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Hallituksen esitys eduskunnalle liikehuollon kustannustehokkuuden parantamista koske-
vaksi lainsiadinnoksi

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi
lainsdddannoksi (HE 245/2022 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 33/2022 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lausuman:

Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto seuraa uudistuksen vaikutuksia apteekkiverk-
koon seki lddkevaihdon vaikutuksia hoidon onnistumiseen ja potilasturvallisuuteen.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sihkoisesti lidkemiiriyksestid annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn 2 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 3 momentti, 3 §:n 1 momenttiin,
sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010, 251/2014 ja 786/2021, uusi 10 ja 11 kohta, lakiin
uusi SajaSb§, 13 §:n4 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa 786/2021, uusi 8 kohta,
lakiin uusi 24 a,24 bja26 a § seké 28 §:44n siité lailla 786/2021 kumotun 3 momentin tilalle uusi
3 momentti seuraavasti:

HE 245/2022 vp Valmis
StVM 33/2022 vp 5.0
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1 luku

Yleiset siinnokset

238
Lain soveltamisala

Témén lain biologisia 14ddkkeitd koskevia sddnndksid sovelletaan my0s biosimilaareihin.

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) biologisella lddkkeelld valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen
aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteestd ja josta on tarpeen tehda fysikaalis-
kemiallisbiologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamisek-
si ja laadun médrittdmiseksi. Biologisina ladkkeind pidettdvid lddkkeitd on mééritelty ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annetun komission direktiivin 2003/63/EY liitteen I
osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa;

11) biosimilaarilla biologista kaltaislaédketté, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukel-
poiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelletaan
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin liitteen I osan II kohdassa 4
olevia samankaltaisia biologisia lddkkeitd koskevia edellytyksia.

5a§
Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Madritessddn biologista lddkettd ja uudistaessaan biologista lddkettd koskevaa ladkemaéraysta
ladkkeen méadradjan tulee valita kaupan olevista keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista
biologisista lddkkeistd hinnaltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se 14ékevalmis-
te, joka on lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan
edullisin lddkkeen médrdamishetkelld. Ladkkeen madrddjén tulee tarkistaa biologisia lddkeval-
misteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojérjestelmista.

Ladkkeen madrddja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtaisella
ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Ladkkeen maérddjan tulee arvioida perusteen ole-
massaolo itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen mééraédjan on merkittdvé potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen l4dékkeen valinnalle
ladkemadraykseen selkedsti ja yksildidysti. Merkintéén ei tule sisdllyttdd tarpeettomia potilastie-
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toja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 1ddkemaa-
rdykseen merkittdvasté lddketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen ladketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, lddkkeen
médriddjan on merkittdva lddkemadraykseen myos, mikéli tima kieltdd potilaalle madratyn ladke-
valmisteen vaihdon apteekissa.

5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdt

Terveydenhuollon toimintayksikon on huolehdittava siité, etti sen palveluksessa tai edustaja-
na toimivan lddkkeen madradjan kiytettdvissd ovat tarvittavat tietojérjestelmat 5 a §:ssé sdédetyn
velvoitteen noudattamiseksi. Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen méérddjan on
huolehdittava siitd, ettd tilld on kéytdssé tarvittavat tietojérjestelmit 5 a §:ssd sdddetyn velvoit-
teen noudattamiseksi.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi vélttimattomait tiedot, mahdolli-
nen vaihtokielto, jos sithen on ldéketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen potilas-
kohtainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoeh-
toisen biologisen ladkkeen médrdamaéttd jattdmiselle; seké

