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Asetusmuistio

21.6.2022
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STM060:00/2022

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen muuttamisesta

Paaasiallinen sisalto

Sosiaali- ja terveysministerion asetusta laakkeen maaraamisestd ehdotetaan muutettavan.
Asetuksesta kumottaisiin sdanndés, joka koskee ladkkeen maaraajan velvoitetta maarata edullisinta
biologista laakevalmistetta. Sdannds ehdotetaan siirrettavaksi lain tasolle. Asetuksesta kumottaisiin
myo6s sdannos koskien potilasasiakirjoihin tehtavia l1aakitysmerkintdja. Potilaan Iaakitysta koskevat
merkinnat tallennettaisiin jatkossa reseptikeskukseen.

Asetusta ehdotetaan muutettavan siten, ettd lddkemaarayksessa tulisi olla muiden tietojen ohella
mahdollinen potilaskohtainen ladketieteellinen perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja
vaihtoehtoisen biologisen 1adkkeen maaraamatta jattamiselle.

Lisaksi biologisten laakkeiden |adkemaaraysten voimassaoloaikaa ehdotetaan muutettavan siten,
ettd kaikkien biologisten 1ddkkeiden l[ddkemaaraykset olisivat voimassa yhden vuoden maaraamis-
tai uudistamispaivastaan lukien.

Ehdotus liittyy padministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjauksiin. Niiden mukaisesti asetusta
ehdotetaan muutettavan ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamiseksi ja hoivahenkiléston
sitovan vahimmaismitoituksen rahoittamiseksi.

Asetus liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi
talousarvioesityksen yhteydessa.

Asetus tulisi voimaan 1 paivana tammikuuta 2023.

1 Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet
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lainsdadanndksi seka hallituksen esitys koskien biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa.
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Toimenpiteet liittyvat myds hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan kuluvalla hallituskaudella
saadetaan hoivahenkiloston sitovasta vahimmaismitoituksesta (0,7) ymparivuorokautisen hoivan
yksikoissa. Lakia ikdantyneen vaestdn toimintakyvyn tukemisesta seka iakkaiden sosiaali- ja
terveyspalveluista (vanhuspalvelulaki) on hallituskauden aikana muutettu hallitusohjelman
mukaisesti (muutoslaki 565/2020). Muutossaadoksen voimaantulosdanndsten mukaan 0,7
henkildstomitoitusta sovelletaan 1.4.2023 alkaen. Edella mainittu vanhuspalvelulain muutos on
julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2021 — 2024 (s. 24) paatetty rahoittaa useilla eri saastailla,
joista suurimpia ovat ladkehuollon kustannusten karsiminen pysyvasti 60 miljoonalla eurolla
vuodesta 2023 lukien. Kyseisen saaston tarkempi kohdentuminen ja sen toteuttamiseksi tarvittavat
sdaddésmuutokset valmistellaan siten, etta niistd voidaan tehda paatokset syksyn TAE2023
budjettiriihessa.

Tassa asetuksessa muutettavaksi ehdotetun 13 §:n asetuksenantovaltuus on osaltaan
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994, jaliempana ammattihenkilblaki) 22 §:n
3 momentissa, osaltaan sahkodisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 6 §:n 3 momentissa
ja osaltaan hallituksen esitysluonnoksessa sahkoisestd ladkemaarayksesta annettuun lakiin
lisattavaksi ehdotetussa 5 b §:ssa. Tassa asetuksessa muutettavaksi ehdotetun 16 §:n
asetuksenantovaltuus on ammattihenkillain 22 §:n 3 momentissa.

Kumottavaksi ehdotetun asetuksen 10 §:n 9 momentin ja 24 §:n 1 momentin asetuksenantovaltuus
on ammattihenkildlain 22 §:n 3 momentissa. Lisdksi 24 §:n 1 momentin asetuksenantovaltuus on
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 12 §:n 2 momentissa.

2 Asian valmistelu

Ehdotettu asetusmuutos on valmisteltu osana toimenpidekokonaisuutta virkamiestyéna sosiaali- ja
terveysministeriéssa (STM). Sidosryhmat on pyritty osallistamaan toimenpidekokonaisuuden
valmisteluun alusta alkaen. STM jarjesti 18.3.2021 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille
keskustelutilaisuuden biosimilaarien kayton edistamisesta. Keskustelutilaisuudessa todettiin, etta
ratkaisujen l6ytaminen edellyttda kaikkien toimijoiden toimenpiteita, tietojarjestelmien paivitysta ja
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten tiedon lisdamista hoitoratkaisujen taloudellisesta
merkityksesta.

