaa kuitenkin jo ensimmaista pakkausta
toimitettaessa ilman lddketieteellisié esteitd (Tolonen 5/2019's. 26, 29 ja.33). Talld perusteella
on kuitenkin vaikea péételld, koskeeko padtelmai yleisesti kaikkia markkinoilla olevia biologisia
ladkkeitd ja miten se on validoitu lddkevalmistekohtaisesti. Ladkkeen kéyttd vaikean sairauden
hoidossa ja potilaskohtainen hoitovaste ovat parhaiten hoitavan ladkéarin arvioitavissa ja timéin
kéytossd on myds tarvittaessa lddketieteelliselld tai hoidollisella perusteella asetettava vaihto-
kielto. Sen sijaan perusteita yleisesti sovellettavalle pidemmélle vaihtovélille ei ole tiedossa.

Fimea on selvityksessdén katsonut, ettd vaihtovilin tulisi olla kuusi kuukautta tai jopa yksi vuosi
perustuen biologisten lddkkeiden vaihdon yhteydessé. tarvittavaan-antolaiteneuvontaan, joka
edellyttdad apteekilta resursseja ja siséltdd jonkinasteisien ladkitysturvallisuusriskin. Antolaite-
neuvonnan antaminen ei ole hyviksyttava peruste vaihtovélin. pidentdmiselle. Toimenpideko-
konaisuuteen kuuluu astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddke-
valmisteiden apteekkivaihdon tehostaminen. Myds néihin valmisteisiin liittyy laiteneuvontaa.
Apteekit antavat neuvontaa jo nyt lakiin perustuvan velvoitteensa nojalla. Biologisten l14dkkei-
den antolaiteneuvontaan ei sisélly sellaisia erityisid elementtejd, joiden nojalla vaihtovélin tulisi
olla pidempi. Laakitys- ja potilasturvallisuuden osalta on syytd luottaa terveydenhuollon ja ap-
teekin henkilokunnan ammattitaitoon ja sithen, ettd neuvonta annetaan riittdvan kattavasti aina
vaihtotilanteessa. Liséksi on syytd huomata, ettd kdytdnnossa vaihto tapahtunee kuitenkin har-
vemmin kuin joka kolmas kuukausi.

Vaihtovilin pituudessa on kuitenkin huomioitava biologisten ldédkeméérdysten vuoden voimas-
saoloaika, joka ehdotettiin laajennettavan kaikkiin biologisiin ladkemaérayksiin toimenpideko-
konaisuuteen kuuluvassa asetusmuutosehdotuksessa. Kun resepti on uusittava vuoden vilein, ei
oleperusteltua, ettd apteekkivaihtoa toteutettaisiin harvakseltaan. Talloin olisi riski siitd, ettei
silld saavuteta riittdvésti hintakilpailua. Tdlla perusteella arvioidaan alustavasti kohtuulliseksi,
ettd vaihto toteutettaisiin pddsdéntdisesti samalla tavalla kuin muidenkin lddkevalmisteiden
osalta. On kuitenkin perusteltua, etté ns. kalliit lddkevalmisteet, jotka asiakas noutaa apteekista
kuukausittain eivdtalistuisi vaihdolle potentiaalisesti joka kuukausi. Biologisia lddkkeitd on néi-
den kalliiden lddkkeiden joukossa. Olisi kohtuutonta, ettd ndiden 1ddkkeiden kayttdjat voisivat
joutua opettelemaan uuden antolaitteen kayton selvésti useammin kuin hinnaltaan edullisem-
pien biologisten ladkkeiden kéyttdjat. Ndiden kalliiden ladkkeiden osalta on tarpeen sdétéé siité,
ettd niiden vaihto tehtiisiin kolmen kuukauden vilein.
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2.2.2  Biologisten lddkkeiden viitehintajirjestelma

Edelld tehdyn arvioinnin perusteella apteekki suorittaisi biologisten lddkkeiden vaihdon yleensé
joka kolmas kuukausi. Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentin nojalla asiakkaalle toimi-
tetaan kerrallaan joko kolmen tai yhden kuukauden kiyttod vastaava méard korvattua ladketts.
Kun kyse on kalliista, arvonliséverolliselta véhittdishinnalta yli 1000 euron arvoisesta biologi-
sesta lddkkeestd, joka toimitetaan apteekista kuukausittain, vaihtoa ei suoritettaisi joka kerta
asiakkaan hakiessa biologista l4édkettd. Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 momentin nojalla,
jos valmiste siséltyy viitehintaryhméén, korvauksen perusteena on viitehinta, johon on lisdtty
apteekin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Jos titd sddnnostd sovellettaisiin silloin, kun ap-
teekki ei lain mukaan saa vaihtaa ladkkeen kayttéjéalle madrattyd kalliimpaa biologista ladketta
viitehintaiseen ladkkeeseen, lddkkeen kiyttdjé joutuisi itse maksamaan hinnan erotuksen. Jotta
ladkkeen kayttdjan ladkekustannukset eivét kasvaisi, on tarpeen sditié, ettéd silloin kun kyse on
edelld mainitusti vihittdishinnaltaan yli 1000 euron hintaisesta biologisesta lddkkeestd ja ap-
teekki ei kolmen kuukauden vaihtovéalin vuoksi saa toimittaa viitehintaista biologista /lddkett,
korvauksen tulee perustua toimitetusta valmisteesta perittyyn hintaan.

Liséksi on arvioitava sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n.mukaisen biosimilaarien hinnanvah-
vistusmenettelyn suhdetta siihen, ettd biosimilaarien hinta mééraytyisi viitehintaryhmén hinta-
kilpailun perusteella. Sairausvakuutuslain 6 luvun 7.b.§:n mukaan ensimmaisen korvausjérjes-
telmédn hyvéksyttdvin biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan hyvéksya
tukkuhinta, joka on enintdédn 70 prosenttia-vastaavalle.valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.
Hinnanvahvistusmenettely on toistaiseksi perusteltua sdilyttdd, koska ehdotettujen muutosten
taloudellisiin vaikutuksiin liittyy useita epdvarmuustekijoitd. On esimerkiksi epdvarmaa, missé
médrin syntyvé ja jatkuva hintakilpailu alentaisi biologisten lddkkeiden hintoja ja tétd kautta
ladkekustannuksia ja lddkekorvausmenoja.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n mukaan viitehintaryhma muodostetaan korvattavista keske-
nddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttavat ladkeaineet ja niiden méairat ovat
samanlaisia. Lisdksi edellytetdan, ettd 1dakevalmisteiden tulee olla lddkemuodoltaan toisiaan
vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. Kun kyse on viitehintaryhmaistéd, joka
muodostetaan biosimilaarivalmisteen tullessa markkinoille, on huomioitava biologisten ladk-
keiden ominaisuudet suhteessa kemiallisiin ladkkeisiin. Erityisesti on huomioitava, etté biosi-
milaarivalmiste sisdltdd samaa lddkeainetta kuin alkuperédinen biologinen lddke, mutta sen eri
versiota. Liséksi vaihdossa on huomioitava biologisen lddkkeen antolaite.

Sairausvakuutuslain 6 Tuvun 18 §:n mukaan viitehintaryhmén perustamisen edellytyksena on,
ettd ryhméén sisdltyy, vihintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkais-
tuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Tall4 hetkelld on viitehintaryhmi4, joihin siséltyy
biologisia alkuperdisldadkkeitd ja niiden rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nyt
valmisteltava muutos koskee tilannetta, jossa ryhma muodostettaisiin markkinoille tulleen bio-
similaarivalmisteen vuoksi. Tdmén vuoksi on tarpeen sddtdd myos téstd mahdollisuudesta 18
§:ssd. Lisédksi pykdldssd on myds biosimilaarivalmisteita koskien huomioitava hallituksen esi-
tyksessa ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddédnndksi ehdo-
tettu muutos, jonka mukaan viitehintaryhméén tulisi sisdltyd vahintdan kaksi kaupan olevaa
korvattavaa lddkevalmistetta, joista vahintién toisen tulisi olla rinnakkaisvalmiste, rinnakkais-
jakeluvalmiste tai rinnakkaistuontivalmiste. Pykdlddn on syytéa lisdtd vaihtoehto, jonka mukaan
toisen ndistd valmisteista olisi oltava biosimilaarivalmiste.
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Edelld on ladkelain 57 b §:n nojalla todettu, ettei hintaputkea ole perusteltua méérittié eri tavoin
biologisten lddkkeiden osalta. Ndin ollen sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:44, joka koskee vii-
tehinnan méardytymisperusteita ei olisi tarpeen muuttaa.

Kukin viitehintakausi kestdad kolme kuukautta. Sairausvakuutuslain 6 luvussa sdddetéén viite-
hintakautta edeltévistd méirdajoista. Viitehintaryhmaélle vahvistettu viitehinta on voimassa
muuttumattomana koko viitehintakauden. Biosimilaarivalmisteiden johdosta ei ole tarpeen
muuttaa viitehintakautta tai luvun mééraaikoja. Myos biosimilaarivalmisteet on syyta sisallyttaa
hintailmoitusmenettelyyn. Tamé on perusteltua myos jirjestelmdn toimeenpanon sujuvuuden
varmistamiseksi. Edelld kuvattu kolmen kuukauden vaihtovili vastaisi viitehintakautta mutta se
ei ole sidoksissa viitehintakauden pituuteen.

3  Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketurvalli-
suus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on lisédta
biologisten lddkkeiden hintakilpailua. Hintakilpailun my&téd biologisten 1ddkkeiden hinnat las-
kisivat ja ladkkeiden kédyttdjien ja yhteiskunnan ladkekustannukset alentuisivat.

Talld esitykselld toteutetaan yhdessd muiden toimenpidekokonaisuuteen kuuluvien keinojen
kanssa tavoitetta rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkilostomitoitusta vuosittain
60 miljoonalla eurolla. Ldhtokohtaisten linjausten mukaan ehdotettujen toimenpiteiden negatii-
visten vaikutusten lddkehuollolle ja apteekkiverkostolle tulee olla mahdollisimman véahéiset.
Ladkkeiden kéyttdjien maksurasitteen ei tule kasvaa. Lisaksi apteekkipalveluiden ja ldékkeiden
saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule kérsié ja ladkkeiden saatavuus tulee turvata.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ehdotetaan aloitettavan vuoden 2024 alusta. Vaihtoon
sovellettaisiin samoja sd@nnoksid, kuin muiden lddkkeiden apteekkivaihtoon. Poikkeuksena,
kun kyse on arvonlisdverolliselta vahittdishinnaltaan yli 1000 euron arvoisista biologisista ladk-
keistd, olisi vaihto suoritettava joka kolmas kuukausi. Biologiset ldékkeet katsottaisiin vaihto-
kelpoisiksi, jos niissd olisi samaa vaikuttavaa ainetta mutta sen eri versiota. Vaikuttavaa ainetta
tulisi olla yhtd suuri méérd ja vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden tulisi olla biologisesti
samanarvoisia ja niiden antolaitteiden tulisi olla siind miérin samankaltaisia, etti apteekin suo-
rittaman laiteneuvonnan avulla vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Lisdksi ehdotetaan, ettd
eréitd inhaloitavia lddkevalmisteita koskeva apteekin erityinen neuvontavelvoite ulotettaisiin
my0s biologisiin ladkkeisiin.

Biosimilaarivalmisteet ehdotetaan siséllytettdvdn voimassa olevaan viitehintajarjestelmaan. Ne
sailyisivat kohtuullisen tukkuhinnan vahvistusmenettelyn piirissd. Ladkkeiden viitehintaryhma
voitaisiin muodostaa my0s silloin, kun ryhméén sisdltyisi vahintédén kaksi kaupan olevaa kor-
vattavaa ladkevalmistetta, joista véhintdéin toinen on biosimilaarivalmiste. Biosimilaarivalmis-
teita koskisi hintailmoitusmenettely.