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

8) ladkkeen maaradjille ja terveydenhuollon toimintayksikdlle, joka toimii lddkkeen madraa-
jén tyOnantajana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologisia
ladkkeitd koskevista ladkemadrayksistd ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat valt-
tdmattomia 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua viran-
omaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi.
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada ja kisitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja
tietoja biologisia ladkkeitd koskevista ladkemaérayksisti ja biologisten ladkkeiden toimittamises-
ta, jotka ovat valttimattdmié tdmén lain 24 b §:ssd ja 26 a §:ssé sdddetyn viranomaisvalvonnan
suorittamiseksi. Kansanelidkelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen rekisteriin,
jonka rekisterinpitidjdnd se toimii. Kansaneldkelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuksessa
olevia tietoja sdddetddn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssi. Kansanelédkelaitos ei
saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-
oikeuden perusteella. Edelld sdddetysté poiketen Kansaneldkelaitos saa kuitenkin luovuttaa tieto-
ja tietosuojavaltuutetulle luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
néiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuo-
ja-asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 58 artiklan
1 kohdan a, e ja f alakohdan seké tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1 momentin perusteella.

5 luku
Eriniiset siannokset
21§

Ldidkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettéd 144k-
keen madradjan on itse kirjoitettava tai liséttavé ladkemadrdykseen sellaiset lausumat ja merkin-
nit, jotka tdimén lain 5 a §:ssd tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdén tai Kansan-
elikelaitoksen péaatokselld maéritdén henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittéviksi.

24 a§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen
médrddjan tulee valvoa tdmén lain 5 a ja 5 b §:n noudattamista ja korjata viipyméttd toiminnassa
havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epikohdat. Omavalvontaa tulee toteuttaa sdannolli-
sin viliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pidettiva ajan tasalla ja hen-
kilokunnan nahtavilla.
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Ladkkeen méaradjalla ja terveydenhuollon toimintayksikolld on oikeus késitelld biologisen
ladkkeen kéyttdjén potilastietoja siltd osin kuin se on vélttdméatontd 1 momentissa tarkoitetun
omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssé sdddettyéd viranomaisvalvontaa varten.

24b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus ja valvonta

Kansanelékelaitos ohjaa tdimén lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kansan-
eldkelaitos suorittaa ohjauksen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kansanelé-
kelaitos seuraa ja valvoo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten lddkkeiden méarayksia.

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada salassapitosdénndsten estdméttd ja maksutta lddkkeen
méadradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttiméttomia téssd pykélédssé ja 26 a §:ssé
sdddetyn valvontatehtdvén suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen lddkkeen kéyttdjan potilas-
asiakirjoihin sisdltyvét tiedot potilaan terveydentilasta tai sairaudesta.

Jos Kansanelédkelaitoksen valvonnassa kéy ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajana toimiva
ladkkeen médrdaja tai lddkkeen madradjan tyonantajana tai toimeksiantajana toimiva terveyden-
huollon toimintayksikkd kayttdd tietojarjestelméd, joka ei tiytd tdmén lain 5 b §:n edellytyksii,
Kansanelékelaitos voi ilmoittaa asiasta ladkkeen maéradjén ja terveydenhuollon toimintayksikon
osalta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle ja tietojérjestelméin osalta Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle.

26a§
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

Jos ladkkeen madradja ei noudata timén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi, jos se katsoo, et-
tei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa ldékkeen mééraéjéalle huomautuksen tai kiin-
nittdéd timén huomiota asianmukaiseen toimintaan.

Jos lddkkeen madrddja ei noudata timin lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi antaa lddkkeen
méadradjalle madrdyksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epékohtia tai noudattaa
5 a §:44. Médraysti annettaessa on asetettava miérdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet
on tehtéva. Médrdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen padtokseen biologisten lddkkeiden madradmista kos-
kevassa asiassa sdddetddn oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Edel-
13 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja huomion kiin-
nittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

28 §
Siirtymdsddnnos

Lain 13 §:n 6 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistddn 1 péivéna lokakuuta 2027.
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Tama laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Tadmén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten ladkkeiden ladkeméaérayksiin sovel-
letaan 5 a §:nja 6 §:n 1 momentin 5 kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 §:n
1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen méadradmisestd annetun asetuk-
sen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos téllainen lddkemadrdys uudistetaan, sovelletaan uudis-
tettavaan ladkemaédraykseen tdman lain sddnnoksié.