Ehdotuksia on kesan ja syksyn 2021 aikana valmisteltu STM:ssa yhteistydssa kahden sidosryhmista
ja viranomaisista muodostuvan epavirallisen valmisteluryhman kanssa (Biosimilaarit- ja Apteekit-
ryhma). Biosimilaarit -valmisteluryhmassa pohdittiin biologisten 1ddkkeiden apteekkivaihtoa ja
edullisimpien biologisten l1ddkkeiden maaraddmisen tehostamista informaatio-ohjauksen ja
saaddsmuutosten keinoin seka inhaloitavien astmalaakkeiden apteekkivaihdon edistamista. Siita
saatavat kokemukset tukisivat mydhemmin kaynnistyvaa biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa.

[Ehdotettu asetusmuutos oli lausuntokierroksella [XX-XX]. Lausuntoa pyydettiin...... Lausunnon
toimitti... Taydentyy...

Lausuntokierroksen alkuvaiheessa STM jarjesti ehdotetusta toimenpidekokonaisuudesta
sidosryhmaétilaisuuden....

Asetuksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa [XXX]]
3 Npykytila ja nykytilan arviointi

Biologisella 1adkkeella tarkoitetaan 1d3kettd, joka sisaltaa yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka
tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteesta (ladkkeen maaraamisasetuksen 2 §:n 6 a kohta).

Biologisen laakkeen kaltaisladke on biosimilaari. Biosimilaari on kehitetty samankaltaiseksi ja
vertailukelpoiseksi alkuperaisen biologisen Iadkkeen kanssa (ladkkeen maaraamisasetuksen 2 §:n 6
b kohta). Biosimilaarien ja sen biologisen alkuperaisldakkeen, eli viitevalmisteen antoreitti, antotapa
ja yleensa myds kayttdaihe ovat tdysin samat mutta biologisesta |adkkeesta ei ole mahdollista
tuottaa taysin identtista rinnakkaislaaketta, johtuen biologisten ladkkeiden monimutkaisesta
rakenteesta ja tuotantotavasta. Niiden vuoksi myds saman biologisen laédkkeen tuotantoerat eroavat
jossakin maarin toisistaan.



Kemiallisten ladkkeiden ja biologisten 1ddkkeiden valinen ero on merkityksellinen 1ddkkeiden
markkinoille paasyn ja myyntilupien kannalta seka ladkevaihdon kannalta. Kemiallisten laakkeiden
apteekissa tehtava ladkevaihto, jossa apteekki vaihtaa asiakkaalle maaratyn Idakevalmisteen
toiseen, vaihtokelpoiseen viitehintaiseen valmisteeseen (apteekkivaihto) on ollut Suomessa
mahdollista vuodesta 2003 alkaen. Apteekkivaihdon tueksi kehitetty viitehintajarjestelma on ollut
toiminnassa vuodesta 2009 alkaen. Sen sijaan biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ei ole
voimassa olevan lain nojalla mahdollista. Biologisten ladkkeiden vaihtaminen biosimilaariin tai
muuhun biologiseen lddkkeeseen on mahdollista ainoastaan 1ddkkeen maaraajan toimesta ja tdman
valvonnassa, esimerkiksi uusittaessa ladkemaaraysta

Ammattihenkildlain 22 §:n mukaan laillistettu laakari paattaa potilaan laaketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Vastaavasti laillistettu
hammaslaakari paattaa potilaan hammaslaaketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja
siihen liittyvasta hoidosta. Laillistetulla ladkarilla ja hammaslaakarilla on oikeus maarata apteekista
laakkeita, laakarilla ladkinnallista tai 1aaketieteellista tarkoitusta varten ja hammaslaakarilla
hammaslaakinnallista tai hammaslaaketieteellista tarkoitusta varten, noudattaen, mita siité erikseen
saadetaan tai maarataan. Pykalan 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia laillistetun ladkarin, laillistetun hammaslaakarin seka 2 §:n 3
momentissa ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa tarkoitetun laakarin tai hammaslaakarin
ammattiin opiskelevan oikeudesta maarata laakkeita, 1adkkeiden maaraamisessa noudatettavista
toimintatavoista ja menettelyista seka ladkemaarayksen voimassaoloajasta.