4.2 Paidasialliset vaikutukset

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset
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Taloudelliset vaikutukset valtiolle

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

Yhteiskunta maksaa suuren osan korvattavien avohoidon ladkkeiden kustannuksista. Kun kyse
on biologisista ladkkeistd, korvauksen osuus on selvésti keskiarvoa suurempi. Sairausvakuutus-
lain 18 luvun 1 ja 2 §:n sekd 8 §:n 1 kohdan mukaan sairausvakuutusrahastosta maksettavat
korvaukset, kuten ladkekorvaukset, rahoitetaan valtion rahoitusosuudella, vakuutetun ja tyon-
antajan vakuutusmaksuilla sekd muilla sairausvakuutusrahastoon kertyvilld tuotoilla, Valtion
rahoitusosuus lddkekorvauksista on 67 prosenttia. Lisdksi ladkekorvausten osuus kaikista 144-
kekustannuksista on noin 70 prosenttia. Tama merkitseesitd, ettd valtion 1adkekorvausmenojen
karsiminen vuosittain 60 miljoonalla eurolla edellyttdé avohuollon ldékekustannuksien leikkaa-
mista noin 128 miljoonalla eurolla vuodessa.

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

Esityksessd ehdotetaan mahdollistettavan biologisten ldékkeiden apteekkivaihto ja biosimilaa-
rivalmisteiden sisallyttiminen viitehintajarjestelmaan. Ehdotukset ovat osa toimenpidekokonai-
suutta, johon/kuuluu myos edullisempien biologisten lddkkeiden maarddmisen tehostaminen,
joka sisdltyi hallituksen esitykseen eduskunnalle 1ddkehuollon kustannustehokkuuden paranta-
mista koskevaksi lainsddddannoksi. Toimenpiteilld on yhteinen tavoite ja yhteisvaikutuksia,
minkévuoksi niiden taloudellisia vaikutuksia arvioidaan yhdessi edelld mainitussa hallituksen
esityksessa ja tdssd esityksessa.

Biologisten ladkkeiden hintakilpailun edistamistd koskevien toimenpiteiden tarkkoja, vuosittai-
sia taloudellisia vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukdteen. Se kuinka paljon
biologisten lddkkeiden kustannustehokkuutta voidaan parantaa ja kuinka paljon valtion ladke-
korvausmenot vahentyvét on riippuvainen useista tulevaisuudessa mahdollisesti toteutuvista te-
kijoisti, jotka vaikuttavat biologisten lddkkeiden markkinoille tuloon, hintakilpailun kdynnisty-
miseen ja sen voimakkuuteen. Ndiden yksittdisten tekijoiden vaikutusta ei ole mahdollista arvi-
oida, vaan on tarkoituksenmukaista arvioida kokonaistulosta huomioiden eri epdvarmuustekijét.

Lainsddadantomuutokset on tarkoitettu pysyviksi. Mitd kauemmaksi tulevaisuuteen mennééan,
sitd vihemman on mahdollista luotettavasti ennustaa markkinaan vaikuttavia tekijditd ja toden-
nékoisyyksid, joilla ne tapahtuvat. Biologisiin lddkkeisiin liittyvien toimenpiteiden johdosta val-
tion lddkekorvausmenojen arvioidaan karkeasti vahentyvén vuonna 2023 noin 6 miljoonaa eu-
roa, perustuen edullisempien biologisten lddkkeiden médrddmisen tehostamiseen ja vuodesta
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2024 alkaen noin 20 miljoonaa euroa vuodessa, perustuen edullisempien biologisten lddkkeiden
madrdamiseen ja biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon.

Edelld mainitut summat pohjautuvat STM:n tekeméin arvioon biologisten lddkkeiden kéytetta-
vissé olevasta sddstopotentiaalista. Lahtdtietoina kédytettiin Kelan vuoden 2021 korvaustilastoja,
ladkkeiden hintatietoja ja tietoja korvattavista biologisista ladkkeistd ja biosimilaareista (péi-
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).

Valmistelun aikana on katsottu, ettd koska myyntiluvalliset biosimilaarit on katsottu hoidolli-
sesti samanarvoisiksi kuin alkuperéisvalmisteet, ei ole olemassa tieteellisia perusteita rajata jo-
takin biologisten lddkkeiden ryhmaé apteekkivaihdon ulkopuolelle; vaan biologiset lddkkeet,
jotka téyttévét vaihtokelpoisuuden edellytykset, mukaan lukien sen, ettd lddkkeen kéyttdjd osaa
kéyttiad valmistetta, voitaisiin hyvéksyé apteekkivaihdon piiriin.

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

Sadstopotentiaalia arvioitiin 1ddkeaineryhmédkohtaisesti asiantuntija-arviona. Arvioissa huomi-
oitiin olemassa oleva hintakilpailu ja sen.vaikutukset ryhmén valmisteiden hintoihin ja potenti-
aaliset ehdotetuilla toimenpiteilld ‘saavutettavat hintojen lisdalennukset ja nididen vaikutukset
ladkkeen madradjien maardyskdytintoihin. Hintojen ei katsottu kaikissa lddkeaineryhmissd
alentuvan nykyisestd. Taméajohtuu siitd, ettd jo nyt avohuollossa kéytettdvien biologisten val-
misteiden hintaerot voivat olla jopa 50-60 % luokkaa. Vaikka hinta pysyisi samana, ryhméssa
voi kuitenkin silti olla kdyttamatonta saastépotentiaalia, jos ryhmén edullisempia biologia 1aak-
keitd médritdan edelleen vahan. Talldin iso merkitys on myds silld, kuinka moni valmiste kil-
pailee markkinasta. Valtion ladkekorvausmenoihin vaikuttaa alennusprosentm ohella se, kuinka
suuri osuus madrétyistd ja toimitetuista lddkevalmisteista on edullisimpia biologisia lagkeval-
misteita. Témé sddstopotentiaali saadaan kéayttoon tehostamalla edullisimpien biologisten 14&k-
keiden madradamistd ja toimittamista.

Arvion perusteella ehdotetuilla biologisten lddkkeiden 1ddkemaarayskaytantdjen tehostamisella
saavutettava suurin mahdollinen sdéstdpotentiaali valtion ladkekorvausmenoihin olisi noin 15
miljoonaa euroa vuonna 2023 ja biologisten laakkeiden apteekkivaihdon my6té noin 23 miljoo-
naa euroa vuonna 2024. Valtion lddkekorvausmenojen vidhennyksen on kuitenkin arvioitu jaa-
vén 6 miljoonaan euroon vuonna 2023 ja 20 miljoonaan euroon vuodesta 2024 alkaen, koska
arviossa esitetyt summat ovat riippuvaisia lukuisista epavarmuustekijoista, tietojéirjestelméike-
hityksestd ja tulevaisuuteen kohdistuvista oletuksista.

Arvio perustuu oletukseen, ettd tarkasteltujen biologisten laddkkeiden kayttoméaérat sdilyisivét
vuoden 2021 tasolla ja ettd sairausvakuutuskorvausprosentit, -jarjestelma ja hintasdédntely py-
syisivét entisellddn. Arvioinnissa on pyritty arvioimaan ainoastaan tehdyn muutoksen vaikutuk-
sia, ei niitd vaikutuksia, jotka johtuvat voimassa olevasta jarjestelmasti. Otettaessa biologisten
ladkkeiden apteekkivaihto kayttoon, biologisten lddkkeiden hintojen oletetaan perustuvan viite-
hintajirjestelmédin. Ehdotetun muutoksen mukaan vaihtovili olisi yhté pitkd kuin muilla lddke-
valmisteilla. Poikkeuksena arvonliséverolliselta vihittaishinnaltaan yli 1000 euron arvoisten
biologisten lddkkeiden vaihtovili olisi kolme kuukautta. Sailyttdmélld vaihtovili nykyiselldan
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ja kalliiden l4ékkeiden osalta kolmessa kuukaudessa arvioidaan voitavan ylldpitad hintakilpai-
lua, koska apteekkivaihtojen ajankohta vaihtelee potilaskohtaisesti ja kattaisi koko vuoden. Ar-
vioinnissa on huomioitava, ettd dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu huomioida ja ladkemarkki-
noiden ndkyvyys rajoittuu muutamiin seuraaviin vuosiin. On esimerkiksi mahdollista, ettd ap-
teekkivaihto vaikuttaisi myos ladkkeen maérddjien kdyttdytymiseen siten, ettd ndma madrdisivét
enenevassid madrin hintaputkessa olevia ladkkeitd, mika osaltaan vaikuttaisi hintakilpailuun.

Arvio perustuu oletukseen kaynnistyvasti ja pysyvasta hintakilpailusta, joka toteutuisi nykyista
tehokkaammin. Hintakilpailun k&ynnistyminen ja hintakilpailun voimakkuus ovat riippuvaisia
siitd, kuinka paljon kussakin lddkeaineryhméssi on keskenddn kilpailevia valmisteita, joilla on
intressi kilpailla keskenéén ja kuinka paljon uusia apteekkivaihtoon soveltuvia.korvattavia bio-
similaareja tulee markkinoille sekéd ndiden toimijoiden mahdollisuudesta saavuttaa markkina-
osuuksia omalla hinnoittelullaan. Hintakilpailuun vaikuttavat lisdksi mm.-lédkérin lddkkeen
méadrddmiskaytinnot, eri terapia-alueiden hoitokédytiannot, 1ddkérinja ladkkeen kayttajéan vaih-
tokiellot, vaihtoon liittyvi laiteopastus, viitehintaryhmien asettaminen ja yleinen markkinati-
lanne.

Apteekkivaihdon taloudellisiin vaikutuksiin valtiolle vaikuttavat 1dskkeen médrdéjien asettamat
mahdolliset vaihtokiellot. Kieltoja arvioidaan olevan paljon erityisesti alkuvaiheessa uusissa
ladkemadrayksissd mutta niiden arvioidaan vdhentyvin ajan myoté. Vastaavasti ladkkeiden
kéyttdjien kieltdmien ladkevaihtojen méérin arvioidaan olevan ensimmaéisind vuosina suurempi
verrattuna apteekkivaihdon vakiintumisen jilkeiseen aikaan. Ladkkeiden kiyttéjien kieltoihin
vaikuttaa olennaisesti lddkkeen korvattavuus sekid kayttdjille jaava-kustannus. Liséksi edulli-
simman biologisen lddkkeen toimittaminen apteekista asiakkaan kayttoon edellyttad, ettd aptee-
keilla olisi hintaputkeen kuuluvia biologisia lddkevalmistetta varastossaan. Vaihdon tehok-
kuutta rajoittaa myos biologisten ladkkeiden keskindinen vaihtokelpoisuus ja esimerkiksi eri-
laisten pakkauskokojen markkinoilla olo ja saatavuus.

Toisaalta hintakilpailu voi my0s toteutua arvioitua suurempana, jos markkinan kiinnostavuus ja
yritysten mahdollisuudet saavuttaa suurempia markkinaosuuksia lisdéntyisivat biologisten 144k-
keiden apteekkivaihdon myotd. Apteekkivaihdon myd6td biologisen lddkevalmisteen valinta ei
ole yhti riippuvaista ladkkeen méarasjastd ja vaihdon ansiosta voidaan huomioida toimitushet-
kellé edullisin tai hintaputkeen kuuluva biologinen ladkevalmiste, miké todennékdisesti kasvat-
taa saavutettavaa lddkekorvaussaastoa.

Suurimman mahdollisen sdéstdpotentiaalin saavuttaminen on riippuvainen edelld mainituista
tekijoista ja perustuu oletukseen siitd, ettd edullisinta biologista ladkettd maarattdisiin aina kun
se on mahdollista. Onkin todennédksisté, ettd realisoituvat vaikutukset eivit vastaa ideaalitilan-
netta, joka on riippuvainen monesta seikasta.

