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Sosiaali- ja terveysministerié asettaa biologisten ladkkeiden lagkevaihtoa apteekeissa
toimeenpanevan tyéryhman.

31.7.2023-21.6.2024

Apteekkien ladkevaihtojarjestelma otettiin Suomessa kayttéon vuonna 2003 ja sita
taydennettiin vuonna 2009 viitehintajarjestelmalla. Laakelain (395/1987) mukaan apteekin on
toimittaessaan lddkemaaraykseen perustuvaa ladkevalmistetta vaihdettava lagkevalmiste
sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen lagkevalmisteeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintaén 0,50 euroa. Laakari tai
la&kkeen ostaja voi kieltaa vaihdon.

Biologinen laake siséaltaa yhta tai useaa biologista, biologisesti valmistettua tai biologisesta
materiaalista puhdistettua vaikuttavaa ainetta. Biologisten laakkeiden myynti on kasvanut
nopeasti ja ne ovat perinteisia laakkeitd huomattavasti kallimpia. Niiden kaytén kasvu
merkitsee talléin myos l1dadkekustannusten kasvua. Biosimilaari on biologinen l&éke, joka on
kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperaislaakkeena tunnetun biologisen
viitevalmisteensa kanssa. Biosimilaari siséltda samaa vaikuttavaa ainetta kuin
alkuperaislaake, mutta sen eri versiota. Biosimilaari on yhta tehokas, turvallinen ja laadukas
kuin sen viitevalmiste. Alkuperaisladkkeen annostus, varoitukset ja varotoimenpiteet koskevat
paasaantdisesti myos sen biosimilaaria.

Ikaéntyneen vaestdn toimintakyvyn tukemisesta seka idkkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista
annetun lain (980/2012, ns. vanhuspalvelulaki) muuttamisesta annetun lain (565/2020)
mukaan henkildstémitoituksen tehostetun palveluasumisen ja pitk&aikaisen laitoshoidon
toimintayksikossa, jolla on yhteiset toimitilat ja oma tyévuorosuunnittelu ja joka toimii yhden
esimiehen alaisuudessa, on oltava 1.4.2023 |ahtien vahintaan 0,7 tydntekijaa asiakasta kohti.
Valtion talouden kehyksen 2021-2024 mukaan hoitajamitoituksesta aiheutuvia
lisdkustannuksia rahoitetaan useilla eri saastéilla, joista suurimpia on l&aakehuollon
kustannusten karsiminen.

Laakehuollon kustannusten karsiminen toteutettiin kaytannoéssa useilla laki- ja
asetusmuutoksilla (hallituksen esityksiin HE 245/2022 vp ja HE 314/2022 vp perustuvat laki- ja
asetusmuutokset). Osana toimenpidekokonaisuutta laakelakia muutettiin siten, etta
mahdollistetaan asteittain biologisten |&dakkeiden |&dakevaihto apteekeissa 1.1.2024 alkaen
(laki l&&kelain muuttamisesta 339/2023). Liséksi sairausvakuutuslakiin tehtavin muutoksin
mahdollistetaan sellaisten viitehintaryhmien muodostuminen, joihin voi kuulua sek&
alkuperaisia biologisia lagkkeita etta vaihtokelpoisia biosimilaareja (laki sairausvakuutuslain
muuttamisesta 340/2023).
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Eduskunta hyvaksyi lakimuutoksia koskevassa vastauksessaan (EV 289/2022 vp — HE
314/2022 vp) lausuman, jonka mukaan: "Eduskunta edellyttéé, ettd hallitus ryhtyy tarvittaessa
toimenpiteisiin, joilla pitkdaikaissairaiden ldékevaihdon ohjeistusta ja neuvontaa vahvistetaan
erityisesti antolaitteiden ja pistosvélineiden kdytéssé, jotta hoitovastetta ja potilasturvallisuutta
ei vaaranneta.”