Laakkeen maaraamisasetuksessa saadetaan perusteista, jotka tulee ottaa huomioon laakkeita
maarattdessa, seka ladkemaarayksen sisalldsta ja muodosta (1 §). Asetuksen 10 §:ssa ovat
ladkkeen maaraamista koskevat sdanndkset. Pykalan 9 momentissa saadetaan erityisesti
biologisten ladkkeiden maaraamisesta seuraavasti: Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla
biosimilaari, tulee ladkkeen maaraajan ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista ja
vaihtoehtoisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ladkarin tulee perustella
valintansa ladketieteellisesti ja merkita perustelu potilasasiakirjoihin.

Velvoite valita edullisin biologinen ladke sisallytettiin ladkkeen maaraamisasetukseen vuoden 2017
alussa osana paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaisia ladkekorvauksista kerattavia
saastoja. Syyna sdannoksen lisdamiselle asetukseen olivat biologisten ladkkeiden kasvavat
kustannukset ja niiden merkitys ladkehoidossa. Sdanndksen tarkoituksena oli ohjata laakarit
maaraddmaan biosimilaareja, mika edistaisi niiden kayttéonottoa. Oletuksena oli, ettd toimenpide
edistéisi biosimilaarien tuloa Suomen lddkemarkkinoille, mika olisi edellytyksena hintakilpailun
kaynnistymiselle ja kustannussaastdjen realisoitumiselle. Sdanndksesta arvioitiin aiheutuvan
ladkkeen maaraajalle jonkin verran lisatyota, (Sosiaali- ja terveysministerion asetus laakkeen
maaraamisesta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta, asetusmuistio
STM101:00/2016 ja STM/4478/2016, paivatty 22.12.2016 s. 9-10, jaljempana "Asetusmuistio”).

Asetuksen 13 §:ssd sdadetdan lddkemaaraykseen merkittavista tiedoista. Pykalan 1 momentin
mukaan lddkemaarayksessa tulee olla: 1) potilaan nimi, syntymaaika tai henkilétunnus ja alle 12-
vuotiaasta paino; 2) 1ddkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan ladkeaineen tai -aineiden nimi, seka
lIddkemuoto ja vahvuus; 3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa saadetylle, apteekissa valmistettavalle
ladkkeelle vahintaan koostumus, maara ja ladkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkita; 4)
ladkkeen maara pakkauksina tai kokonaismaarana taikka ladkehoidon kestoajalla iimaistuna; 5)
Id8kkeen annostusohje; 6) tieto siitd, onko |1dake saanndllisesti vai tarvittaessa kaytettava; 7)
ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattamiseen ole perusteltua syyta; 8) mahdollinen
ladkevaihdon kieltoa osoittava merkinta; 9) mahdollinen iterointia koskeva merkinta; 10) merkinta
siitd, jos kyseessa ladkkeen kaytdn aloitus; 11) mahdollinen 1ddkemaarayksen voimassaoloaikaa
rajoittava merkinta; sekd 12) ladkkeen maaraajan tai toimintayksikon yhteystiedot, paivamaara,
ladkkeen maaraajan nimi, sahkoinen tai omakatinen allekirjoitus, yksildintitunnus seka
ammattioikeus ja tarvittaessa erikoisala.

Asetuksen 16 §:ssa saadetaan ladkemaarayksen voimassaoloajasta. Ladkemaarays on voimassa
kaksi vuotta maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien. Paaasiassa keskushermostoon
vaikuttavien ladkkeiden, eli pkv-ladkkeen ladkemaaraykset, huumausainelaakkeen
ladkemaaraykset, pro auctore -ladkemaaraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden ladkemaaraykset
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ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien. Lisaksi
vain yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan ovat voimassa ladkemaaraykset, joilla
maarataan biologista laaketta, jolle on saatavilla biosimilaari. Lddkemaarayksen voimassaoloajan
rajoittamisesta saadetdan 10 §:n 8 momentissa. Sdanndsta uudistettiin vuonna 2017 alusta alkaen
siten, etta laakemaaraykset olivat voimassa paasaantoisesti kaksi vuotta maaraamis- tai
uusimispaivasta. Paasaannosta on eraita poikkeuksia, jolloin ladkemaarays on voimassa vain
vuoden. Biologisia laakkeita koskenut erityissdannds saadettiin hintakilpailun kdynnistymisen
tukemiseksi (Asetusmuistio s. 12-13).