Tamén lain 5 b §:ssé tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava ja 21 §:ssé tarkoitetut tietojar-
jestelmdt ja ohjelmistot on laadittava siten, ettd timén lain 5 a §:n 2 momentissa tarkoitettu pe-
ruste sisdllytetddn ladkeméédrdaykseen 6 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetuin tavoin viimeis-
tddn 1.10.2023.

Ladkkeen madradja, jonka ladkemadrdysten laatimiseen kdyttima jarjestelma ei tdmén lain tul-
tua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 2 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista ladke-
madrdykseen, saa 5 a §:n 2 momentista ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdasta poiketen kirjata perus-
teen potilasasiakirjoihin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdédnnosten mukaisesti sithen as-
ti, kunnes jirjestelmédn on tehty tarvittava paivitys.

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

57§

Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siité, ettd lddkkeen kéyttija on selvilla 1adk-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytostd ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Liséksi ladk-
keen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ldékevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Ladkemadraykselld toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan tulee si-
séltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ld4dkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld 1d4dkkeitd toimitettaessa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siitd,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta
ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytostd, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista l4éke-
valmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteesté lddkemadrdyksen perus-
teella toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.
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Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvaa inhaloitavaa lddke-
valmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen ostajalle toimitettavan
ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kéyton edellyttdmé lddke- ja laiteneuvonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla mééréyksid me-
nettelytavoista toimitettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesti ja
apteekin verkkopalvelusta.

57c¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenéén vaihtokelpoisis-
ta lddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan maééritelld 1dékevalmisteet, joiden vaikuttavat
aineet ja niiden méérét ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenéén biologisesti samanarvoisia. Edel-
13 sdddetysta poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan méiéritelld sellaiset astman tai keuhkoahtauma-
taudin hoitoon kéytettdvét inhaloitavat ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méaa-
rit ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méaa-
rin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua laékkeen ostajalle asian-
mukaisen laiteneuvonnan vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnisséd on kéytettidvé valtioneuvoston asetuksella sdddettavan ladketak-
san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen vihittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan liséttdvéstd toimituseridkoh-
taisesta toimitusmaksusta seki arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kiytdssé ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan perus-
teella laskettava ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kyseisesta 144-
kevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittivad apteekkivero. Yksittdisen
ladkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa.

Tama laki tulee voimaan pdivdand  kuuta 20 .

Laki

sairausvakuutuslain 6 luvun 18 ja 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin
2 kohta, sellaisina kuin ne ovat laissa 1100/2016, seuraavasti:
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6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskenéén vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttien, ettdi muodostettavaan viitehintaryhméén sisil-
tyy véhintdin kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintéén toinen on rin-
nakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskendén vaihtokel-
poisista ladkevalmisteista ja niistd laadittavasta luettelosta sdddetdén 14ddkelain 57 c §:ssé.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmisteen tuk-
kuhinta ld&kkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat ladke-
valmisteet madritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka perustuu
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ldédkelain 57 c §:ssd tarkoitettuun
luetteloon keskenédén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan on jul-
kaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistédan 30 paivaa
ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen ylldpitdiméan
ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jol-
la on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméan kuuluu vahintdan kaksi lddkevalmistet-
ta, joista véhintdén yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste;

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Tatd lakia sovelletaan ensimmdisen kerran méériteltdessd 1 paivana huhtikuuta 2023 voimaan
tulevia viitehintaryhmia.
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Laki

apteekKkiverolain 5 §:n muuttamisesta

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

58
Veron peruste

Arvonlisidverottomasta liikevaihdosta vihennetéén lisdksi seuraavat arvonliséverottomat osuu-
det:

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

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita 1a4-
kelain mukaan saa myydd myds muualla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin 1ddkkeiden myynti, kuitenkin enintdén 20 prosenttia liitkevaihdosta,
josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vihennykset;

4) tukkuhinnaltaan yli 1 500 euron hintaisten lddkevalmisteiden myynnin osuus siltd osin kuin
kunkin téllaisen lddkevalmisteen arvonlisdveroton vahittdishinta ylittdd 1 683,92 euroa.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Helsingissd 9.12.2022

Eduskunnan puolesta

puhemies

padsihteeri
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