Vuoden 2024 alusta alkavan biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon ja edullisimpien biologis-
ten lddkkeiden médrddmisen yhteisvaikutusten toteutuminen on riippuvaista siitd, kuinka mer-
kittdva hintakilpailu niiden johdosta kdynnistyy. Apteekkivaihto ja viitehintajérjestelmé ohjai-
sivat myo0s ladkkeen madrdamiskdytiantoja todennidkoisesti tehokkaammin kustannustehokkaa-
seen biologisten lddkkeiden madraamiseen, koska apteekkivaihdon kdyttdonotolla varmistutaan
siitd, ettd ladkkeen kayttdjélle toimitetaan hintaputkeen kuuluvaa vaihtokelpoista valmistetta.
Kéaytdnnossé rinnakkaisvalmisteiden apteekkivaihdossa toteutettujen apteekkivaihtojen méadra
jaa nykyisin alle 20 prosenttiin, koska 70-75 prosentissa tapauksista ladkkeen maéaradja on jo
alkujaankin méirénnyt potilaalle viitehintaryhméain kuuluvaa valmistetta (Kelan 1dékekorvaus-
tilastot, ladkevaihto- ja viitehintajérjestelmé 2018 ja 2019).
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On todenndkoistd, ettd apteekkivaihdon kéyttoonotto lisdisi markkinan houkuttelevuutta ja loisi
insentiivin voimakkaaseen hintakilpailuun, miké johtaisi biologisten lddkkeiden lisdalennuk-
siin. Apteekkivaihdolla saatavat vaikutukset ovat kuitenkin riippuvaisia vaihdon piiriin hyvik-
sytyistd valmisteista. Toisaalta jos markkinoille tulee uusia ladkevalmisteita, jotka eivit ole
vaihto- tai vertailukelpoisia ja kéyttdjille midrataan nditd, hintakilpailun vaikutukset pienentyi-
sivét. Edelld mainittujen syiden perustella edullisimpien biologisten lddkkeen médrdédmiskay-
tdntdjen tehostamisen ja biologisten laéikkeiden apteekkivaihdon arvioidaan vahentévén valtion
ladkekorvausmenoja vuosittain noin 20 miljoonaa euroa vuodesta 2024 alkaen.

Tassé esityksessd ja hallituksen esityksessd ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsdddannoksi ehdotetut toimenpiteet vahentdisivat sairaanhoitovakuutuksen val-
tion rahoitusosuutta vuodesta 2024 alkaen vuosittain yhteensd 60 miljoonalla euroa.

Edelld mainittujen toimenpiteiden arvioinnissa ei on huomioituwniiden vaikutuksia valtion ke-
rddmaén arvonlisdverotuloon. Toiseksi eri toimenpiteiden mahdollisesta paillekkdisyydestd ai-
heutuvia vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida luotettavasti ennakkoon. Esimerkiksi‘kalliiden
ladkkeiden ladketaksan alentaminen voi olla osin pééllekkaistd edullisimpien biologisten ladk-
keiden lddkkeen madradmisen tehostamisen kanssa.

Ehdotetut muutokset eivét suoraan vaikuttaisi julkisen terveydenhuollon sairaalahankintojen
piirissd oleviin ldékevalmisteisiin, koska muutokset koskevat avohoidossa kéytettdvid biologi-
sia ladkkeitd. On kuitenkin mahdollista, ettd-avohoidon 1aakkeiden markkinaolosuhteiden muu-
toksella olisi vilillisid vaikutuksia my0s sairaalahankintoihin. Naiden vilillisten vaikutusten
médrid ei ole mahdollista etukdteen arvioida.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen kayttdjille

Biologiset lddkkeet korvataan ladkkeen kayttédjélle padsdantoisesti sairausvakuutuksesta niiden
kalliin hintatason, vuosittaisen omavastuun tai erityiskorvattavuuden vuoksi. Tdmén vuoksi eh-
dotettu muutos ei pienenna ladkkeen kayttdjan ladkekustannuksia tai pienentid niitd ladkeval-
misteesta riippuen vain vahaisessd madrin. Ladkkeen kayttdja voi omilla valinnoillaan pienentda
omavastuuosuuttaan sallimalla apteekkivaihdon. Toisaalta lddkkeen kéyttdjien omavastuu voi
my0s nousta, jos tdma kieltdd vaihdon ilman ldékkeen médrddjan toteamaa ladketieteellistd tai
hoidollista perustetta ja sithen perustuvaa vaihtokieltoa.

Taloudelliset vaikutukset apteekeille

Apteekkivaihdon toteuttaminen edellyttiisi, ettd apteekin henkilokunta pystyy ohjeistamaan
ladkkeen kayttijaad biologisen ladkkeen antolaitteen kaytostd. Ladkettd toimitettaessa asiakkaan
kanssa on kdytavé ldpi oikea tapa kédyttdd antolaitetta ja my0s erot mahdolliseen aikaisempaan
kéytosséd olleeseen antolaitteeseen. Ohjeistuksen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaista ja neu-
vontaa varten on varattava riittdva madra farmaseuttista henkilokuntaa ja tyoaikaa. Asiakkaiden
ladkitysturvallisuus on varmistettava kaikissa tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kdy ilmi, ettei
ladkkeen kayttdja osaa tai pysty kdyttdiméan uutta antolaitetta oikealla tavalla, on apteekista
otettava yhteyttd ladkkeen maaradjaan.

Apteekkivaihdon toteuttamisen oletetaan lisddvian apteekkien tyoméérad ainakin alkuvaiheessa,
jos apteekin henkildstolle on jarjestettdava lisdkoulutusta ja apteekin tiloista on erotettava yksi-
tyisempi tila laiteneuvontaa varten. Apteekeilla on kuitenkin 1dhes 20 vuoden kokemus apteek-
kivaihdosta. Apteekin on jo voimassa olevan lddkelain nojalla neuvottava asiakasta. Apteekissa
tulee jo nykydin olla farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkilokuntaa ja heille on tarjottava
lain mukaan tdydennyskoulutusta. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon ja sen edellyttdméan
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laiteneuvonnan lisdkouluttamisesta aiheutuvan apteekkikohtaisen kustannuksen arvioidaankin
jédvan suhteellisen véhiiseksi. Lisdkoulutusvelvoitteen arvioidaan olevan kestoltaan lyhyttd,
noin 1-3 tuntia farmasistia kohden.

Liséksi apteekkien on varattava ohjeistusta varten asianmukaiset rauhalliset tilat, jossa ladkkei-
den kéyttdjien neuvonta tapahtuu asianmukaisesti ja ladkkeiden kdyttdjien yksityisyyden suoja
huomioiden, tosin joissakin apteekeissa tdhin on jo varauduttu. Myos tarvittavat tietojarjestel-
méamuutokset aiheuttavat kustannuksia apteekeille ja lisdksi apteekkivaihto voi tuoda apteekin
varastonhallintaan uusia vaatimuksia ja edellyttdd vaihtokelpoisten biologisten ladkkeiden si-
séllyttdmistd aiempaa suuremmassa madrin apteekin varastoon. On myds mahdollista, ettd bio-
logista ladkettd hakevan asiakaan asiointi kestdd apteekissa hieman pidempaan kuin kemiallista
ladkettd noutavan. Asioinnin kesto on kuitenkin tapauskohtaista riippuen apteekkien henkilo-
kunnan méérésta ja asiakkaan noutamista ladkevalmisteista.

Taloudelliset vaikutukset lddketeollisuudelle

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdolla ja biosimilaarien siséllyttimiselld viitehintajérjestel-
maén on taloudellisia vaikutuksia biologisia lddkevalmisteita ja biosimilaareja toimittaville 144-
keyrityksille. Ehdotettujen toimenpiteiden oletetaan muuttavan naiden ladkeyritysten markki-
naolosuhteita ja kdynnistdvdn ja yllapitivan tehokasta hintakilpailua, alentavan biologisten
ladkkeiden tukkuhintoja ja vaikuttavan l4dkeyritysten keskindiseen markkinatilanteeseen seké
ladkemyyntiin. Hintakilpailun voittaja voisi olla joko biosimilaari tai alkuperdisldéke hintata-
sosta riippuen. Vaikutukset ovat riippuvaisia markkinatilanteesta ja-vaihtokelpoisten ryhméén
siséltyvien biologisten lddkkeiden keskindisestd kilpailusta.

Taloudelliset vaikutukset lddkkeen madrddjille ja terveydenhuollolle

Biologisten laékkeiden apteekkivaihto voisividhdisessd médrin lisitd terveydenhuollon kustan-
nuksia asiakkaiden aiempaa useampien kyselyjen ja vastaanottokdyntien sekd apteekkien yh-
teydenottojen vuoksi. Vuonna 2022 annettuja ja uusittuja kahden vuoden ladkemadrayksia kos-
kevien apteekkien yhteydenotot rajoittuvat vuoteen 2024, minké jialkeen kahden vuoden biolo-
gisia ladkemadrayksia ei.olisi endd voimassa. Jarjestelmén kaynnistyttya ja apteekkien antaman
laiteneuvonnan vakiintumisen jalkeen apteekkivaihdosta aiheutuvan kustannusten nousun arvi-
oidaan kuitenkin jddvan vahadiseksi.

4.2.2  Viranomaisvaikutukset

Toimenpiteet lisdisivit todenndkoisesti Fimean tyomadrad. Fimean tulee siséllyttdd biologiset
ladkevalmisteet keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon ja arvioida ladkeval-
misteiden keskindisti vaihtokelpoisuutta huomioiden my®os niihin kuuluvat antolaitteet. Liséksi
Fimean tulee huomioida apteekkivalvonnassaan biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon toteut-
taminen. Tarvittavien hallinnollisten jérjestelyjen vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden listan hy-
vaksymiseksi ja julkaisemiseksi arvioidaan kuitenkin olevan toteutettavissa nykyresursseilla.

Hallituksen esityksessé lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsia-
déannoksi ehdotettiin edullisimpien biologisten ladkkeiden lddkkeen maddradmistd tehostettavan
Kelan ohjaus- ja valvontatehtédvalla. Téassa esityksessd ehdotetun biologisten ladkkeiden apteek-
kivaihdon oletetaan osaltaan vdhentdvin Kelan késiteltdvéksi tulevia valvontatapauksia. Toi-
saalta Kelan valvonnan kohteena olevat liéketieteelliset ja hoidolliset perustelut, joiden nojalla
ladkdri on madrdnnyt muuta kuin edullisinta biologista ldékevalmistetta, ovat todennékdisesti
usein yhtenevid ladkédrin vaihtokieltojen kanssa, joten on mahdollista, ettd Kelan arvioitavaksi
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tulee joissakin tapauksissa laéketieteellisen tai hoidollisen perusteen ohella my6s vaihtokielto.
Ehdotettujen muutosten arvioidaan lisddvéan Kelan tyomaaraa vihédisessd madrin myos siltd osin
kuin kyse on biologisten lddkkeiden lisdamisestd ladkevaihtoryhmiin pakkauksittain. Koska bio-
logiset lddkkeet kuitenkin siséllytettdisiin olemassa olevaan vaihtojarjestelméén, ei aiheutuvaa
lisdtyotd pidetd merkittdvéna.

Ladkkeiden hintalautakunnan tydméaéra lisdéantyisi todennédkdisesti vahaisessd médrin biologis-
ten ladkkeiden apteekkivaihtoon ja viitehintajarjestelmddn lisddmisen myotd. Ladkkeiden hin-
talautakunta méadrittelee viitehintaryhmait seké ryhmiin kuuluvien l4ékkeiden viitehinnat.

Ehdotettu muutos aiheuttaisi myds vihéisessd maérin tietojirjestelmikustannuksia viranomai-
sille. Fimea tuottaa jo nykyddn apteekkijérjestelmiin luetteloa keskendén vaihtokelpoisista 144-
kevalmisteista. Kela paivittdd luetteloa pakkauskohtaisilla substituutiokoodeilla. Substituution
laajentaminen biologisiin valmisteisiin vaatisi Fimealta ja Kelaltassisédisten ja yhteisten proses-
sien hiomista, mutta olisi kiytdnndssé toteuttavissa jo seuraavan substituutiolistan paivityksen
yhteydessa.

4.2.3  Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotettujen muutosten arvioidaan hyddyttiavin ladkkeen kayttdjia ja parantavan lddkehuollon
kustannustehokkuutta, kun hintakilpailun my6ta biologisten ladkkeiden vahittdishinnat alentui-
sivat. Muutoksilla ei arvioida olevan merkittdvaéd vaikutusta kuluttajien ostokdyttdytymiseen,
koska biologiset ldékkeet ovat suurelta osin korvattuja ldédkevalmisteita ja niiden kaytto edellyt-
tad ladkemadraystd. Toimien arvioidaan myos lisddvén lddkemarkkinoille tulevia uusia toimi-
joita, jotka osaltaan tulevat jatkossa lisadméaan hintakilpailua.