Asetuksen 24 §:n 1 momentissa sdadetdan potilasasiakirjoihin tehtavistd merkinndista. Sdanndksen
mukaan ladkkeen maaraajan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa ladkemaaraykset
potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnasta ilmenee 1) ladkemaarayksen antopaiva; 2)
ladkevalmisteen kauppanimi tai lddkeaine tai -aineet ja vahvuus; 3) pakkauskoko; 4) mahdollinen
iterointi; 5) kayttotarkoitus ja -ohje; 6) kiellon syy, mikali ladkkeen maaraaja on kieltanyt
ladkevaihdon; ja 7) perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen
ladkevalmisteen maaraamatta jattamiselle. Pykalan seitsemas kohta sdadettiin samalla, kun
asetukseen lisattiin ensisijainen velvoite valita edullisin biologinen ladkevalmiste (Asetusmuistio s.
15).

Biologisten laakkeiden osuus kaikkien ladkkeiden kokonaismyynnista on kasvussa. Se kasvoi
vuosina 1998-2017, 5 %:sta lahes 25 %:iin Biologiset ladkkeet ovat hinnaltaan verrattain korkeita.
Merkittadva osa avohoidon reseptilddkkeiden kustannuksista tulee biologisista laakkeista, vaikka ne
edustavat maarallisesti vain 11 % kaikista vaikuttavista aineista tai ATC5-luokista (Kinnunen et al.:
Mika laakkeissa maksaa? Selvitys ladkkeiden hintaan vaikuttamisesta ja ohjauksesta
Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:19, jéliempana Kinnunen 2021, s.
30). Biologisten laakkeiden kalliista hintatasosta johtuu, etta niiden osuuden kasvaessa kasvavat
myos ladkemyynnin kokonaiskustannukset.

Korkeiden ladkekustannusten vuoksi biologisiin ladkkeisiin sisaltyy merkittava ladkehuollon
kustannusten saastdpotentiaali, jota ei ole avohoidossa viela riittavasti otettu kayttéon.
Laakekustannuksia olisi mahdollista alentaa ottamalla kaytt66n enenevassa maarin biologisia
alkuperaisladkkeita edullisempia biosimilaareja. Toistaiseksi biosimilaarien kayttéénotto on ollut
Suomessa avohoidossa hidasta. Biosimilaarien kayttéonotto mahdollistaisi niiden markkinoille tulon
ja kaynnistaisi hintakilpailun, joka alentaisi hintoja (Saastamoinen et al: Ladkevalmisteiden
hintakilpailun aktivointi ja vdestdn odotukset apteekkitoiminnalle, Valtioneuvoston selvitys- ja
tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:32, jdliempana Saastamoinen 2021, s. 10). Vuonna 2017 noin
90 % biologisten ladkkeiden myynnista tuli edelleen biologisista alkuperaislaakkeista, vaikka useita
biosimilaareja oli hyvaksytty EU:ssa markkinoille jo vuodesta 2006 alkaen. Biosimilaarien
potentiaalinen markkinaosuus olisi vuonna 2017 voinut olla noin 35 % mutta osuus jai 10 prosenttiin
(Kinnunen 2021).

Edullisimpien biologisten Iddkkeiden kayttdonoton edistdmiseksi ladkkeen maaraajien tulisi
enenevassa maarin maarata potilaalle biosimilaaria tai edullisinta biologista alkuperaislaaketta
Id8kehoitoa aloitettaessa ja hoitoa jatkettaessa. Biologisissa l1&ddkkeissa on edelleen kayttamatonta
saastopotentiaalia seka biologisten I1d8kehoitojen aloituksissa ettd 1ddkevaihdoissa. Tarkemmin
saastopotentiaalia on kuvattu hallituksen esityksessa laakehuollon kustannustehokkuuden
parantamiseksi annettavaksi lainsaadannoksi.