Sosiaali- ja terveysministeri6 asetti 12.5.2022 Biologisten ladkkeiden ladkevaihtoa
apteekeissa valmistelevan tyéryhman toimikaudelle 16.5.2022 - 30.4.2023 (paatds
VN/14144/2022-STM-1/STM053:00/2022). Tyéryhman tehtavana oli johtaa ja koordinoida
projektia, jonka tavoitteena on mahdollistaa biologisten ladkkeiden I&&kevaihto apteekeissa
kustannustehokkaasti.

Perusteet asettamiselle, tavoitteet ja tehtavit

On olemassa tarve jatkaa Biologisten laakkeiden laakevaihtoa apteekeissa valmistelleen
tyéryhman ty6ta ja asettaa Biologisten ladkkeiden l&dkevaihtoa apteekeissa toimeenpaneva
tyéryhma noin vuoden mittaiselle toimikaudelle 31.7.2023 - 21.6.2024 asti. Tyéryhmaa
tarvitaan tukemaan lakimuutosten toimeenpanon valmistelua ja seurantaa seké osaltaan
toteuttamaan eduskunnan hyvaksyman lausuman mukaiset toimenpiteet. Jotta lakimuutosten
toimeenpanon suunnittelu voidaan toteuttaa kattavasti, tehokkaasti ja yhteistydssa
sidosryhmien kanssa, ehdotetaan asetettavaksi tyéryhma, jonka tehtéavana on:

1) Tukea biologisten lagkkeiden laakevaihtoa apteekeissa koskevien lainsdadantémuutosten
toimeenpanoa;

2) tunnistaa lakimuutosten toimeenpanon kannalta oleellisten tahojen informointi- ja
koulutustarpeet;

3) laatia toimenpidesuunnitelma tarvittaessa kayttdén otettavista toimenpiteista
pitkaaikaissairaiden lagkevaihdon ohjeistuksen ja neuvonnan vahvistamiseksi erityisesti
antolaitteiden ja pistosvalineiden kayttssa; seké

4) seurata osaltaan lakimuutosten toimeenpanon sujuvuutta ja tunnistaa tilanteet, joissa on
ryhdyttava kohdan 3) mukaisen suunnitelman mukaisiin toimenpiteisiin.

Ty6éryhma voi kuulla asiantuntijoita ja kutsua asiantuntijasihteereita tarpeen mukaan.
Tydn organisointi

Biologisten lddkkeiden lddkevaihtoa apteekeissa toimeenpaneva tyéryhma

Kokoonpano:
Puheenjohtaja

Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio
Varapuheenjohtaja

Tuija Metsavainio, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerié
Jasenet:

Anne Hautala, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerid
varajasen: Aleksi Westerholm, asiantuntija, sosiaali- ja terveysministerio

Jaana Martikainen, yliproviisori, sosiaali- ja terveysministerié
varajasen: Jaana Viikinkoski, yliproviisori, sosiaali- ja terveysministeri®

Outi Luoma-aho, budjettineuvos, valtiovarainministeri®
varajasen: Tero Tyni, budjettineuvos, valtiovarainministeri®

Jukka Sallinen, yksikén paallikko, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
varajasen: Pirjo Rosenberg, jaostopaallikkd, Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus

Emilia Heikkala, suunnittelija, Kansanelékelaitos
varajasen: Jaana Harsia-Alatalo, yliproviisori, Kansanelékelaitos



Suvi Maklin, erityisasiantuntija, Laaketeollisuus ry
varajasen: Tiina Aitlahti, johtaja, Laaketeollisuus ry

Heikki Bothas, toiminnanjohtaja, Rinnakkaisladketeollisuus ry
varajasen: Jari Peltonen, puheenjohtaja, Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Janne Maksimainen, Head of Region Finland & Baltics, Orion Oyj
varajasen: Peter Lindstréom, Marketing Director, Orion Oyj

Charlotta Sandler, farmaseuttinen johtaja, Suomen Apteekkariliitto ry
varajasen: Sonja Kallio, va. farmaseuttinen johtaja, Suomen Apteekkariliitto ry

Maija Pirttijarvi, puheenjohtaja, Suomen Farmasialiitto ry
varajasen: ei nimetty

Martta Huttu, edunvalvonta- ja viestintaproviisori, Suomen Proviisoriyhdistys ry
varajasen: Eeva Lehtola, hallituksen jasen, Suomen Proviisoriyhdistys ry

