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Valiokunta on saanut ilmoituksen, ei lausuttavaa:
- Hyvinvointialueyhtidé Hyvil Oy

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia ja sairausvakuutuslakia. Ladkelakia ehdotetaan
muutettavan siten, ettd mahdollistetaan biologisten lddkkeiden ldékevaihto apteekissa. Sairausva-
kuutuslakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd viitehintajirjestelméssé voitaisiin muodostaa vii-
tehintaryhmié, joihin kuuluisi alkuperdisid biologisia 1ddkkeité ja biosimilaareja.

Ladkelaissa sdéddettéisiin, ettd toimittaessaan biologista ladkettd tai biosimilaaria ladkeméaarayk-
sen perusteella, apteekin olisi suoritettava lddkevaihto silloin kun kyse on ensimmdisesta laédke-
médrdykseen perustuvasta toimituksesta, lddkkeen kayttijé on kiyttdnyt kuuden kuukauden ajan
samaa biologista ldfkevalmistetta tai biosimilaaria tai edellisesté toimituksesta on kulunut kuusi
kuukautta. Toimitettaessa biologista ladketta tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin
olisi huolehdittava, ettd ladkkeen kéyttdjan lddkehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkkeelld
tai biosimilaarilla, joka tdlle on viimeksi toimitettu. Apteekin vaihtaessa biologisen lddkkeen tai
biosimilaarin ostajalle on annettava ladke- ja laiteneuvonta. Lisdksi ehdotetaan sdddettdvin vaih-
tokelpoisuuskriteereisté ja maéritelmistd. Muilta osin biologisiin lddkkeisiin ja biosimilaareihin
sovellettaisiin olemassa olevia sdénnoksid lddkevaihdosta. Insuliinivalmisteiden osalta apteekki-
vaihto otettaisiin kdyttoon vaiheittaisesti.

Sairausvakuutuslaissa ehdotetaan sédddettdvén, ettd korvaus maksettaisiin valmisteesta perityn
hinnan perusteella silloin, jos kyseessé on viitehintaryhméin sisdltyvé biologinen lddke tai biosi-
milaari, joka toimitetaan apteekkivaihtoa koskevan laédkelain sdé&nnoksen mukaisesti. Ladkeval-
misteiden viitehintaryhmén méardytymisperusteissa huomioitaisiin biosimilaarivalmisteet. Lais-
sa séddettdisiin viitehintaryhméin méairdytymisesté silloin, kun ryhméén siséltyy biosimilaarival-
miste. Biosimilaarivalmisteisiin sovellettaisiin hintailmoitusmenettelyd. Lakia sovellettaisiin en-
simmdisen kerran médriteltdessd 1 pdivané huhtikuuta voimaan tulevia viitehintaryhmia.

Esitys liittyy pddministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen ladkehuollon kokonaisuu-
den uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa lddkehuollon kustannustehokkuutta varmis-
taen ladketurvallisuus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Esitys
liittyy lisdksi hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan kuluvalla hallituskaudella sdédetéén hoi-
vahenkil6ston sitovasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ymparivuorokautisen hoivan yksikoissa.
Esityksessd ehdotetut toimenpiteet alentaisivat biologisten ladkkeiden hintoja. Tdmé vahentéisi
ladkkeiden kayttdjien lddkekustannuksia ja valtion lddkekorvausmenoja. Vahentdmalld valtion
ladkekorvausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion rahoitus hoivahenkildston vahimmaismi-
toitukselle.

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tiydentdvaidn talousarvioesitykseen.
Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja viitehintajérjestelmin muutokset on tarkoitettu otetta-
van kéyttoon vasta vuoden 2024 alusta alkaen, joten esitysté ei késitelld talousarvioesityksen yh-
teydessd. Esitys annetaan kuitenkin eduskunnan kisiteltédviksi syyskaudella 2022.
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Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Yleisti

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen lddketurvalli-
suus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on lisiti
biologisten lddkkeiden hintakilpailua. Hintakilpailun my6ta biologisten lddkkeiden hinnat laski-
sivat ja ladkkeiden kéyttéjien ja yhteiskunnan ldadkekustannukset alentuisivat. Esitykselld toteu-
tetaan perustelujen mukaan yhdessd muiden toimenpidekokonaisuuteen kuuluvien keinojen
kanssa tavoitetta rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkildstomitoitusta. Esitys on
jatkoa tdmén vuoden alusta voimaan tulleille lainmuutoksille, joilla muun muassa tehostettiin
ladkkeiden mééradjan velvoitetta madrata edullisinta biologista ladkettd (HE 245/2022 vp).