Ladkkeen maaraamisasetuksen 10 §:n 9 momentin tosiasiallisia vaikutuksia biologisten ladkkeiden
maaraamiskaytantdon tai syita sille, miksi asetusta ei noudateta tdysimaaraisesti, ei ole kattavasti
selvitetty. Yhtend mahdollisena syyna sille, miksi asetusmuutoksen jalkeen osa saastopotentiaalista
on kayttamatta, on se, etta laakarit eivat koe asetusta velvoittavaksi (Fimea kehittaa, arvioi ja
informoi: Biosimilaarien kayttdonotto Suomessa — lddkareiden ndkemyksia 2019 s. 26) ja
lainsdadanndlla ei ole tallin riittdvad ohjaavaa vaikutusta (Kinnunen 2021 s. 74-75). STM:n asetus
on muun lainsdadannoén tavoin pakottavaa oikeutta. On kuitenkin mahdollista, etta saanndksen
velvoittavuusstatus toimijoiden keskuudessa ja sen nakyvyys kasvaisivat, jos saannds nostettaisiin
lain tasolle.
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Voimassa olevan lainsdadannén mukaan, jos ladkkeen maaraaja poikkeaa edullisimman biologisen
ladkkeen valinnasta, hanen tulee kirjata perustelu valinnalleen potilasasiakirjoihin. Oikeustila tulee
oletettavasti muuttumaan valtakunnallisen 1&&kityslistan my6ta siten, ettd |lddkemaaraysta koskevat
tiedot kirjattaisiin kertaalleen Reseptikeskuksessa olevaan ladkemaaraykseen eika enaa esimerkiksi
potilaskertomukseen. Toisaalta nykyinen oikeustila, jossa perustelut kirjataan potilasasiakirjoihin
johtaa siihen, etta perustelut eivat ole helposti valvovien viranomaisten kaytettavissa, koska ne
tallentuvat potilastiedon arkistoon. Edelld mainituista syista on tarpeen kirjata jatkossa mahdollinen
|aaketieteellinen perustelu, jonka nojalla Iddkkeen maaraaja maaraa potilaalle muuta kuin edullisinta
biologista ladketta, 1adkemaaraykseen.

Ladkemaaraykset ovat paasaantodisesti voimassa kaksi vuotta. Asetuksen 16 §:n mukaan yhden
vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan ovat voimassa ladkemaaraykset, joilla maarataan
biologista ladketta, jolle on saatavilla biosimilaari. Asetusmuistion mukaan tietojarjestelmat eivat
vuonna 2017 tukeneet biologisten Iadkkeiden ladkereseptien yhden vuoden voimassaoloajan
asettamista, vaan laakkeen maaraajan tuli tehda rajoitus erikseen.

Kelan biologisten laakkeiden laakemaarayksia koskevista tilastoista vuosilta 2018-2021 on
nahtavissa, etta yli vuoden reseptien osuus kaikista biologisista ladkemaarayksista oli useissa
biologisissa ladkeaineryhmissa suhteellisen korkea. Tilastoista on paateltavissa, ettei vuoden
voimassaoloaikaa koskeva rajoitus toteudu taysimaaraisesti.

Olemassa oleva asetuksen saannos edellyttda toisaalta, etta biologista ladketta maaratessaan
ladkkeen maaraaja tarkistaa ja on tietoinen markkinoilla olevista biosimilaareista. Kédytannon syista
ladkemaarayksen voimassaoloaika on sidottu Iddkemaarayshetkeen, eli sen jalkeen markkinoille
tulleet biosimilaarit eivat vaikuta reseptin voimassaoloaikaan. Naista syista biosimilaarien
kayttdonotto toteutuu hitaasti. Kahdelle vuodelle kirjoitettu 1ddkemaarays hidastaa hintakilpailun
alkamista ja edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamista. Vuoden voimassaoloajan
ehdollisuus ja riippuvuus markkinatilanteesta tekee sen noudattamisesta epavarmaa ja
tulkinnanvaraista. Taman vuoksi on perusteltua muuttaa asetuksessa saadettya biologisten
ladkkeiden ladkemaaraysten voimassaoloaikaa siten, ettéd kaikki biologisten laakkeiden
ladkemaaraykset olisivat voimassa yhden vuoden.

4 Tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Ehdotettu asetusmuutos on osa toimenpidekokonaisuutta, jonka tavoitteena on
hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti parantaa 1adkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen
l&aketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena
on myos alentaa avohuollon ladkkeiden hintoja, kohtuullistaa ladkkeiden kayttajien 1dakehoidon
kustannuksia ja vahentaa valtion ja vakuutettujen 1adkekorvausmenoja. Lisaksi tavoitteena on
hintakilpailun edistdminen ladkemarkkinoilla ja kestavan Iddkkeiden julkisen rahoituksen
tasapainottaminen ja turvaaminen.