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

Ladkkeiden saatavuusongelmat ovat viime vuosina yleistyneet. Ehdotetut muutokset voivat li-
sétd kilpailua ja mahdollistaa lddkehoidon'sujuvan jatkumisen myos tilanteessa, jossa yhté vaih-
tokelpoista biologista lddkevalmistetta koskee saatavuushiirid. Lisdksi markkinoille tulevien
biologisten lddkevalmisteiden mééra voisi lisddntyd, mikd voi mahdollisesti parantaa biologis-
ten ladkkeiden saatavuutta.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot

5.1 Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon vaihtoehdot

Esityksen tavoitteena on edistdd edullisimpien biologisten lddkkeiden kdyttdonottoa ja biologis-
ten lddkkeiden hintakilpailua Suomessa. Vaihtoehtona olisi edistéé tété tavoitetta informaatio-
ohjauksen keinoin, kuten esimerkiksi ladkkeen mééradjiin ja potilaisiin kohdistuvien tiedotus-
kampanjoin tai viranomaisten l4dhettdmin ohjauskirjein. Vaihtoehtoa ei valmistelun kuluessa
kuitenkaan tarkasteltu pidemmaélle, koska edullisimpien biologisten lddkkeiden madradamistd on
pyritty tehostamaan jo vuodesta 2017 alkaen. Kuluneen viiden vuoden aikana ei ole kuitenkaan
havaittu avohuollossa selkeédé ladkkeen madrdamiskdytdnnon muutosta, joten on todennikoista,
ettei informaatio-ohjaus olisi riittdva keino asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.
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Toinen vaihtoehto olisi arvioida uudelleen markkinoille tulevien biosimilaarien ja biologisten
alkuperiisldadkkeiden kohtuullista tukkuhintaa. Sairausvakuutuslain mukaan muodostuvaa koh-
tuullista tukkuhintaa voitaisiin muuttaa esimerkiksi siten, ettd ensimmaisen markkinoille tule-
van biosimilaarin hinta olisi nykyisen 30 prosentin sijaan 40 prosenttia alhaisempi kuin alkupe-
rdisvalmisteen hinta ja viitevalmisteen hintaa tarkistettaisiin vastaavasti markkinoille tulon yh-
teydessd. On kuitenkin mahdollista, ettd tdllainen muutos heikentéisi Suomen lddkemarkkinoi-
den houkuttelevuutta ja biologisia lddkevalmisteiden saatavuutta ja néin estdisi valtion ladke-
korvausmenojen karsimisen kaytdnndssd. Tadmin vuoksi vaihtoehtoa ei otettu mukaan jatkoval-
misteluun.

Kolmantena vaihtoehtona olisi edetd valmistelussa yksin toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan
edullisimpien biologisten ladkkeiden médrddmisen tehostamisen avulla. Valmisteluvaiheessa
kéytyjen keskustelujen perusteella on kuitenkin ndhtévissa, ettd biologisten-lddkkeiden apteek-
kivaihdon salliminen on todenndkéisesti kustannustehokkain vaihtochto ja valtion ladkekor-
vausmenojen sddstopotentiaali on apteekkivaihdon vuoksi todennakéisesti suurempi, kuin se
olisi, jos ainoastaan tehostettaisiin edullisimpien biologisten lddkkeiden méardémisté: Apteek-
kivaihdon avulla voidaan varmistua mm. siitd, etti lddkkeen kéyttdja saa toimitushetkelld edul-
lisimman tai hintaputkeen kuuluvan ladkevalmisteen. Ladkkeen madrddjan on mahdollista arvi-
oida lddkekustannusta vain maérayksen laatimishetkell.

5.2  Viitehintajirjestelmiin vaihtoehdot

Suomessa otettiin ladkkeiden apteekkivaihto kayttoon vuodesta 2003 alkaen. Vaihtokelpoisten
ladkkeiden viitehintajirjestelma tuli-kdyttoon vasta vuonna 2009. Biologisten lddkkeiden ap-
teekkivaihto olisi ndin mahdollista‘toteuttaa myds siten, ettd biosimilaarivalmisteita ei saman-
aikaisesti sisdllytettdisi viitehintajirjestelmaan. Valmistelussa paddyttiin kuitenkin siithen, ettd
biosimilaarivalmisteet ehdotettaisiin sisallytettavén viitchintajarjestelmain. Syyna ehdotuksella
on, ettd aiempien kokemusten perusteella tiedetddn viitehintajarjestelmén tehostaneen apteek-
kivaihdolla saavutettavaa kustannusvaikutusta, ladkeyritysten vélisti kilpailua ja edullisempien
ladkkeiden kayttoa.

6 Ulkomaiden lainsiadinto ja muut ulkomailla kéytetyt keinot

Pohjoismaista ainoastaan Norjassa on mahdollistettu rajoitetusti biologisten lddkkeiden apteek-
kivaihto. Apteekkivaihto aloitettiin marraskuussa 2021 koskien glargininsuliinia ja teriparatidia
sisaltdvia ladkkeitd. Kevailld 2022 vaihtoon siséllytetddn lisproinsuliinia sisaltdvat ladkkeet ja
syksylld 2022 follitropiini alfa -lddkeainetta sisiltévit lddkkeet. Norjasta saadun suullisen tie-
donannon perusteella‘tammikuusta toukokuuhun 2022 glargininsuliinin ja teriparatidin kor-
vauskustannukset ovat laskeneet. Norjan markkinoilla oli tammikuusta toukokuuhun 2022 kum-
massakin lddkeaineessa vain yksi vaihtokelpoinen biologinen lddkevalmiste. Vaihtokelpoisten
biologisten lddkevalmisteiden méérin uskotaan lisdéntyvan Norjassa kilpailun kdynnistyessa ja
vaihtokelpoisten vaikuttavien aineiden mééran kasvaessa.

Norja eroaa Suomesta siind, ettd Norjassa joidenkin lddkkeiden osalta on linjattu, ettd niiden
rahoituksesta vastaavat alueelliset tahot riippumatta jakelukanavasta. Esimerkiksi erdat biologi-
set ladkkeet, kuten adalimumabi ja etanersepti hankitaan myds avohoitoon kilpailuttamalla ne
sairaalalddkkeiden tavoin. (Rannanheimo ja Kiviniemi: “Biosimilaarien kdyttoonottoa voidaan
edistéd erilaisin keinoin”, Sic! 3-4/2017). Tdmén seurauksena Norjassa alkuperiisid biologisia
ladkevalmisteita on laajasti vaihdettu biosimilaareihin (Tolonen 5/2019 s. 19).
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Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto on sallittu lainsdddédnndssd vain harvoissa EU-valtioissa,
kuten esimerkiksi Ranskassa, Virossa ja Puolassa (Tolonen 5/2019 s. 19) mutta vaihto ei kiy-
tannossé toteudu. Ranskassa potilaan l4ddkehoidon aloittava ensimmaéinen biologista 14édketta
koskeva lddkemadrdys voidaan vaihtaa biosimilaariin, ellei 1d4kari ole kieltinyt vaihtoa. Kéy-
tannossé apteekkivaihto ei ole kdytossd, johtuen mm. siité, ettd Ranskassa ei ole mééritelty vaih-
tokelpoisten ladkkeiden listaa. Saksa on uudistamassa lainsdddantoéd biologisten apteekkivaih-
don mahdollistamiseksi. Talld hetkelld vaihto on sallittu Saksassa silloin kun kyse on saman
yrityksen samassa tuotantoprosessissa valmistamista biologisista lddkkeistd. Iso-Britannia
suunnittelee biologisten ldékkeiden apteekkivaihdon aloittamista kesélld 2022.

Australiassa biologisten lddkkeiden apteekkivaihto on ollut laajamittaisesti mahdollista vuo-
desta 2015 alkaen. Vaihtokelpoisuus arvioidaan lddkevalmistekohtaisesti huomioiden vaihdon
kaytdnnollisyys. Ladkekorvauksia kisittelevd viranomainen pééttad vaihtokelpoisuudesta. Tois-
taiseksi vaihtoa on toteutettu esimerkiksi vaikuttavaa ainetta etanerseptié sisdltdvien laékkeiden
osalta. Ladkkeen méadradjalld on mahdollisuus kieltdé vaihto (Tolonen 5/2019 s. 20). My6s Yh-
dysvaltain lainsdddantd mahdollistaa biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon mutta toistaiseksi
yhtddn biosimilaaria ei ole hyviksytty vaihtokelpoiseksi. Useimmissa Kanadan provinsseissa
vaaditaan, ettd uudet kdyttdjat aloittavat hoidon edullisimmalla valmisteella. Asiakkaat, joilla
on ollut kéytdssé alkuperiisldéke ennen korvauskdytinndn voimaantuloa voivat kuitenkin jat-
kaa alkuperéislddkkeen kayttoa.

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

7  Lausuntopalaute

[Tdydentyy lausuntokierroksen jilkeen]

8 Siidnnoskohtaiset perustelut
8.1 Laikelaki

57b§

Pykéléssa sddadetidn apteekin velvollisuudesta suorittaa ladkevaihto, vaihtokelpoisten ladkeval-
misteiden halvimman hinnan méarittelysti ja vaihtokielloista. Pykéldn 1 momentin mukaan toi-
mittaessaan 1ddkarin, hammasladkarin tai muun ladkkeen méaaradmiseen oikeutetun terveyden-
huollon ammattihenkilon lddkeméaariykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on vaihdet-
tava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé tarkoitetun luettelon mukai-
seen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero hal-
vimpaan on enintddn 0,50 euroa. Momentin sanamuodon mukaan vaihto on tehtiva joka kerta,
kun l4édkettd toimitetaan ja vaihdon edellytykset tiyttyvit.

Pykildén ehdotetaan lisdttavan uusi 4 momentti koskien biologisia lddkevalmisteita. Siind séa-
dettdisiin, ettd pykdldn 1-3 momentissa sdddettyd sovelletaan my0s biologisiin ladkevalmistei-
siin. Poikkeuksena olisivat kuitenkin sellaiset biologisesta lddkkeet, joiden yhden pakkauksen
arvonlisdverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa. Kun kyse
on tillaisesta biologisesta lddkevalmisteesta, apteekin olisi tehtdva edelld 1 momentissa tarkoi-
tettu vaihto muista keskenéin vaihtokelpoisista ldékevalmisteista poiketen kolmen kuukauden
vilein.
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Johtuen sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentista korvaus maksetaan padsdantoisesti sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmisteméarésta.
Korvaukseen oikeuttavasta ladkkeestd, jonka yhden pakkauksen arvonliséverollinen vahittéis-
hinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus maksetaan kuitenkin samalla
kertaa ostetusta enintdén yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemédarasti, jollei eri-
tyisestd syystd muuta johdu. Ehdotetun sddnndksen mukaan tillaisissa tilanteissa vaihto tehtii-
siin joka kolmannella kerralla, kun asiakas asioi apteekissa.

Vaihtovilin pidentdminen verrattuna muihin véhittdishinnaltaan yli 1000 euron hintaisiin vaih-
tokelpoisiin lddkevalmisteisiin on perusteltua, jotta varmistetaan, ettd asiakas on saanut riittdvan
hoitovasteen kéyttdmastidn biologisesta ladkkeestd. Lisdksi pidentdmélld vaihtovélid edistetddn
asiakkaan hoitomyontyvyyttd suhteessa biologisten ladkkeiden kdyttoon ja vaihdon toteuttami-
seen ja vihennetddn apteekeille vaihdon edellyttimasté laiteneuvonnasta aiheutuvia kustannuk-
sia. Sddnnoksessi biologisella lddkevalmisteella tarkoitettaisiin-biologista 1ddkettd ja biosimi-
laaria, jotka on méaritelty sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen madrdémistd koskevassa ase-
tuksen (1088/2010) 2 §:n 6 a ja 6 b kohdissa.

