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Asia HE 245/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle Iddkehuollon kustannustehokkuuden
parantamista koskevaksi lainsaadannoksi

Eteld-Suomen aluehallintoviraston lausunto

Esityksen tausta ja tavoitteet

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sahkoisesta laakemaarayksesta annettua lakia,
laakelakia, sairausvakuutuslakia ja apteekkiverolakia. Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan
1.1.2023.

Esitys liittyy paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjaukseen laakehuollon
kokonaisuuden uudistamisesta, jonka tavoitteena on parantaa ladkehuollon
kustannustehokkuutta varmistaen laaketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus,
saatavuus ja saavutettavuus. Esitys liittyy lisdksi hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan
kuluvalla hallituskaudella sdadetaan hoivahenkiloston sitovasta vahimmaismitoituksesta
(0,7) ympéarivuorokautisen hoivan yksikoissa. Esityksessa ehdotetut toimenpiteet
alentaisivat 1adkkeiden hintoja. Tama vahentaisi laakkeiden kayttajien ladkekustannuksia ja
valtion lddkekorvausmenoja. Vahentamalla valtion l1ddkekorvausmenoja mahdollistetaan
osaltaan valtion rahoitus hoivahenkildstén vahimmaismitoitukselle.

Edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamista ehdotetaan tehostettavan siten, etta
l&&karin velvoite maarata kaupan olevista, keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista
biologisista |adkkeista edullisinta siirrettaisiin muutetussa muodossa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksesta lakiin. Tietojarjestelmien olisi tuettava velvoitetta ja sita
tehostettaisiin toimijoiden omavalvonnalla seka viranomaisvalvonnalla ja seuraamuksilla.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien l1aakevalmisteiden
vaihtokelpoisuuden kriteereja ehdotetaan muutettavan siten, ettd ndma valmisteet tulisivat
aiempaa useammin apteekkivaihdon piiriin.
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Viitehintaryhman maaraytymisperusteita ehdotetaan muutettavan siten, etta
viitehintaryhmaan tulisi sisaltya vahintaan kaksi kaupan olevaa korvattavaa
ladkevalmistetta, joista vahintdan toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu lisdksi ehdotus |ddketaksasta annetun valtioneuvoston
asetuksen muuttamiseksi, jolla reseptilddkkeiden ladketaksaa ehdotetaan muutettavan
siten, etta apteekkien myyntikatteen osuutta leikattaisiin. Taksamuutoksesta johtuen
ehdotetaan lisaksi, etta apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta vahennettaisiin
tukkuhinnaltaan yli 1500 euroa maksavien lagkevalmisteiden arvonlisaveroton
vahittaishinta silta osin kuin se ylittda 1683,92 euroa. Lisaksi kokonaisuuteen kuuluu
ehdotus sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maaraddmisestad annetun asetuksen
muuttamiseksi siten, etta kaikkien biologisten laakkeiden laakemaaraykset olivat voimassa
yhden vuoden. Toimenpidekokonaisuuden lisaksi sahkoisten ladkemaaraysten
hyvinvointisovelluksille luovuttamisen siirtymaaikaa esitetdan pidennettavaksi.

Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentavaan
talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi niiden yhteydessa.

Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestydna sosiaali- ja terveysministeriossa (STM).
Esitykseen sisaltyvien toimenpidevaihtoehtojen kartoitus aloitettiin syksylla 2020 yhdessa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) ja Kansanelékelaitoksen (Kela)
kanssa.

Sidosryhmat ovat osallistuneet esityksen valmisteluun alusta alkaen. STM jarjesti
18.3.2021 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden biosimilaarien
kayton edistamisesta. Keskustelutilaisuudessa todettiin, etta ratkaisujen 16ytdminen
edellyttda kaikkien toimijoiden toimenpiteita, tietojarjestelmien paivitysta ja potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten tiedon lisaamista hoitoratkaisujen taloudellisesta
merkityksesta.

Valmistelua jatkettiin STM:ssa yhteisty0ssa kahden epavirallisen toimijoista ja
viranomaisista muodostuvan Apteekit- ja Biosimilaarit-valmisteluryhman kanssa kesan ja
syksyn 2021 aikana.