Asetusmuutoksen tavoitteena on yhdessa muiden toimenpiteiden ja biologisten ladkkeiden
apteekkivaihtoa koskevan, valmisteilla olevan hallituksen esityksen kanssa rahoittaa
vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkildstdmitoitusta vuonna 2023 yhteensa 46 miljoonalla
eurolla ja vuodesta 2024 alkaen vuosittain 60 miljoonalla eurolla.

Toimenpidekokonaisuuden negatiivisten vaikutusten 1ddkehuollolle ja apteekkiverkostolle tulee olla
mahdollisimman vahaiset. Laakkeiden kayttajien maksurasitteen ei tule kasvaa. Lisaksi
apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden harva-asutusalueilla ei tule karsia ja laakkeiden
saatavuus tulee turvata.

Ladkkeen maardamisasetuksesta ehdotetaan kumottavan sdannds ladkkeen maaraajan
ensisijaisesta velvoitteesta valita edullisin biologinen I&akevalmiste, jos saatavilla on biosimilaari.
Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa hallituksen esityksessa velvoite maarata edullisinta
biologista |aakettd ehdotetaan siirrettdvan lakiin sdhkodisesta ladkemaarayksesta.

Asetuksesta ehdotetaan myds kumottavan potilasasiakirjoihin tehtavid merkintdja koskeva saannds,
koska toimenpidekokonaisuuteen sisaltyvan hallituksen esityksen mukaan sahkdisesta
ladkemaarayksesta annettua lakia koskevan muutosehdotuksen mukaan perustelut edullisimman,



vertailukelpoisen ja vaihtokelpoisen biologisen laadkevalmisteen maaraamatta jattamiselle
ehdotetaan kirjattavan potilasasiakirjojen sijaan ladkemaaraykseen. Vastaavasti asetuksessa
ehdotetaan sdadettavan siita, ettd nama tiedot olisi merkittava lddkemaaraykseen.

Potilasasiakirjoihin tehtavia merkintdja koskeva saannds ehdotetaan kumottavan myds muilta osin
siksi, etta hallituksen esityksessa eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi ehdotetaan saadettavan, etta potilaan laakitysta
koskevat tiedot tallennettaisiin reseptikeskukseen, eika enaa erikseen potilaskertomukseen. Sen
sijaan asetuksen erillisia kirjanpitovelvoitteita koskeva saantely jaisi voimaan.

Ladkemaarayksen voimassaoloaikaa ehdotetaan biologisten Iddkkeiden osalta muutettavan siten,
ettd kaikki biologisia laakkeita koskevat ladkemaaraykset olisivat voimassa yhden vuoden, eika
saanto rajoittuisi vain sellaisiin biologisiin laakkeisiin, joille on saatavilla biosimilaari.

5 Paaasialliset vaikutukset
5.1 Taloudelliset vaikutukset

Toimenpidekokonaisuuden vaikutuksia valtion ladkekorvausmenoihin on arvioitu hallituksen
esityksessa (HE xx/2022 vp).

Tassa asetuksessa ja hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettéd voimassa olevia ladkemaarayksia ei
muutettaisi kesken niiden voimassaoloajan. Tasta johtuva viive aiheuttaa viivastyksen myds valtion
ladkekorvausmenojen vahentymisessa ja voi osaltaan hidastaa hintakilpailun kadynnistymista.

Laaketeollisuuteen kohdistuvat vaikutukset riippuvat markkinatilanteesta. Yleisesti
toimenpidekokonaisuuteen kuuluvien edullisimpien biologisten ladkkeen maaraamista tehostavien
saanndsten oletetaan lisdavan hintakilpailua markkinoilla toimivien l1aakeyritysten valilla.
Toimenpiteiden vaikutus l1adkkeiden hintoihin on riippuvainen tosiasiallisen hintakilpailun
kaynnistymisesta ja voimakkuudesta.

Toisaalta kaikkien biologisten laakkeiden laakemaaraysten rajoittaminen yhteen vuoteen voi
vahaisessa maarin lisata terveydenhuollosta aiheutuvia kustannuksia asiakkaiden uusiessa
reseptejaan aiempaa useammin.

5.2 Viranomaisvaikutukset

Ladkemaarayksen voimassaoloajan yhden vuoden laajentaminen kaikkiin biologisiin
ladkemaarayksiin aiheuttaisi Kelalle tietojarjestelmamuutoksien osalta arviolta 25 htp tydmaaran.
Muutoksen ei arvioida edellyttavan lisaresursseja.