Nyt ehdotetuilla muutoksilla mahdollistetaan biologisten laékkeiden apteekkivaihto vuoden 2024
alusta alkaen siten, ettd insuliinivalmisteiden osalta biologisten lddkkeiden apteekkivaihto ote-
taan kdyttoon vaiheittain. Biologisten lddkkeiden apteekkivaihdossa vaihto tehtéisiin ehdotuksen
mukaan ensimmaiselld toimituskerralla ja sen jélkeen aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua.

Biologiset ladkkeet ja biosimilaarit ovat keskeniédn vaihtokelpoisia, jos niissd on yhti suuri maa-
rd samaa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan aineen eri versiota, ne ovat biologisesti ja hoi-
dollisesti samanarvoisia ja niiden antolaitteet ovat siind méarin samankaltaisia, ettd laiteneuvon-
nan avulla vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Sairausvakuutuslain muutoksella mahdolliste-
taan viitehintaryhmien muodostaminen my0s biologisille ladkkeille ja niiden kanssa vaihtokel-
poisille biosimilaareille.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd biologisten ldékkeiden hintakilpailu ei Suomessa toimi
riittdvin tehokkaasti ottaen huomioon, ettd useat tillaiset ladkkeet ovat kalliita ja niiden kustan-
nukset maksetaan pédosin sairausvakuutuksesta. Valiokunta pitda esityksen tavoitteita térkeiné ja
puoltaa lakiehdotusten hyvaksymisté jédljempana ehdotetuin, ldhinnd voimaantulon porrastami-
seen ja ladkitysvirheiden estdmiseen liittyvin muutoksin.

Biologisten lidikkeiden vaihtokelpoisuus

Biosimilaarit ovat kdytdnnossé osoittautuneet ldékkeind yhté tehokkaiksi ja turvallisiksi kuin nii-
den viitevalmisteet. EU:ssa myyntiluvan saaneet biosimilaarit on todettu alkuperédisvalmistee-
seensa verrattuna hoidollisesti samanarvoisiksi. Selvitysten perusteella kaikki biologiset 14édk-
keet voidaan katsoa lédhtokohtaisesti keskendén vaihtokelpoisiksi. Edellytyksend kuitenkin on,
ettd vaihdettavaa ladkettd osataan kayttdd valmisteen kayttdohjeen mukaisesti.

Esityksen perusteluissa on késitelty valiokunnan asiantuntijakuulemisissakin esiin tullutta insu-
liinivalmisteisiin liittyvéa potilasturvallisuusriskid. Riski liittyy siihen, ettd monilla diabetespoti-
lailla on paivittdisessd kdytossddn sekd lyhytvaikutteinen ettd pitkévaikutteinen insuliinivalmis-
te, joiden sekoittuminen aiheuttaisi vakavan vaaran potilaan hengelle tai terveydelle. Tdmén ris-
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kin vuoksi hallituksen esityksessd ehdotetaan insuliinivalmisteiden kdyttdonoton porrastamista
kahden vuoden ajalle siten, etté aluksi apteekkivaihdon piiriin hyvéksytdén vain tiettyjé pitkévai-
kutteisten insuliinivalmisteiden 144keryhmié ja vasta myohemmin lyhytvaikutteisia insuliineja ja
pitkdvaikutteisia insuliineja alkuvaihetta laajemmin. Perustelujen mukaan terveydenhuollon toi-
mijat ja apteekin farmaseuttinen henkilokunta seké lddkkeen kéyttdjd voivat ndin totuttautua ap-
teekkivaihtoon véhitellen ja alkuvaiheessa potilaan kdytossa oleva lyhytvaikutteinen insuliinival-
miste ei vaihtuisi apteekissa. Jos ladkkeen médriéja katsoo potilaaseen liittyvien ladketieteellis-
ten tai hoidollisten syiden vuoksi, ettei potilaalle méérattya lddkettd saa apteekissa vaihtaa, hdn
voi kieltdé vaihdon.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa insuliinivalmisteiden apteekkivaihdon rajaamista lakieh-
dotusta tiukemmin siten, ettd lyhytvaikutteisia insuliinivalmisteita ei voida téssi vaiheessa hy-
viaksya vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloon. Pitkdvaikutteiset insuliinit tulevat apteek-
kivaihdon piiriin vaiheittain. Valiokunta ehdottaa, ettd biologisista lddkkeistd vaihtokelpoisiksi
voidaan médritelld ensimmdiisessd vaiheessa vuoden 2024 alusta vain enoksapariinivalmisteet ja
kaikki samaan lddkeryhmédn kuuluvat, niin sanotut pienimolekylaariset hepariinit, joita kayte-
tddn muun muassa veritulppien ehkdisyyn. Muiden valmisteiden osalta voimaantuloa ehdotetaan
porrastettavaksi voimaantulosddnnoksessa saddettiavalla tavalla.