Liséksi uudessa momentissa ehdotetaan sidddettdvan, ettd apteekin vaihtaessa biologisen ladke-
valmisteen lddkkeen kéyttdjélle on annettava 57 §:n 3 momentissa tarkoitettu ldéke- ja laiteneu-
vonta. Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessa 57 §:44n ehdote-
taan lisdttdvin uusi erityinen lddke- ja laiteneuvontavelvoite koskien astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettyjé inhaloitavialddkevalmisteita. Apteekeilla olisi vastaava erityi-
nen neuvontavelvoite myds silloin, kun ne vaihtavat biologisia ladkkeitd johtuen néihin 148k-
keisiin liittyvasti antolaitteesta. Lisdksi biologisten lddkkeiden vaihdossa olisi huomioitava ap-
teekin ladkelain 57 §:n mukainen ladkeneuvontavelvoite.

57¢§

Pykildssa sddadetddin keskenadn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelon laatimisesta ja jul-
kaisusta seki keskendén vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden méérittelysti. Pykéldn 1 momentin
mukaan Fimean tulee laatia luettelo keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Vaihtokel-
poisiksi voidaan maaritelld 1adkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méaarit ovat sa-
manlaisia ja jotka ovat keskendan blologlsestl samanarvoisia. Pykdldn 1 momenttia ei muutet-
taisi.

Pykéldn 2 momentin-mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1
momentissa tarkoitettu luettelo viimeistddn 45 paivad ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.
Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siihen lisittdisiin sdénnos, joka koskisi biologisia
ladkevalmisteita. Sddnndksessé biologisella ladkevalmisteella tarkoitettaisiin biologista ldéketté
ja biosimilaaria, jotka on mééritelty sosiaali- ja terveysministerion ldfikkeen médrdamisti kos-
kevassa asetuksen (1088/2010) 2 §:n 6 a ja 6 b kohdissa.

Momenttiin ehdotetaan liséttidvén sdénnos, jonka mukaan 1 momentista poiketen vaihtokelpoi-
siksi voidaan médritelld sellaiset biologiset 1ddkevalmisteet, joissa on yhtd suuri mddrd samaa
vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidolli-
sesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin farma-
seuttisen henkilokunnan annettua liddkkeen kayttdjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto
voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ensimmainen biologisten lddkkeiden vaihtokelpoisuuden edellytys eroaa pykéldn 1 momentista
siind, ettd keskenéddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden tulisi sisdltdd samaa vaikuttavaa ai-
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netta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota. Biologisista ladkkeistd ei ole mahdollista val-
mistaa tdysin samanlaista kopiota vaan samankin ldékevalmisteen erien vélilld on pienté vaih-
telua. Biosimilaarit ovat biologisten lddkkeiden kaltaislddkkeitd, jotka siséltdvét samaa vaikut-
tavaa ainetta mutta sen eri versiota.

Toisen vaihtokelpoisuusedellytyksen mukaan vaikuttavia aineita tulee olla keskendén vaihto-
kelpoisissa lddkevalmisteissa yhtd suuri médrd. Edellytys vastaisi 1 momenttia.

Kolmannen edellytyksen mukaan keskendén vaihtokelpoisten biologisten lddkkeiden tulee olla
biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia. Biologisen samanarvoisuuden mairittely perustuu
sithen, ettd lddke imeytyy verenkiertoon, josta lddkkeen pitoisuutta seurataan tietty aikajakso.
Biologisten ladkkeiden ominaisuuksien vuoksi niiden keskindisen samanarvoisuuden osoitta-
miseksi myyntilupamenettelyssd ei kuitenkaan riitd biologinen samanarvoisuus vaan lisidksi
edellytetddn hoidollista samanarvoisuutta, joka osoitetaan biofarmaseuttisin vertailututkimuk-
sin ja kliinisin teho-turvallisuustutkimuksin. Jotta keskenéén vaihtokelpoisten biologisten ladk-
keiden vaihtokelpoisuuskriteeri vastaisi EU:ssd kdytettyd termistod, edellytetddn, ettd vaihto-
kelpoiset biologiset lddkkeet, mukaan lukien biosimilaari ovat sekd biologisesti ettd hoidollisesti
samanarvoisia.

Neljannen vaihtokelpoisuusedellytyksen mukaan keskenddn vaihtokelpoisten biologisten 1ddk-
keiden antolaitteiden tulee olla siind méarin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henki-
l6kunnan annettua ladkkeen kéyttéjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa
turvallisesti. Kéytdnndssd Fimea arvioi biologisten lddkkeiden antolaitteet osana niiden vaihto-
kelpoisuuden arviointia. Laitteet voitaisiin katsoa samankaltaisiksi, jos ne edustaisivat samaa
ladkemuotoa ja antotapaa, eivitkd laitteiden erot olisi niin p01kkeukselhs1a ettd potilasturvalli-
suus vaarantuisi. Arvioinnissa olisi huomioitavamy6s 57 b/§:n 3 momentissa séédetty vaihto-
kielto. Jos on néhtéivissd, etti tietty potilasiei esimerkiksi kognitiivisen tai motorisen kyvykkyy-
den alentumisen vuoksi voisi opetella tai kéyttéad antolaitetta, 1ddkkeen méérddja voisi kieltda
vaihdon potilaskohtaisella ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Yksittdisen potilaan
tilan ei kuitenkaan tule vaikuttaa vaihtokelpoisuuden arviointiin.

8.2 Sairausvakuutuslaki

5 luku Ladkekorvaukset
93§

Pykailassa sdddetddin korvauksen ja ldfikekohtaisen omavastuun perusteesta. Pykéldn 1 moment-
tia ei ehdoteta muutettavan. Pykdldn 2 momentin mukaan korvaus maksetaan valmisteesta pe-
rityn hinnan perusteella, jos viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty
hinta on pienempi kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos ladkkeen maarisja
on kieltinyt viitehintaryhméin sisiltyvan valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa
tarkoitetulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu timéin
lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehintaryhma.

Pykilan 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd korvaus maksettaisiin valmisteesta pe-
rityn hinnan perusteella myds, jos kyseesséd on biologinen 1ddkevalmiste, jonka yhden pakkauk-
sen arvonlisdverollinen véhittiishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa ja jonka
toimituskertaan ei sovelleta lddkelain 57 b §:n 4 momentissa sdddettyé lddkkeen vaihtoa. Ehdo-
tettu muutos perustuisi esityksessd ehdotettuun lddkelain 57 b §:n uuteen 4 momenttiin, jonka
mukaan biologisten ladkkeiden vaihto suoritettaisiin apteekissa kolmen kuukauden vilein myds
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silloin, kun kyse olisi biologisesta lddkevalmisteesta, jonka yhden pakkauksen arvonlisdverol-
linen vahittéishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa ja joka tdimén vuoksi sai-
rausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentin nojalla toimitetaan asiakkaalle kuukausittain aptee-
kista. Ehdotetusta sdannoksesté johtuen, kun kyse on vihittiishinnaltaan yli 1000 euroa maksa-
vasta lddkkeestd, vaikka potilaalle olisi méératty hintaputkea kalliimpaa biologista ladkettd, ap-
teekki vaihtaisi maérdtyn ladkkeen hintaputkeen kuuluvaan lddkevalmisteeseen vain joka kol-
mas kuukausi. Vaihtoa ei siis tehtdisi kuukausittain, kun asiakas hakee lddkkeensd. Tadma tulisi
huomioida vaihtokelpoisten biologisten lddkevalmisteiden korvauksen perustetta mééritetta-
essd, jottei asiakkaalle aiheutuisi yliméardisid kustannuksia.

6 luku Léadkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18§

Pykildssa sdddetdan ladkevalmisteiden viitehintaryhmén mééraytymisperusteista. Pykadldén eh-
dotetaan liséttévén siéntely, joka mahdollistaisi biosimilaarivalmisteiden siséllyttdmisen viite-
hintajérjestelméin. Pykédldn 1 ja 3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykélan 2 momentin mukaan viitehintaryhma muodostetaan korvattavista keskenéén vaihtokel-
poisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttavat ladkeaineet ja niiden méérit ovat samanlaisia. Li-
séksi samaan viitehintaryhméén siséllytettdvien ladkevalmisteiden tulee olla ladkemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan l&heisesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia pakkauskokojen vastaavuudesta.

Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd mahdollistettaisiin myds biologisen
ladkkeen kanssa vaihtokelpoisten biosimilaarien sisillyttdminen viitehintajérjestelmédn. Kes-
kendén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, joista viitehintaryhmé muodostetaan, ehdotetaan
sdddettdvan yhtenevésti ehdotetun muutetun:lddkelain 57 ¢ §:n 2 momentin kanssa. Viitehinta-
ryhmé voitaisiin muodostaa korvattavista keskenédédn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista, joissa
on yhti suuret maarat samoja vaikuttavia lddkeaineita tai samojen vaikuttavien aineiden eri ver-
sioita. Sanamuoto kattaisi nain kemialliset ja biologiset 1ddkkeet. Muita 2 momentin sdannoksia
ei ehdoteta muutettavan.

Pykildén ehdotetaan lisdttavén uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin biosimilaarivalmisteen si-
séltdvin viitehintaryhmén madrdytymisperusteista. Viitehintaryhmin muodostaminen edellyt-
taisi talloin, ettd kyse on korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista ladke-
valmisteista ja ettd muodostettavaan ryhméén siséltyy vahintdan kaksi kaupan olevaa korvatta-
vaaliddkevalmistetta, joista vihintdédn toinen on biosimilaarivalmiste.

20§

Pykalassa sdadetdan hintailmoitusmenettelystd. Ladkkeiden hintalautakunta maarittelee hintail-
moitusmenettelyyn kuuluvat valmisteet ja julkaisee niisté luettelon 30 pdivad ennen viitehinta-
kauden alkamista. Valmisteet mééritelladn perustuen Fimean lddkelain 57 ¢ §:n mukaan julkai-
semaan luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Lisédksi valmisteen tulee kuu-
lua johonkin pykédldn 1 momentin 1-3 kohdan ryhméén.

Pykéldan 1 momenttiin ehdotetaan lisdttdvan uusi 4 kohta, joka koskisi tilannetta, jossa viitehin-
taryhmé muodostettaisiin korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella. Sen mukaan hintail-
moitusmenettely koskisi ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen yllapitimdan ladkelain 57 c¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendidn vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen
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tukkuhinta ja jonka kanssa samaan keskenédédn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu
véhintddn kaksi korvattavaa lddkevalmistetta, joista vahintdén toinen on biosimilaarivalmiste.
Pykélédn 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.

9 Lakia alemman asteinen séifintely

Esityksessd ehdotetaan muutoksia l4ékelain 57 b ja ¢ §:4dn. Niihin ei sisdlly valtuutuksia alem-
man asteisen sddntelyn antamiseksi. Ladkelain 57 ¢ §:n mukainen Fimean laatima ja julkaisema
luettelo keskenédédn vaihtokelpoisista ldékevalmisteista on luonteeltaan hallintopéitos, ei alem-
man asteinen sddnnos.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon toteuttamiseksi olennaista on apteekin-antama laite-
neuvonta. Esityksen kanssa samaan toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa hallituksen esityk-
sessd on ehdotettu ladke- ja laiteneuvontavelvoitetta silloin kun kyse on erdiden inhaloitavien
ladkevalmisteiden apteekkivaihdosta. Nyt ehdotetun 57 b §:n muutoksen johdosta neuvontavel-
voite koskisi my0s biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa. Fimealla on voimassa olevan lain
57 §:n 4 momentin mukaan oikeus antaa maardyksiad menettelytavoista toimitettaessa ladkkeita
apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Maérayk-
senantovaltuus voisi kohdistua my0s neuvontavelvoitteeseen apteekkivaihtotilanteissa. Biolo-
gisten ladkkeiden apteekkivaihdosta ei aiheutuisi muutostarpeita valtioneuvoston ladkeasetuk-
seen (693/1987) eikd STM:n lddkevaihdosta-antamaan asetukseen (210/2003).

Esityksessd ehdotetaan muutettavan sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:44. Voimassa olevan py-
kédldn 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sdadanndksid pakkauskokojen vastaavuudesta.: STM ei ole toistaiseksi antanut mainittuja séén-
noksid mutta ne voisivat tulevaisuudessa koskea my6s biosimilaarivalmisteiden pakkauksia.