Tarkemmin toimenpidekokonaisuuden viranomaisvaikutuksia on arvioitu hallituksen esityksessa (HE
xx/2022 vp).

5.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Toimenpidekokonaisuuden yhteiskunnallisia vaikutuksia on arvioitu hallituksen esityksessa (HE
xx/2022 vp).

6 Lausuntopalaute
[Taydennetdén]
7 Saadoskohtaiset perustelut

10§

Pykalassa sdadetadan ladkkeen maaraamisestd. Pykalan 9 momentissa on biologisten ladkkeiden
maaraamista koskeva erityissaannds, jonka mukaan, jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla
biosimilaari, tulee 1adkkeen maaraajan ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista ja
vaihtoehtoisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan laakarin tulee perustella
valintansa laaketieteellisesti ja merkita perustelu potilasasiakirjoihin. Pykalaa ehdotetaan
muutettavan siten, ettd 9 momentti kumottaisiin. Hallituksen esityksessa (HE XX/2022 vp)
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edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamista koskeva saannds ehdotetaan siirrettavan lakiin
sahkoisesta ladkemaarayksesta ja sita ehdotetaan muutettavan. Sdannds on tarpeen kumota
asetuksesta. Asetusta sovellettaisiin kuitenkin edelleen muilta osin biologisten laakkeiden
maaraamiseen.

13§

Pykalassa saadetaan ladkemaaraykseen merkittavista tiedoista. Pykalan 1 momentissa on 12
kohtainen lista, jossa luetellaan tiedot, jotka on merkittava Iddkemaaraykseen. Pykalan 1 momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, ettd listaan lisattaisiin uusi 12 kohta, jonka mukaan
ladkemaarayksessa tulisi olla myds mahdollinen potilaskohtainen laaketieteellinen perustelu
edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen Iadkkeen maaraamatta jattamiselle.
Lisaksi momentin 11 kohtaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd kohdan lopusta poistetaan sana
"seka”, joka siirrettaisiin uuden 12 kohdan loppuun. Momentin olemassa oleva 12 kohta siirtyisi
muuttumattomana uudeksi 13 kohdaksi.

Ehdotetun uuden 12 kohdan perussaannds olisi sdhkodisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin
ehdotettu uusi 5 b §. Oikeustilaa ehdotetaan muutettavan siten, etta 1ddkkeen maaraajan olisi
merkittava ladketieteellinen perustelu potilasasiakirjojen sijaan ladkemaaraykseen. Ehdotettua 12
kohtaa vastaava muutos ehdotetaan hallituksen esityksessa tehtdvan myds sahkdisesta
ladkemaarayksesta annetun lain 6 §:3an, jossa saadetaan ladkemaarayksen tietosisallosta.
Asetuksen ja lain muutoksia tuetaan tietojarjestelmamuutoksin. Ladkemaaraykseen tulee
potilastietojarjestelmissa sisallyttda vuoden 2023 alusta alkaen erillinen tietokentta, johon voidaan
merkita perustelu muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen kaytdlle.

16 §

Pykalassa saadetaan ladkemaarayksen voimassaoloajasta. Pykalan 1 momentin mukaan
ladkemaarays on paasaannén mukaan voimassa kaksi vuotta maaraamis- tai uudistamispaivastaan
lukien. Poikkeuksellinen vuoden voimassaoloaika koskee kuitenkin pkv-ladkkeiden,
huumausainelaakkeiden ja erityisluvallisten |adkkeiden ladkemaarayksia seka pro auctore —
ladkemaarayksia. Lisaksi vain yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan ovat voimassa
ladkemaaraykset, joilla maarataan biologista ladketta, jolle on saatavilla biosimilaari. Pykalan 2
momentin mukaan ladkemaarayksen voimassaoloajan rajoittamisesta sdadetdan 10 §:n 8
momentissa.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavan biologisia laakkeita koskevan erityissaannoksen
osalta siten, etta kaikki biologisten ladkkeiden ladkemaaraykset olisivat voimassa yhden vuoden
maaraamis- tai uudistamispaivastaan alkaen. Kaytannéssa on havaittu, etta sdannoésta ei
nykyisessa muodossaan noudateta riittavalla tavalla eivatka potilasjarjestelmat tue sdanndksen
soveltamista, vaan voimassaoloajan rajoittaminen edellyttaa ladkkeen maaraajalta erillisia
toimenpiteitd. Kun sdannos koskisi kaikkia biologisia 1ddkevalmisteita, sen noudattaminen olisi
helpoimmin automatisoitavissa osaksi potilastietojarjestelmia. Voimassaoloajan rajoittaminen yhteen
vuoteen merkitsisi sitd, ettd biologisten 1adkkeiden 1ddkemaaraykset tulisivat useammin
arvioitavaksi, jolloin on mahdollisuus ottaa biologisten Iddkkeiden markkinatilanne huomioon
aiempaa useammin. Pykalan 2 momenttia ei muutettaisi.