Suomenkielinen hallituksen esitys oli kokonaisuudessaan lausuntokierroksella 21.6.2022 —
8.8.2022 ja ruotsinkielinen aineisto sisaltaen kaannoksen pykalista ja esityksen
paaasiallisesta sisallosta 1.7.2022 — 18.8.2022. Lausuntokierroksen alkuvaiheessa
22.6.2022 STM jarjesti liséksi ehdotetusta toimenpidekokonaisuudesta kuulemistilaisuuden.

Hallituksen esityksen jatkovalmistelussa lausuntopalaute huomioitiin ja esitykseen
siséllytettiin apteekkiverolain 5 §:n ehdotettu muutos. Lisaksi ehdotusta valtioneuvoston
laaketaksa-asetuksen 3 §:n muutokseksi muutettiin. Apteekkiverolain 5 §:n muutoksesta ja
ladketaksa-asetuksen 3 §:n muutoksesta jarjestettiin erillinen kuulemistilaisuus 10.10.2022
ja lausuntokierros 7.10.2022 — 10.10.2022.
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Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa lausuntokierroksen jalkeisia
muutosehdotuksia selkeytettyind, jarkevoitettyind seka yleisesti kannatettavina,
mutta potilasturvallisuuden varmistamisen ja viranomaisvalvonnan toteuttamisen
osalta toteaa ohjeistuksen valmistelun olevan viela puutteellista ja ehdottaa, etta tata
tyota jatkettaisiin viela sidosryhmatoimijoiden kesken ennen lain toimeenpanoa.

Yleista

Etela-Suomen aluehallintovirasto toteaa, etta erityisesti omavalvonnan osalta on tehty
lausuntokierrosten jalkeen merkittavia parannuksia ehdotukseen.

“Aluehallintovirastot katsovat, ettd omavalvonta voitaisiin yhdistda hyvinvointialueiden
omavalvontaan. Hyvinvointialueiden palveluntuottajien omavalvontavelvotteiden on
ehdotettu tulevan voimaan 2024. Omavalvonnasta on tarpeen sdéataéa tasséa

esityksessé osana vuonna 2023 voimaantulevaksi ehdotettua lakia. Valvontaa on uudelleen
arvioitu useiden sairaanhoitopiirien, potilasjarjestéjen, ladkkeen maérééjia, ladketeollisuutta
Ja terveydenhuoltoa ja kuntia edustavien etujérjestdjen seké erédiden viranomaisten
lausuntopalautteen ja kuulemistilaisuudessa antaman palautteen perusteella
Jatkovalmistelussa. Tuloksena omavalvontaan kuuluneesta raportoinnista luovuttaisiin,
mutta omavalvontavelvoite séilytettéisiin. Raportoinnin sijaan edellytettéisiin, etta
omavalvonta olisi suunnitelmallista ja s&&nndllista. Liséksi termejé on tarkennettu.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto toteaa, etta edullisimpien biologisten l1aakkeiden
maaraamisen tehostamisen seka astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen
inhaloitavien Idakkeiden laakevaihdon osalta ehdotukseen on tehty lausuntokierrosten
jalkeen tarkeitd viranomaisvalvonnan tdsmennyksia, jotka mahdollistavat tulevaisuudessa
mm. riskikohdennetun valvonnan seka viranomaisten valisen hyvan yhteistyon.

Esimerkiksi saannodskohtaisissa perusteluissa sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun
lakiehdotuksen 24 b §:n kohdalla sivulla 67 todetaan, ettd "Ehdotetussa 4 momentissa
sdddettaisiin Kelan oikeudesta ilmoittaa toimivaltaiselle aluehallintovirastolle, jos se
havaitsee valvonnassaan, ettei itsendisend ammatinharjoittajana toimiva laékkeen
maaréaéja tai ladkkeen maaraéjan tyénantajana tai toimeksiantajana toimiva
terveydenhuollon toimintayksikén kédytésséa oleva tietojarjestelmaé téyta 5 b §:n edellytyksia.
Tietojérjestelmi& koskeva valvontatoimivalta on aluehallintovirastolla ja Valviralla. Pykéla
mahdollistaisi osaltaan viranomaisten vélisté yhteisty6ta.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto kiinnittda kuitenkin erityistd huomiota siihen, etta useissa
muissakin lausunnoissa oli nostettu esiin huoli potilasturvallisuuden mahdollisesta
vaarantumisesta.