10 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024. Sairausvakuutuslain osalta viitehintakausi, jolla
viitehintajarjestelmdin ehdotettuja muutoksia sovellettaisiin ensimmaisen kerran, olisi talldin
vuoden 2024 toinen neljannes, joka alkaa 1.4.2024. Tama johtuu siitd, ettd vuoden 2024 ensim-
madisen viitehintakauden valmistelu aloitetaan jo ennen lakien voimaantuloa.

Lakeja sovellettaisiin lain voimaantulon jélkeen apteekeista toimitettaviin biologisiin 1adkkei-
siin. Toimitus perustuisijoko lakien voimaantulon jdlkeen tai ennen lakien voimaantuloa annet-
tuihin tai uusittuihin ldakemaarayksiin. Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ei aiemmin ole
ollut mahdollista, joten ennen lain voimaantuloa annetuissa tai uusituissa lddkemaardyksissa ei
olisi voitu huemioida mahdollista vaihtokieltoa, ellei asiaan olisi varauduttu etukédteen. Ennen
tdman esityksen antamista biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa on valmisteltu samaan toi-
menpidekokonaisuuteen kuuluvassa hallituksen esityksessé lddkehuollon kustannustehokkuu-
den parantamista koskevaksi lainsddddnnoksi. Tuossa esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeen
madrddjan tulisi 1.1.2023 alkaen méératessdédn ja uusiessaan biologista ladkettd merkité ladke-
madrdykseen myos mahdollinen vaihtokielto niissd tapauksissa, joissa kiellolle on olemassa 184-
ketieteellinen tai hoidollinen peruste. Mahdolliset vaihtokiellot on néin huomioitu kaikissa vuo-
den 2023 aikana annetuissa ja uusituissa ladkemaédrayksisséd. Témén vuoksi ehdotetaan lain voi-
maantulosédénnoksessd sdddettidvén, ettd toimitettaessa biologista l14édkettd apteekista vuonna
2023 annetun tai uusitun lddkemadrdyksen perusteella, apteekin on suoritettava lddkevaihto nor-
maalia menettelyd noudattaen eli lddkelain 57 b §:n mukaisesti.
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Osa biologisten ladkkeiden ladkemaarayksistd on talld hetkelld vield voimassa kaksi vuotta. Tél-
laiset vuonna 2022 kirjoitetut laikemaédraykset ovat voimassa vield vuonna 2024, joten niihin
ei ole voitu vuoden 2023 aikana lisdtd mahdollista vaihtokieltoa, ellei 1ddkeméaardystd ole muu-
tettu tai uusittu sen voimassaolon aikana. Tdmén vuoksi ehdotetaan sdddettdvin voimaantulo-
sadannoksessd, ettd toimitettaessa biologista ladkettd apteekista ennen vuotta 2023 annetun tai
uusitun lddkemasrdayksen perusteella, apteekin on suoritettava lddkevaihto 57 b §:n mukaisesti
sen jalkeen, kun apteekki on varmistanut lddkkeen madrasjaltd, ettei ole olemassa ladketieteel-
listd tai hoidollista perustetta ld&ikevaihdon kieltdmiselle. Sddnndksen mukaisesti apteekin tulisi
télloin olla yhteydessd ladkkeen méédradjdin sen seikan varmistamiseksi, ettd vaihto voidaan
suorittaa potilasturvallisella tavalla.

11 Toimeenpano ja seuranta

STM asetti 12.5.2022 biologisten lddkkeiden lddkevaihtoa apteekeissa valmistelevan tydryhmén
toimikaudelle 16.5.2022 — 30.4.2023 (VN/14144/2022-STM-1, tyéryhman hankeikkunatunnus
STM053:00/2022). Tyoryhmén tehtdvind on toimeenpanna tissd esityksessd ehdotettu biolo-
gisten ladkkeiden apteekkivaihto.

12 Suhde muihin esityksiin
12.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Tama esitys liittyy samaan toimenpidekokonaisuuteen kuin hallituksen esitys eduskunnalle 144-
kehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsddadéannoksi. Tuossa hallituksen
esityksesséd ehdotettiin muutettavan laékelain 57 §:44, jossa asetettaisiin apteekeille erityinen
ladke- ja laiteneuvontavelvoite, kun kyse on astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéyte-
tyistd inhaloitavista ladkevalmisteista. Esitysten yhtdaikaisen kasittelyn vuoksi tdssa esityksessa
ehdotetaan viitattavan tuohon uuteen sadnnokseen57 b §:ssi siten, etté erityinen neuvontavel-
voite koskisi myds biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa. Téassd esityksessd ehdotettu biolo-
gisten ladkkeiden apteckkivaihto edellyttéa tuossa apteekkien liéke- ja laiteneuvonnan toteutu-
mista.

Téssé esityksessd on ehdotettu, ettd biologisten ladkkeiden apteekkivaihto voitaisiin toteuttaa
vuoden 2023 aikana annetuissa ja uusituissa ladkemaarayksissa noudattaen normaalia 1ddkelain
57 b §:44n perustuvaa vaihtoa apteekeissa, vaikka ehdotetut lakimuutokset tulevat voimaan
1.1.2024. Tami johtuu siitd, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoon on jo varauduttu
edelld mainitussa toisessa hallituksen esityksessé siten, ettd lddkkeen madraijan tulee madrates-
sddn biologista lddkettd merkitd tarvittaessa lddkemidrdykseen mahdollinen vaihtokielto, jos
sille on olemassa lddketieteellinen tai hoidollinen peruste. Velvoite koskisi toisen esityksen pe-
rusteella kaikkia vuonna 2023 annettuja ja uusittuja ladkemaarayksia.

Lisédksi mainitussa esityksessd ehdotetaan muutettavan ladkelain 57 ¢ §:n 1 momenttia. Téssa
esityksessd ehdotetaan muutosta 57 ¢ §:n 2 momenttiin, jotta lakimuutokset voidaan kasitelld
yhtdaikaisesti.

12.2 Suhde talousarvioesitykseen

28



Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen. Biologisten ldékkeiden apteekkivaihto
ja viitehintajarjestelméa on tarkoitettu kuitenkin otettavan kdyttoon vuoden 2024 alusta alkaen,
joten esitystd ei késitelld talousarvioesityksen yhteydessa.

13 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys
13.1 Apteekkien ja laiikeyritysten elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja

Esityksessd ehdotetaan, ettd biologiset ladkkeet sisdllytettdisiin voimassa olevaan apteekkivaih-
tojérjestelmddn. Biologisia ladkkeitd koskeva séédntely eroaisi muusta apteekkivaihtosédintelysté
joiltakin osin. Niiden vaihtoa koskisi erityinen apteekkien laéke- ja laiteneuvonta. Vaihto tulisi
tehdé kolmen kuukauden vélein my®ds silloin, kun kyse on arvonlisidverolliselta vahittdishinnal-
taan yli 1000 euron arvoisesta biologisesta lddkkeestd ja vaihtokelpoisuuskriteerit poikkeaisivat
muihin lddkkeisiin sovellettavista kriteereisté. Lisédksi esitykselld-ehdotetaan siséllytettévén bio-
similaarit korvattavien lddkkeiden viitehintajarjestelmaan. Niitd koskisi kuitenkin edelleen Hi-
lan hinnanvahvistusmenettely. Lisdksi ehdotetaan sdddettdvan potilaan saaman. sairausvakuu-
tuskorvauksen perusteesta tilanteessa, jossa apteekki ei edelld mainitun kolmen kuukauden
vaihtovélin vuoksi vaihda toimitettavaa, vahittdishinnaltaan yli 1000 euron arvoista biologista
ladkevalmistetta, joka toimitetaan apteekista korvattuna kuukausittain.

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

Esitys vaikuttaa ladkeyritysten myymien léddkevalmisteiden markkina- ja kilpailuolosuhteisiin.
Ladkeyritysten nédkokulmasta biologiset ladkkeet tulisivat aiempaa voimakkaammin hintakil-
pailun piiriin ja toimenpiteilld olisi todennédkdisesti myds lddkevalmisteiden tukkuhintoja alen-
tava vaikutus. Toimenpiteiden alentaessa lddkevalmisteiden tukkuhintoja, vaikuttaisivat ne
my0s apteekkien biologisten lddkkeiden myynnistd saatavan myyntitulon ja apteekin katteen
madrdan. Lisdksi ladkelain 57 b.§:n apteekkivaihto ja 57 §:n mukainen erityinen ladke- ja laite-
neuvonta ulotettaisiin koskemaan biologisia ladkkeita.

Ehdotetut sadnndkset ovat hyvéksyttavid perusoikeuksien yleisten rajoittamista koskevien vaa-
timusten nojalla (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp). Edellytys rajoitusten perustumisesta
eduskunnan sadtamain lakiin tayttyy, kun sddntely sisdltyisi lddkelakiin ja sairausvakuutusla-
kiin. Edellytys rajoitusten tarkkarajaisuudesta ja tisméallisestd madrittelystd tayttyy, kun lddke-
laissa ehdotetaan sdddettévin biologisten lddkkeiden vaihtokelpoisuuskriteereisté ja vaihtome-
nettelystéd seké erityisestd neuvontavelvoitteesta. Sairausvakuutuslaissa sdddettiisiin viitehinta-
ryhmin muodostumisesta ja hintailmoitusmenettelysté, kun kyseessé on biosimilaari.

Liséksi edellytetdén, ettd rajoitusperusteiden tulisi olla hyvéksyttavid ja painavan yhteiskunnal-
lisen tarpeen vaatimia. Edellytys tayttyy. Ehdotetuilla toimenpiteilld pyritddn parantamaan 144-
kehuollon kustannustehokkuutta, kohtuullistamaan ladkkeiden hintoja ja hillitseméén usein hin-
tatasoltaan kalliiden biologisten ldékkeiden hintojen nousua. Ehdotetut sidénnokset liittyvét
myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa sidddettyyn julkisen vallan tehtidvién edistdd véeston
terveyttd. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt ladkkeiden hintojen kohtuullistamista ja pyrkimysta
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hillitd erityisesti kalliimpien ld&kevalmisteiden hintojen nousua painavina yhteiskunnallisina
perusteina (PeVL 49/2005 vp).

Liséksi edellytetiin, ettd tavallisella lailla ei voida séétéd perusoikeuden ytimeen ulottuvaa ra-
joitusta. Ehdotetut rajoitukset eivét ulotu lddkeyritysten tai apteekkien elinkeinovapauden tai
omaisuudensuojan ytimeen. Ladkeyritykset voisivat edelleen tuoda biologisen lddkkeen Suo-
men markkinoille ja korvausjarjestelmédn. Apteekit voisivat edelleen toimittaa markkinoille
tuotuja lddkevalmisteita voimassa olevan hintasddntelyn mukaisesti. Apteekkeja koskee jo nyt
vaihtovelvoite ja neuvontavelvoite. Ehdotetuilla sdddoksilla muutettaisiin sen sijaan kilpailu- ja
markkinaolosuhteita, joissa lddkeyritykset toimivat, miké vaikuttaisi todennikoisesti biologis-
ten ladkkeiden tukkuhintoihin. Ehdotetuilla sd&nndksilla lisdttdisiin apteekkivaihdon piirissé
olevia ladkevalmisteita ja ulotettaisiin erityinen neuvontavelvoite my6s ndihin valmisteisiin.
Kyse ei kuitenkaan olisi apteekkitoiminnan ytimeen ulottuvista muutoksistas

Lisdksi edellytetddn, ettd rajoitukset ovat oikeassa suhteessa niilld saavutettaviin tavoitteisiin
nihden. Perustuslakivaliokunta on katsonut lausunnossaan (PeVL 33/2005 vp),ettd lddkemark-
kinoilla toimivien alkuperéisvalmisteisiin suuntautuneiden ja rinnakkaisvalmisteisiin suuntau-
tuneiden yritysten tulee varautua yleisten kilpailuedellytystensa muuttumiseen. Ladkevaihtojér-
jestelmaa ja vaihtokelpoisten ladkkeiden luetteloon ottamista on pidettdva sellaisena julkisena
saantelynd, joka ei synnyté ladkeyrityksille subjektiivisia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia
jérjestelmén sdilymisestd muuttumattomana. Séédntelya ei ole pidettiva rajoitusten oikeasuhtai-
suuden kannalta kohtuuttomana eiké perustuslain 15.§:n turvaaman omaisuudensuojan kannalta
ongelmallisena. Perustuslakivaliokunta on liséksi katsonut (PeVL 49/2005 vp ja siind viitatut
lausunnot), ettd ladkevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja odotuksia siita, ettd jarjestelma
sailyisi muuttumattomana. Jarjestelmén dkilliset ja poikkeukselliset muutokset saattavat kuiten-
kin johtaa ristiriitaan luottamuksen suojan kanssa;jonka mukaan sopimusosapuolten on voitava
luottaa sopimussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia sééntelevén lainsdddan-
ndn pysyvyyteen niin, ettei téllaisia seikkoja.voi sédénnelld tavalla, joka kohtuuttomasti heiken-
taisi sopimusosapuolten oikeusasemaa.