Lapset

Valiokunta ehdottaa, ettd lapsille tarkoitetut biologiset ladkkeet jétetdén apteekkivaihdon ulko-
puolelle erityisesti sen vuoksi, etté lasten kohdalla hoitotasapainon saavuttaminen ja potilaan si-
touttaminen pistettdvadn lddkehoitoon on usein haastavaa ja lddkkeen vaihto seké antolaitteen
kayttdjan vaihtuminen voivat lisdtd hoidon epdonnistumisriskid. Valiokunta ehdottaa téta tarkoit-
tavaa muutosta ladkelain 57 b §:44n. Valiokunta pitéé perusteltuna ikdrajan asettamista alkuvai-
heessa 18 vuoteen, mutta katsoo, ettd jatkovalmistelussa on perusteltua selvittid ikérajan tarkoi-
tuksenmukaisuutta, kun injektiona annosteltavien biosimilaarien apteekkivaihdosta saadaan
enemmén kokemusta.

Apteekkien neuvontavelvoite

Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeité apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farma-
seuttisen henkilokunnan pyrittdvé neuvoilla ja opastuksella varmistumaan siité, ettd lddkkeen
kayttdja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kéytdstd lddkehoidon onnistumisen varmis-
tumiseksi. Liséksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista l44-
kevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Lddkemaéraykselld toimitettavan lddkkeen hin-
taneuvontaan tulee siséltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta.

Voimassa olevassa lddkelain 57 b §:n 2 momentissa velvoitetaan apteekki biologisen ladkkeen tai
biosimilaarin vaihdon yhteydessd antamaan ostajalle 57 §:n 3 momentissa tarkoitettu ladke- ja
laiteneuvonta. Valiokunta ehdottaa sdé&nnoksen siirtdmisté lain 57 §:n 3 momenttiin, jossa on sié-
detty erdiden muidenkin valmisteiden yhteydessé annettavasta neuvonnasta.

Valiokunta toteaa kisityksendén, ettd biologisten lddkkeiden apteekkivaihto kyetddn toteutta-
maan apteekeissa ammattitaitoisesti ja turvallisesti. Apteekit toimittavat jo nykyisin kaikkia 184-
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kemaéraykselld toimitettavia, kaupan olevia biologisia ladkkeité ja biosimilaareja, ja niiden tulee
opastaa asiakasta antolaitteen kédytossd. Ladkevaihdon laajeneminen biologisiin ladkkeisiin voi
kuitenkin aiheuttaa lisdkoulutuksen tarvetta, minka lisdksi apteekeissa tulee varmistaa riittdvén
farmaseuttisen henkilokunnan mééri. Laiteneuvonnalla tarkoitetaan antolaitteen kéyttdopastus-
ta. Pistostekniikan opettaminen tehdéén edelleen terveydenhuollon toimesta, kuten tahénkin asti.
Kéaytinndssd Fimea arvioi biologisten lddkkeiden tai biosimilaarien antolaitteet osana niiden
vaihtokelpoisuuden arviointia. Laitteet voidaan katsoa samankaltaisiksi, jos ne edustavat samaa
ladkemuotoa ja antotapaa eivitka laitteiden erot ole niin poikkeuksellisia, etti potilasturvallisuus
vaarantuisi.