24 §

Pykalassa saadetaan potilasasiakirjoihin tehtavista merkinndista ja erillisesta kirjanpidosta. Pykalan
1 momentin mukaan lddkkeen ma&araajan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa
ladkemaaraykset potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnasta ilmenee 1) Iddkemaarayksen antopaiva;
2) ladkevalmisteen kauppanimi tai I1ddkeaine tai —aineet ja vahvuus; 3) pakkauskoko; 4) mahdollinen
iterointi; 5) kayttétarkoitus ja —ohje; 6) kiellon syy, mikali lAdkkeen maaraaja on kieltanyt
Id8kevaihdon; ja 7) perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtokelpoisen biologisen
ld8kevalmisteen maaraamatta jattamiselle. Kaytadnndssa tiedot potilaan 1aakityksesta tallennetaan
osana ladkemaaraysta reseptikeskukseen 13 §:n mukaisesti ja osana potilaskertomusta
potilasasiakirjoihin. Pykalan 2 momentissa sdadetaan erillisesta kirjanpidosta ja pykalan 3
momentista viranomaiselle toimitettavasta selvityksesta.

Laakkeen maaraamisasetuksen 13 §:4a ehdotetaan muutettavan siten, etta perustelut edullisimman,
vertailukelpoisen ja vaihtokelpoisen biologisen I&ddkevalmisteen maaraamatta jattamiselle kirjattaisiin
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jatkossa potilasasiakirjojen sijaan ladkemaaraykseen. Vastaavasti pykalan 1 momentista on tarpeen
kumota 7 kohta, jossa sdadetaan naiden tietojen merkitsemisesta potilasasiakirjoihin.

Lisaksi hallituksen esityksessa eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi mahdollistetaan kansallisen laakityslistan
kayttdonotto 1.1.2023 alkaen. Uudistuksen myota potilaan 188kitysté koskevat tiedot tallennettaisiin
kokonaan reseptikeskukseen, eika enaa erikseen potilaskertomukseen. Edellda mainitusta syysta
pykalan 1 momentti ehdotetaan kumottavan myés muilta osin. Pykalan 2 ja 3 momenttia ei
muutettaisi.

8 Voimaantulo

Asetuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2023. Ennen asetuksen voimaan tuloa laadittuihin
ladkemaarayksiin sovellettaisiin kuitenkin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia.
Jos téllainen ladkemaarays uudistetaan, sovellettaisiin uudistettavaan ladkemaaraykseen kuitenkin
tdman asetuksen saannoksia.

Siirtymasaannos on asetuksessa perusteltu, koska ilman sita Iadkkeen maaragjien kirjoittamat
laaketieteelliset perustelut, joiden nojalla he ovat poikenneet edullisimman biologisen laakkeen
valinnasta olisi siirrettava potilasasiakirjoista osaksi ladkemaaraysta lain tullessa voimaan. Muutos
edellyttaisi ylimaaraista tyota. Jos kaikkien jo voimassa olevien biologisia |adkkeita koskevien
ladkemaaraysten katsottaisiin olevan voimassa yhden vuoden heti lain voimaantullessa, tdma voisi
johtaa ongelmallisiin tilanteisiin ladkkeen toimitustilanteissa apteekeissa, kun asiakkaan resepti ei
olisikaan enda voimassa, eika ladketta voitaisi toimittaa. Talldin olisi olemassa riski asiakkaan
Iadkehoidon katkeamisesta tai keskeytymisesta. Asetuksen siitymasaannos olisi yhteneva
hallituksen esityksessa esitetyn sahkdisesta ladkemaarayksestad annetun lain muuttamisesta
annetun lain siitymasaannoksen kanssa.
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