Téssa esityksessd onKyse apteekkivaihdosta ja viitehintajarjestelméastd. Ndiden osalta lddkeyri-
tyksilld ei ole olemassa perusteltua odotusta jarjestelmén sdilymisestd muuttumattomana. Bio-
logisten lddkkeiden apteekkivaihdon mahdollistaminen ja biosimilaarien siséllyttdminen viite-
hintajérjestelmaén on pidettdvi oikeasuhtaisina tavoitteina suhteessa niilld tavoiteltuihin lddke-
huollon kustannustehokkuuden parantamista koskeviin pddamaériin. On néhtavissd, ettd biolo-
gisten ladkkeiden hintakilpailu ei toteudu yhté tehokkaalla tavalla, kuin vaihdon piirissa olevien
kemiallisten lddkkeiden. Vaihdon mahdollinen toteutuminen kolmen kuukauden vilein yllapi-
tad tehokasta kilpailua toimijeiden vélilla, mikd hyddyttas ladkkeen kayttijaa ja yhteiskuntaa.
Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu liséksi edullisimpien biologisten ladkkeiden méérdémisen
tehostaminen, josta ehdotetaan séédettivén toisessa hallituksen esityksessd. On kuitenkin néh-
tavissd, ettd ladkemairaysta koskevin sddnnosten avulla voidaan velvoittaa vain méaaraémishet-
kelld edullisimmanvalmisteen méadrddmiseen ja biologisten lddkemaardysten uusimisen tapah-
tuessa jatkossa vuoden vilein, on ndhtivissi, ettei vuosittain tapahtuva hintatason tarkastelu
valttamatta ole riittdva keino aktivoimaan hintakilpailua tarpeeksi tehokkaalla tavalla. Biologis-
ten ladkkeiden apteekkivaihtoon liittyvd erityinen neuvontavelvoite on perusteltu sen vuoksi,
ettd néihin ladkevalmisteisiin, samoin kuin inhaloitaviin l4dkevalmisteisiin, sisdltyy sddnnon-
mukaisesti antolaite. Oikean ja turvallisen 14ékkeen kéyton kannalta on tirkedd, ettd potilas osaa
kayttdd antolaitetta oikein.

Liséksi edellytetdén, ettd perusoikeuksia rajoitettaessa huolehditaan riittdvistd oikeusturvajér-
jestelyista. Edellytys tayttyy. Ladkevalmisteen vaihtokelpoisuutta koskevassa asiassa on kuiten-
kin katsottu mahdolliseksi tehdd valmistekohtainen ja muutoksenhakukelpoinen hallintop&atos.
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Hintalautakunnan pé&toksistd voi valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen sairausvakuutuslain
6 luvun 26 §:n mukaisesti. Apteekkien toiminta on Fimean viranomaisvalvonnan alaista toimin-
taa, josta on valitusoikeus ladkelain 102 §:n nojalla. Liséksi edellytetddn, ettd rajoitukset eivét
saa olla ristiriidassa Suomen kansainvilisten ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa. Tallaista ristirii-
taa ei ole ndhtdvissd. Ehdotetut sdfnndkset liittyvét 1dheisesti perustuslain 19 §:n 3 momentin
mukaiseen julkisen vallan velvoitteeseen ja niilld pyritddn edistimiin kansanterveytta.

13.2 Laidkkeen kiyttijin perusoikeudet

Potilaan ndkdkulmasta biologisten lddkkeiden apteekkivaihto toteutuisi padosin samoin periaat-
tein kuin muidenkin 14ékkeiden apteekkivaihto. Hinelle méaéritty biologinen lddkevalmiste voi-
taisiin vaihtaa apteekissa edullisempaan, jos méaratty ladkevalmiste on kalliimpi kuin edullisin
tai hintaputkeen kuuluva lddkevalmiste ja lddkkeen méarddja ei ole potilaaseen liittyviéstd 144-
ketieteellistd tai hoidollisesta syysté kieltdnyt vaihtoa. My0s potilaalla on oikeus kieltdéd vaihto
asioidessaan apteekissa. Jos ladkkeen mddradja on kieltdnyt vaihdon lddketieteelliselld tai hoi-
dollisella perusteella, potilas saa korvauksen hénelle toimitetun lddkevalmisteen perusteella.
Sen sijaan, jos potilas itse kieltdd vaihdon ja haluaa kalliimman hinelle maarédtyn 144kevalmis-
teen, korvausta maksetaan viitehintaan asti ja potilas maksaa itse hinnan erotuksen.

Biologisiin ladkkeisiin liittyy aina antolaite, joten vaihtotilanteessa apteekin henkilokunnan on
neuvottava potilaalle antolaitteen oikea kayttd. Kaytanndssa tama voi tarkoittaa nykyista katta-
vampaa ladkeneuvontaa ja laitteen kdyton opastusta apteekissa. Neuvonnan tarkoitus on var-
mistua l4ékitys- ja potilasturvallisuudesta.

Niin sanottujen kalliiden ladkkeiden osalta ehdotetaan, etta biologisten lddkkeiden vaihto teh-
tdisiin kolmen kuukauden vilein. Téma rajoitus johtuisi laista, joten potilas ei joutuisi maksa-
maan téssi tapauksessa hinnan erotusta silloin, kun vaihtoa ei suoriteta kolmen kuukauden sién-
ndsté johtuen, vaan potilas saisi korvauksen toimitetun ladkevalmisteen perusteella.

Ehdotettu biologistendaékkeiden apteekkivaihtoa koskeva sdantely on merkityksellistd perus-
tuslain 6 §:ssd sdddetyn yhdenvertaisuusperiaatteen osalta. Sdénndksen mukaan ihmiset ovat
yhdenvertaisia lain edessé. Ketddn ei saa ilman hyvaksyttdvadd perustetta asettaa eri asemaan
sukupuolen, idn, alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vam-
maisuuden tai muun henkil6on liittyvan syyn perusteella. Ehdotetut sdidannokset eivit ole ongel-
mallisia 6 §:n yhdenvertaisuusperiaatteen osalta. Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ehdo-
tetaan padosin toteutettavan siséllyttamalld biologiset ladkkeet olemassa olevaan jérjestelméadn.
Erityinen neuvontavelvoite, joka tédydentéisi apteckkien yleistd neuvontavelvoitetta, on séédetty
ladkkeen kayttédjan ladkitys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja perustuu néin perustus-
lain 19 §'n 3 momenttiin ja painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Neuvonnan vastaanotta-
minen ei sindllddn vihenni potilaan oikeuksia. Niin sanottujen kalliiden 1dékkeiden osalta on
kuitenkin pidetty kohtuullisena vaihdon tekemisté kolmen kuukauden vélein, jotta varmistutaan
yhtéiltd hoitovasteen saamisesta ja edistetdén hoitomyontyvyyttd. Ei ole perusteltua, etté ndiden
ladkkeiden kayttéjat, joutuisivat opettelemaan ja ottamaan kayttoon uuden antolaitteen potenti-
aalisesti useammin kuin edullisempien lddkkeiden kédyttdjat. Toisaalta kiyttdjien asema nykyi-
sessd ladkehuoltojarjestelméssd perustuu heidédn terveydentilaansa. Ladkkeen kayttdjéat, joilla on
erilaisia ladkehoitoa edellyttivid sairauksia tai tiloja ei voida néin suoraan rinnastaa toisiinsa
vaan he ovat oikeudellisesti eri asemassa sen perusteella, mitd 1ddkkeitd he kayttavit. Osaltaan
yhteiskunnan ylépitdmélld ladkekorvausjérjestelmélld pyritdéin yhdenmukaistamaan l4dkkeen
kéyttijien vilisid eroavaisuuksia tasaamalla niille aiheutuvia kustannuksia.
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Potilaalla olisi myds biologisten lddkkeiden osalta oikeus aina kieltda apteekkivaihto. Kieltdes-
sddn vaihdon potilaalla olisi oikeus yhtd suureen korvaukseen hénelle maaratysta ladkkeesta,
kuin potilaalla, joka ei kielld vaihtoa. Kieltdessdan vaihdon potilas maksaa itse lddkkeen hinnan
ja edullisimpaan lddkevalmisteen hintaan perustuvan korvauksen vilisen hinnanerotuksen. Po-
tilaan yhdenvertaisuus ei néin ollen tarkoita, etta tdlld olisi subjektiivinen oikeus vaatia kalleinta
mahdollista lddkehoitoa yhteiskunnan kustantamana, jos saatavilla on yhté turvallisia ja tehok-
kaita edullisempia lddkevalmisteita ja ei ole olemassa ladketieteellistéd eikd hoidollista perustetta
kieltdd ladkevaihto. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen
mukaan kuin lailla tarkemmin séédetién, jokaiselle riittivit sosiaali- ja terveyspalvelut ja edis-
tettiva vdeston terveyttd. Sddnndksen esitdiden mukaan (HE 309/1993 vp) Sddnndksestd seuraa,
ettd lainsdddannolld on huolehdittava riittdvien palvelujen turvaamisesta. Julkisen vallan olisi
siten turvattava sosiaali- ja terveyspalvelujen saatavuus. Palvelujen jarjestimistapaan ja saata-
vuuteen vaikuttavat vilillisesti myds muut perusoikeussddnnokset, kuten yhdenvertaisuus ja
syrjinnén kielto, oikeus eldmédn sekd henkilokohtaiseen koskemattomuuteen ja turvallisuuteen,
yksityiseldiman suoja sekd uskonnon ja omantunnon vapaus. Palvelujen riittdvyyttad arvioitacssa
voidaan ldhtokohtana pitéd sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle thmiselle edellytykset
toimia yhteiskunnan téysivaltaisena jasenend. Ndilld perustein potilaalla ei olisi subjektiivista
oikeutta saada enempéé korvausta, kuin muiden vastaavassa tilanteessa olevien potilaiden, jollei
suuremmalle korvaukselle ole 1d4ketieteellistd tai hoidollista perustetta. Ladkevaihtovelvoite ei
ole ristiriidassa perustuslain 6 §:n tail9 §:n 3 momentin kanssa.

Mainituilla perusteilla ehdotetut lait voidaan saitdé tavallisen lain siddtdmisestd voimassa ole-
vassa jarjestyksessa.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 57 ¢ §:n 2 momentti sellaisena kuin se on laissa 773/2009 ja

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

57b§

Edelld 1-3 momentissa sdddettyd sovelletaan myds bielogisiin lddkevalmisteisiin. Kun kyse
on biologisesta lddkkeesti, jonka yhden pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on toi-
mitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, apteekin on kuitenkin tehtévé edelld 1 momentissa
tarkoitettu vaihto kolmen kuukauden vilein. Apteekin vaihtaessa biologisen lddkevalmisteen
ladkkeen kéyttédjélle on annettava 57 §:n 3. momentissa tarkoitettu lédke- ja laiteneuvonta.

57.¢c§

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi.voidaan mééritelld sellaiset biologiset ladk-
keet, joissa on yhtd suuri maéra samaa vaikuttavaaainetta tai saman vaikuttavan aineen eri
versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siina
madrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen kaytta-
jélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen:.on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luettelo viimeistéédn 45
pdivéa ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20 .