Muita seikkoja

Valiokunta pitdd vilttimattoména, ettd valtioneuvosto seuraa huolellisesti biologisten ladkkei-
den ja biosimilaarien apteekkivaihdon toimeenpanoa ja ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin lain-
sdddannon muuttamiseksi.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on nostettu esiin myds nékdkohtia ladkehévikin véhenta-
miseksi. Yhteni tillaisena voidaan mainita apteekkien mahdollisuus palauttaa yliméaaraisia 144k-
keitd tukkuliikkeeseen, mika voisi osaltaan myds parantaa ladkkeiden saatavuutta. Valiokunta to-
teaa, ettd titd koskevaa mahdollista séédntelytarvetta on syytd selvittié 1dédkehuollon siéntelyd uu-
distettaessa.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Laki ladkelain muuttamisesta

5 f§. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 1 ja 2 momentin maéritelmid tdsmennetddn siten, etti ne
koskevat ihmisille tarkoitettuja ladkkeit.

57 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 3 momenttiin siirretdén voimassa olevan 57 b §:n 2 mo-
mentista sddnnods apteekin velvollisuudesta antaa biologisen lddkkeen tai biosimilaarin lddkevaih-
don yhteydessa lddkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton edellyttdma ladke- ja laiteneuvonta.

57 b §. Valiokunta ehdottaa 2 momentin teknisté korjausta ja viimeisessé virkkeessi tarkoitetus-
ta neuvonnasta sdddettdviksi 57 §:n 3 momentissa. Lisdksi ehdotetaan 4 momentissa tarkoitettu-
jen ladkkeiden vaihto rajattavaksi tdysi-ikdisiin siten, ettd vaihto voidaan tehdd, kun kyse on sel-
laisista ladkkeen kéyttdjélle madratyistd biologisista ladkkeistd tai biosimilaareista, joita koskeva
ladkemadrdys on voimassa lddkkeen kéyttdjén tayttiessa 18 vuotta ja ladkemadrdyksiin, jotka an-
netaan tai uusitaan taysi-ikdiseksi tulon jalkeen.

57 ¢ §. Valiokunta ehdottaa pykildn 2 momenttia muutettavaksi siten, ettd lyhytvaikutteiset in-
suliinit jétetddn kokonaan apteekkivaihdon ulkopuolelle. Pitkdvaikutteiset insuliinit tulisivat ap-
teekkivaihdon piiriin vaiheittain voimaantulosdannoksessd ehdotettavalla tavalla.
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Voimaantulo- ja siirtymésdinnos. Valiokunta ehdottaa 3 momenttia muutettavaksi siten, etta
lyhytvaikutteisten insuliinien vaihdon porrastus poistetaan johtuen edelld 57 ¢ §:ssé ehdotetusta
nédiden valmisteiden jéttdmisestd 1ddkevaihdon ulkopuolelle. Lisdksi ehdotetaan, ettd enoksapa-
riinivalmisteet ja muut samaan ladkeryhmaén kuuluvat pienimolekylaariset hepariinit tulevat 144-
kevaihdon piiriin vuoden 2024 alusta lukien. Pitkévaikutteisia insuliineja lukuun ottamatta muut
valmisteet tulevat lddkevaihdon piiriin 1.10.2024 alkaen. Glargininsuliineihin ladkevaihtoa so-
velletaan 1.1.2025 alkaen ja degludekininsuliinivalmisteisiin ja muihin pitkévaikutteisiin insulii-
nivalmisteisiin 1.10.2025 alkaen. Viitehintaryhmét muodostetaan lain soveltamisajankohtaa seu-
raavan, kvartaaleittain alkavan viitehintakauden alusta, jolloin ladkekorvaussaistdjen arvioidaan
alkavan.

2. Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta

9 §. Korvauksen ja liikekohtaisen omavastuun peruste. Valiokunta ehdottaa 2 momentin
viittaussddnnoksen korjaamista. Liséksi 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi, jotta alaikdisten
biologisten ladkkeiden kiyttdjien saamat ladkekorvaukset eivdt muuttuisi.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 314/2022 vp sisdltyvin 1. ja 2.
lakiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Eduskunta hyviksyy yhden lausuman. (Valiokunnan lausumaehdotus)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §:n 3 momentti, 57 b § ja 57 ¢ §:n 2 momentti sellaisina
kuin ne ovat 57 §:n 3 momentti laissa 1233/2022,57 b § laeissa 22/2006, 803/2008 ja 1101/2016
ja 57 ¢ §:n 2 momentti laissa 773/2009 ja

lisdtddn lakiin uusi 5 f § seuraavasti:
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1 luku
Yleiset siinnokset

5f§

Biologisella lidkkeelld tarkoitetaan, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta lddkkeestd, valmistet-
ta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan
biologisesta ldhteestd ja josta on tarpeen tehdé fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkas-
tella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun méérittdmiseksi. Biologi-
sina ladkkeind pidettdvié ladkkeitd on médritelty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teisOn sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu
6.11.2001 (siten kuin se on muutettu komission direktiivilld 2003/63/EY, annettu 25.6.2003) Liit-
teen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa.

Biosimilaarilla tarkoitetaan, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta lddkkeesté, biologista kaltais-
ladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen laék-
keen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelletaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison séddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY,
annettu 6.11.2001, 10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin Liitteen I osan II kohdassa 4 olevia saman-
kaltaisia biologisia ladkkeitd koskevia edellytyksia.

6 luku
Apteekit

57 § (Uusi)

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettavéa inhaloitavaa ladke-
valmistetta, biologista 14dkettd tai biosimilaaria, apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on an-
nettava lddkkeen ostajalle toimitettavan ldékevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton edellyttdma
ladke- ja laiteneuvonta.

57b§

Toimittaessaan ladkérin, hammasladkérin tai muun lddkkeen méadrddmiseen oikeutetun tervey-
denhuollon ammattihenkilon ladkemaédraykseen perustuvaa ldékevalmistetta apteekin on vaihdet-
tava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé tarkoitetun luettelon mukai-
seen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvim-
paan on enintdédn 0,50 euroa.

Toimittaessaan biologista lddkettd tai biosimilaaria lddkeméaardykseen perustuen apteekin on
suoritettava edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto silloin kun kyse on ensimmaéisesté lddkemaia-
rdykseen perustuvasta toimituksesta tai lddkkeen kayttdjd on kéyttdnyt kuuden kuukauden ajan
samaa biologista ldédkettd tai biosimilaaria taikka edellisestd toimituksesta on kulunut kuusi kuu-
kautta. Toimitettaessa biologista ldéketté tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin on
huolehdittava, ettd lddkkeen kdyttdjan ldékehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkkeelld tai
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biosimilaarilla, joka télle on viimeksi toimitettu.

an n O a omn nre S 2 i an 3 -
O aja O a d Q d

Keskenédédn vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi maééritellddn kunkin
vuosineljdnneksen ensimmaéisen péivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehinta-
ryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonlisidverolli-
nen vihittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen médradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekemalld kiellosta merkinnin 1ddkeméérdykseen tai jos ladkkeen os-
taja kieltdd vaihdon. Lisdksi edelld 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa vaihtoa ei saa tehdé en-
nen kuin biologisen ladkkeen kayttdjd on tdyttinyt 18 vuotta. Ladkkeen ostajalla on liséksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddke-
valmiste, jollei ladkkeen médradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld sellaiset biologiset 144k-
keet tai biosimilaarit, joissa on yhti suuri méérd samaa vaikuttavaa ainetta tai saman vaikuttavan
aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat
siind médrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua ladkkeen kayt-
tdjdlle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Lyhytvaikutteisia in-
suliinivalmisteita ei kuitenkaan voida hyvaksya luetteloon keskenéddn vaihtokelpoisista ladkeval-
misteista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitet-
tu luettelo viimeistdén 45 pédivdd ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd kuuta 20 .

Tata lakia sovelletaan my0s toimitettaessa biologista lddkettd tai biosimilaaria apteekista vuon-
na 2023 annetun tai uudistetun ladkemaarayksen perusteella.