Kati Vuorikallas, farmaseuttinen johtaja, Helsingin yliopiston apteekki
varajasen: Tatu Hamalainen, asiakaspalvelupaallikk®, Helsingin yliopiston apteekki

Jouko Savolainen, apteekkari, It&-Suomen yliopiston apteekki
varajasen: Jenni Rissanen, proviisori, [t&-Suomen yliopiston apteekki

Lauri Vuorenkoski, terveyspolitiikan asiantuntija, Suomen Laakariliitto ry
varajasen: Mervi Kattelus, terveyspolitiikan asiantuntija, Suomen Laakairiliitto ry

Jarno Rutanen, reumatologi, Suomalainen Laakariseura Duodecim
varajasen: Laura Kuusalo, reumatologi, Suomalainen Laakariseura Duodecim

Mervi Flinkman, tyévoimapoliittinen asiantuntija, Tehy ry
varajasen: Tiina Vartiainen, tydelaman asiantuntija, Tehy ry

Mirjami Tran Minh, erityisasiantuntija, Suomen sosiaali ja terveys ry
varajasen: Laura Tuominen-Lozi¢, sosiaali- ja terveyspoliittinen asiantuntija, Suomen
Diabetesiliitto ry

Tekninen sihteeri:

Tanja Hamalainen, hallinnollinen avustaja, sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysministerié on nimeamispyynndsséan pyytanyt ottamaan huomioon tasa-arvolain
(laki naisten ja miesten vélisesta tasa-arvosta 609/1986, tasa-arvolaki) séédnnokset jasenesityksissa.
Valtion komiteoissa, neuvottelukunnissa ja muissa vastaavissa toimielimissa tulee olla seka naisia
ettéd miehia kumpiakin vahintédan 40 prosenttia, jollei erityisista syistd muuta johdu. Viranomaisten ja
kaikkien niiden tahojen, joita pyydetaan nimeamaan ehdokkaita kyseisiin toimielimiin, tulee
mahdollisuuksien mukaan ehdottaa seka naista ettéd miesta jokaista jdsenpaikkaa kohden (tasa-
arvolain 4 a §). Ehdokkaita nimenneista tahoista osa on kuitenkin tasta velvollisuudesta tietoisena
nimennyt vain toista sukupuolta edustavia henkildita, koska niill& ei ole ollut mahdollisuutta tayttaa
tasa-arvolain vaatimusta tyéryhman erityisen luonteen ja tyéryhmaan osallistumisen vaatiman
erityisen asiantuntemuksen vuoksi.

Kustannukset ja rahoitus

Tyéryhman tulee tyéskennella virka-aikana ilman eri korvausta. Tyéryhma kutsuu tarvittaessa muita
asiantuntijoita tyén tueksi.

Matkakustannusten korvauksiin sovelletaan valtion virka- ja tyéehtosopimusta matkakustannusten
korvaamisesta.

Tyéryhman kustannukset maksetaan valtion talousarviomomentilta 33.02.09, projektikoodilla
5500M-SOTE.0010.04.



Liséatiedot

Jakelu

Tiedoksi

Lisatietoja antavat:

Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministeri6 (tuula.helander@gov.fi) ja
Anne Hautala, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministeridé (anne.hautala@gov.fi)

Sosiaaliturvaministeri

Hallitussihteeri ari Laurén-Haussle

Paatdksessa mainitut

Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso
Valtiosihteeri Laura Rissanen
Erityisavustaja Niilo Heinonen
Kansliapaallikké Veli-Mikko Niemi, STM
Osastopaallikko Liisa Siika-aho, STM
Osastopaallikké Taneli Puumalainen, STM
Johtaja Tuula Helander, STM

Johtaja Lauri Pelkonen, STM
Neuvotteleva virkamies Tuija Metsavainio, STM
Erityisasiantuntija Anne Hautala, STM
Sosiaali- ja terveysministerién osastot
Sosiaali- ja terveysministeridn kirfjaamo
Sosiaali- ja terveysministerién viestinta
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