Toimitettaessa biologista ladkettd apteekista vuonna 2023 annetun tai uusitun lddkemaarayk-
sen perusteella, apteekin on suoritettava lddkevaihto 57 b §:n mukaisesti.

Toimitettaessa biologista ladkettd apteekista ennen vuotta 2023 annetun tai uusitun ldskeméaa-
rdyksen perusteella, apteekin on suoritettava ladkevaihto 57 b §:n mukaisesti sen jalkeen, kun
apteekki on varmistanut ladkkeen maaraéjalta, ettei ole olemassa ladketieteellista tai hoidollista
perustetta ladkevaihdon kieltimiselle.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti ja.6 luvun 18 §:n 2
momentti sellaisena kuin ne ovat 5 luvun 9 §:n 2 momentti laeissa 802/2008, 252/2015 ja
1100/2016 ja 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008

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

5 luku

Lidkekorvaukset

98§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Jos viitehintaryhmaéén siséltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettuviitehinta tai jos ladkkeen méaarddja on kieltdnyt viitehinta-
ryhméén sisdltyvén valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla
tai jos kyseessé on biologinen lddkevalmiste, jonka yhden pakkauksen arvonlisdverollinen va-
hittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa ja jonka toimituskertaan ei sovel-
leta lddkelain 57 b/§:n 4 momentissa sdddettya ladkkeen vaihtoa, taikka jos kyseessd on val-
miste, jonka perusteella on muodostettu timén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava vii-
tehintaryhma, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella.

6 luku
Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §
Ladkevalmisteiden viitehintaryhman maéraytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muodostetaan korvattavista, keskenddn vaihtokelpoi-
sista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttiden, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén
siséltyy vihintdén yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste
tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niistd laaditta-
vasta luettelosta sdddetddn lddkelain 57 ¢ §:ssé.

Viitehintaryhmi muodostetaan korvattavista keskendin vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joissa on yhtd suuret médrit samoja vaikuttavia ldékeaineita tai samojen vaikuttavien ldékeai-
neiden eri versioita. Lisdksi samaan viitehintaryhméén siséllytettavien lddkevalmisteiden tulee
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olla ladkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pakkauskokojen vas-
taavuudesta.

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

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetddn, lddkevalmisteiden viitehintaryhmi muodostetaan
myos silloin kun muodostettavaan viitehintaryhméén siséltyy vahintdén kaksi kaupan olevaa
korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdédn toinen on biosimilaarivalmiste.

20§
Hintailmoitusmenettely

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

4) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépita-
madn ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista
jajolla on hintalautakunnan vahvistamakorvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa
samaan keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu véhintdin kaksi korvattavaa
ladkevalmistetta, joista vahintdédn toinen on biosimilaarivalmiste.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .

Helsingissd x.x.20xx

Paaministeri

Sanna Marin
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 57 ¢ §:n 2 momentti sellaisena kuin se on laissa 773/2009 ja
lisdtddn 57 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016, uusi 4

momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57b§

Toimittacssaan 144kdrin, hammaslaakarin
tai muun lddkkeen médrddmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon lddkemaa-
raykseen perustuvaa lddkevalmistetta aptee-
kin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssd tarkoite-
tun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen 183-
kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai
jonka hinnan ero halvimpaan on enintéén 0,50
euroa.

Keskenéén vaihtokelpoisten lddkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi médaritelldin kun-
kin vuosineljanneksen ensimmaéisen péivin
perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehinta-
ryhmén halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos l14dk-
keen médridja on kieltanyt vaihdon ladketie-
teelliselld .tai hoidollisella perusteella teke-
malld kiellosta merkinnin ladkemaédraykseen
tai jos ladkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladk-
keen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hinelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste,
jollei ladkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ehdotus

57b§

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

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

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

Edelld 1-3 momentissa sdddettyd sovelle-
taan myds biologisiin lddkevalmisteisiin. Kun
kyse on biologisesta lddkkeestd, jonka yhden
pakkauksen arvonlisdverollinen vdhittdis-
hinta on toimitushetkelld korkeampi kuin
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Voimassa oleva laki

57¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskendén vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maiéritelld 14dkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden méérit ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskendin biologi-
sesti samanarvoisia.

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

38

Ehdotus

1000 euroa, apteekin on kuitenkin tehtdvdi
edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto kolmen
kuukauden vilein. Apteekin vaihtaessa biolo-
gisen lddkevalmisteen lddkkeen kdyttdjdlle on
annettava 57 $:n 3 momentissa tarkoitettu
lddike- ja laiteneuvonta.

57¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihto-
kelpoisista' lddkevalmisteista, Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maiéritelld lddkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden maérit ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskendin biologi-
sesti samanarvoisia.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoi-
Stksi voidaan mddritelld sellaiset biologiset
lddkkeet, joissa on yhtd suuri mddrd samaa
vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan ai-
neen erivversiota, jotka ovat biologisesti ja
hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolait-
teet ovat siind mddrin samankaltaisia, ettd ap-
teekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua
lddkkeen kdyttdjdlle asianmukaisen laiteneu-
vonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu lu-
ettelo viimeistddn 45 pidivdd ennen kunkin
vuosineljanneksen alkua.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Toimitettaessa biologista lddkettd aptee-
kista vuonna 2023 annetun tai uusitun lddke-
mddrdyksen perusteella, apteekin on suoritet-
tava lddkevaihto 57 b §:n mukaisesti.

Toimitettaessa biologista lddikettd aptee-
kista ennen vuotta 2023 annetun tai uusitun
lddkemddrdyksen perusteella, apteekin on
suoritettava lddkevaihto 57 b §:n mukaisesti
sen jdlkeen, kun apteekki on varmistanut lddk-
keen mddrddjdltd, ettei ole olemassa lddketie-
teellistd tai hoidollista perustetta lddkevaih-
don kieltdmiselle.



Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti ja.6 luvun 18 §:n 2
momentti sellaisena kuin ne ovat 5 luvun 9 §:n 2 momentti laeissa 802/2008, 252/2015 ja
1100/2016 ja 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008

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

kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5 luku

Ladkekorvaukset

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen.omavastuun
peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen‘tukkuhinta, johen on lisétty enin-
tddn ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun ldaketaksan
mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltdvi
myyntikate ja arvonlisdvero. Jos valmiste si-
saltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssd tarkoitet-
tuun viitehintaryhméén, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmaélle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisitty apteekin arvonlisdve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmén la-
katessa korvauksen perusteena on enintddn 6
luvun 22 §:ssé tarkoitettu enimmaistukkuhinta
tai enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuul-
linen tukkuhinta, johon on lisétty enintdén 144-
kelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukai-
nen apteekin toimitusmaksun sisiltdvd myyn-
tikate ja arvonlisdvero. Kliinisen ravintoval-
misteen ja perusvoiteen korvauksen perus-
teena on lddkelain 58 §:n nojalla annettujen
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Ehdotus
5 Tuku
Ladkekorvaukset
93§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekd
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enin-
tdan ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan
mukainen apteekin toimitusmaksun siséltédva
myyntikate ja arvonlisdvero. Jos valmiste si-
séltyy tdman lain 6 luvun 21 §:ssd tarkoitet-
tuun viitehintaryhméén, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmaélle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisdtty apteekin arvonlisdve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmén la-
katessa korvauksen perusteena on enintddn 6
luvun 22 §:ssé tarkoitettu enimmaistukkuhinta
tai enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuul-
linen tukkuhinta, johon on lisétty enintdén 144-
kelain 58 §:ssd tarkoitetun ld4ketaksan mukai-
nen apteekin toimitusmaksun sisdltdvd myyn-
tikate ja arvonlisévero. Kliinisen ravintoval-
misteen ja perusvoiteen korvauksen perus-
teena on lddkelain 58 §:n nojalla annettujen



Voimassa oleva laki

sdadnndsten mukainen lddkemaardykselld toi-
mitettavan itsehoitolddkkeen hinta.

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

6 luku
Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §

Ladkevalmisteiden viitehintaryhméan-maa-
raytymisperusteet

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

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja nii-
den mairit ovat samanlaisia. Lisdksi samaan
viitehintaryhméén siséllytettdvien ladkeval-
misteiden tulee olla lddkemuodoltaan toisiaan

Ehdotus

sadnndsten mukainen lddkemadrdykselld toi-
mitettavan itsehoitolddkkeen hinta.

Jos viitehintaryhméén siséltyvastd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viite-
hinta tai jos lddkkeen madrddjd on kieltdnyt
viitehintaryhméén siséltyvén valmisteen vaih-
don lddkelain 57 b §:n'3 momentissa tarkoite-
tulla tavalla tai jos kyseessd on biologinen
lddkevalmiste, jonka yhden pakkauksen ar-
vonlisdverollinen vdhittdishinta on toimitus-
hetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa ja jonka
toimituskertaan ei sovelleta lddkelain 57 b §:n
4 momentissa sdddettyd ldakkeen vaihtoa,
taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perus-
teella on. muodostettu timén lain 6 luvun 18 a
§mn mukainen poikkeava viitehintaryhmé,
korvaus maksetaan valmisteesta perityn hin-
nan perusteella.

6 luku
Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §

Ladkevalmisteiden viitehintaryhméin maa-
rdytymisperusteet

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

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista, joissa on yhtd suuret mddrdt samoja
vaikuttavia lddkeaineita tai samojen vaikutta-
vien lddkeaineiden eri versioita. Liséksi sa-
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Voimassa oleva laki

vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldhei-
sesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnok-
sid pakkauskokojen vastaavuudesta.

Viitehintaryhméén, johon ei ryhméd muo-
dostettaessa sisélly kaupan olevaa korvattavaa
rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja
23 §:4a.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan léékevalmis-
teen tukkuhinta l4dkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet médritellddn 1aak-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ldédkelain
57 ¢ §:ssi tarkoitettuun luetteloon keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunnan. on julkaistava hintail-
moitusmenettelyn piiriin.kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistdan 30 pdivad ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdadettynad aikana kuuluu viitehin-
taryhméén;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapita-
maién ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luette-
loon keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista ja jolla on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
ja jonka kanssa samaan keskendén vaihtokel-

Ehdotus

maan viitehintaryhméén siséllytettdvien 14a-
kevalmisteiden tulee olla ldadkemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan
laheisesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sdannoksid pakkauskokojen vastaavuudesta.

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

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetddn,
lddkevalmisteiden viitehintaryhmd muodoste-
taan myos silloin kun muodostettavaan viite-
hintaryhmddn sisdltyy vahintddan” kaksi kau-
pan <olevaa  korvattavaa  lddkevalmistetta,
joista Vvihintddn toinen on biosimilaarival-
miste.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan ladkevalmis-
teen tukkuhinta l4dkkeiden hintalautakunnalle
(hintailmoitus).  Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet maéritelladn 144k-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen julkaisemaan lddkelain
57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskenddn
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunnan on julkaistava hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistdan 30 pdivaa ennen vii-
tehintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viitehin-
taryhméén;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpita-
maiin ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luette-
loon keskenddn vaihtokelpoisista lddkeval-
misteista ja jolla on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
ja jonka kanssa samaan keskendén vaihtokel-
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Voimassa oleva laki

poisten valmisteiden ryhméén kuuluu véhin-
tadn yksi rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuon-
tivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
madrdytyy viitehintaryhmén lakatessa timéan
lain 24 §:n perusteella.

Ehdotus

poisten valmisteiden ryhméén kuuluu vihin-
tadn yksi rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuon-
tivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
madrdytyy viitehintaryhmén lakatessa timéan
lain 24 §:n perusteella.

4) lddkevalmistetta, joka sisdltyy Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitd-
mddn lddkelain 57 c §:ssd tarkoitettuun luet-
teloon keskenddn vaihtokelpoisista Iddkeval-
misteista ja jolla.on hintalautakunnan vahvis-
tama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
Jja jonka kanssa samaan keskendcdn vaihtokel-
poisten valmisteiden ryhmddn kuuluu vihin-
tddn< kaksi korvattavaa  Ilddkevalmistetta,
joista Vvihintddn toinen on biosimilaarival-
miste.

Tdma laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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