Miti tdssé laissa sdddetdédn, sovelletaan 1.1.2024 alkaen biologisista ldadkkeistd enoksapariini-
valmisteisiin ja kaikkiin samaan 144keryhméan kuuluviin ns. pienimolekylaarisiin hepariineihin,
ja 1.10.2024 alkaen kaikkiin muihin biologisiin lddkkeisiin kuitenkin niin, ettd s&anndksid sovel-
letaan glargininsuliinivalmisteisiin 1.1.2025 alkaen ja degludekinsuliinivalmisteisiin ja muihin
pitkévaikutteisiin insuliinivalmisteisiin 1.10.2025 alkaen.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti ja 6 luvun 18 §:n 2 mo-
mentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momentin 3 kohta sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 9 §:n 2 momentti
lacissa 802/2008, 252/2015 ja 1100/2016, 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008 ja 6 luvun
20 §:n 1 momentin 3 kohta laeissa 802/2008, 788/2009 ja 1100/2016

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

5 luku

Liaakekorvaukset

93§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Jos viitehintaryhméin siséltyvistd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos lddkkeen méériéja on kieltdnyt viitehintaryh-
méén sisdltyvédn valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 4 momentissa tarkoitetulla tavalla taikka
jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu tdmén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen
poikkeava viitehintaryhm4, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella. Liséksi
korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella silloin, jos kyse on viitehintaryhméén
sisdltyvéstd valmisteesta, joka toimitetaan apteekista lddkelain 57 b §:n 2 momentin mukaisesti
tai biologisen valmisteen kayttdja on alaikdinen.
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6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskendin vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttien, ettdi muodostettavaan viitehintaryhméén sisil-
tyy vahintéédn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja niistd laadittavasta luet-
telosta sdddetdan ladkelain 57 ¢ §:ssé.

Viitehintaryhmé muodostetaan korvattavista keskendén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joissa on yhté suuret mairit samoja vaikuttavia ladkeaineita tai samojen vaikuttavien lddkeainei-
den eri versioita. Liséksi samaan viitehintaryhmaéén siséllytettdvien lddkevalmisteiden tulee olla
ladkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan léheisesti vastaavia. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pakkauskokojen vastaavuu-
desta.

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

Sen liséksi mitd 1 momentissa sdddetddn, lddkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan
korvattavista, keskenéén vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista myos silloin kun
muodostettavaan viitehintaryhméén sisiltyy vahintéédn kaksi kaupan olevaa korvattavaa lddkeval-
mistetta, joista vahintdén toinen on biosimilaarivalmiste.

20§
Hintailmoitusmenettely

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

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus méadrdytyy viitehintaryhmin lakatessa tdmén lain
24 §: perusteella;

4) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen yllapitiméaan
ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendédn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jol-
la on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskenéén vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu véhintéan kaksi korvattavaa laa-
kevalmistetta, joista vdhintddn toinen on biosimilaarivalmiste.

10



Valiokunnan mietinté StVM 45/2022 vp

Tama laki tulee voimaan pédiviand kuuta 20 .
Tata lakia sovelletaan ensimmadisen kerran méaériteltdessd 1 paivanad huhtikuuta 2024 voimaan
tulevia viitehintaryhmia.

Valiokunnan lausumaehdotus

Eduskunta edellyttdid, ettd hallitus ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin, joilla pitkdaikaissai-
raiden lddkevaihdon ohjeistusta ja neuvontaa vahvistetaan erityisesti antolaitteiden ja pis-
tosvdlineiden kdytdssd, jotta hoitovastetta ja potilasturvallisuutta ei vaaranneta.

Helsingissd 9.2.2023
Asian ratkaisevaan kasittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk (osittain)
jdsen Kim Berg sd

jasen Kaisa Juuso ps

jésen Arja Juvonen ps

jésen Pia Kauma kok

jasen Terhi Koulumies kok

jasen Merja Kyllonen vas

jasen Aki Lindén sd

jdsen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jdsen Veronica Rehn-Kivi r

jdsen Minna Reijonen ps

jdsen Heidi Viljanen sd

jésen Sofia Virta vihr

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen
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