Esimerkiksi sdanndskohtaisissa perusteluissa ladkelain osalta 57 §:n kohdalla sivulla 68
todetaan, etta "Pykélédéan ehdotetaan liséttdvéan uusi 3 momentti, jossa sdédettéisiin
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apteekin erityisistd neuvontavelvoitteista, kun kyse on astman tai keuhkoahtaumataudin
hoitoon kéytettdvén inhaloitavan lddkevalmisteen vaihdon suorittamisesta. Pykélén
voimassa oleva 3 momentti siirrettéisiin muuttumattomana uudeksi 4 momentiksi. Uudessa
3 momentissa ehdotetaan sééadettéavéan, etta apteekin vaihtaessa téllaista inhaloitavaa
laédkevalmistetta, apteekin farmaseuttisen henkilbkunnan olisi annettava ldékkeen
kayttéjélle toimitettavan laékevalmisteen oikean ja turvallisen kdytén edellyttdma laéke- ja
laiteneuvonta. Ehdotettu 3 momentti tdydentéisi pykéldssé apteekeille sdéadettyé yleista
neuvonta- ja opastusvelvoitetta. Erityissdéddokselle on katsottava olevan perusteltu tarve
esimerkiksi inhalaatiolaitteiden vélisistd eroavaisuuksista johtuvien l4d&kitysvirheiden
ehkaisemiseksi ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Apteekeille on ldékelain 57 §:ssé
asetettu yleinen neuvontavelvollisuus koskien ldékkeiden oikeaa ja turvallista kéyttoa,
ld&kkeiden hintoja ja lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavia seikkoja. Apteekkien tulisi
astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden
vaihdon yhteydessé soveltaa erityisen laiteneuvonnan liséksi myés yleistéa
neuvontavelvoitettaan.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto edelleen toteaa, ettd potilasturvallisuuden varmistaminen
erityisesti 1adkevaihtoprosessin dokumentoinnin, vastuiden jakautumisen ja
viranomaisvalvonnan vaikutusten osalta olisi hyvin tarkeda mahdollisten vakavien
haittatapahtumien ehkaisyssa seka viranomaisvalvonnan toteuttamisessa.

Etela-Suomen aluehallintoviraston mielesta laakitysturvallisuuden nakoékulmasta kriittinen
tekija on potilaskohtainen ladkehoidon prosessi ja siihen osallistuvat terveydenhuollon ja
l1dadkehuollon yksikot seka 1adkehoidon toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon
ammattilaiset seka potilas. Jo apteekkihenkilokunnan koulutusvaiheessa tulisi olla
maariteltyna koko prosessin aikaisen riittdvan dokumentaation kriteerit seka hoitovastuut ja
juridiset vastuut aluehallintovirastojen valvonnan ja -ohjauksen mahdollistamiseksi.

Laakelaissa, laakkeen maaraamista koskevassa STM:n asetuksessa seka Fimean
maarayksessa ladkkeiden toimittamisesta on nykyiselldan ladkevaihtoa koskevia
saannoksia, jotka ovat hyva lahtokohta biologisten Iaakkeiden apteekkivaihdon
valmistelussa. Ladkeneuvonnan dokumentoinnin ohjaus on kuitenkin ainoastaan
maarayksen tasolla talla hetkella. Etela-Suomen aluehallintoviraston mielesta olisi viela
uudelleen hyva pohtia, tulisiko apteekkien dokumentaatiota laakkeen toimittamisen
yhteydessa annetun ladkeneuvonnan, antolaiteohjauksen seka potilaan ohjaamisen osalta
saadelld lain tai asetuksen tasolla — tai muulla mahdollisella valtakunnallisella ohjauksella.

Muutokset séhkoisesté lddkemdadarayksesta annettuun lakiin (61/2007)

Ehdotetun 5 a §:n 1 momentin mukaan, "Mé&érétessdén biologista lddketté ja uudistaessaan
biologista lédékettd koskevaa lddkeméaéaraysta ladkkeen maérééjéan tulee valita kaupan
olevista keskendén vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista lddkkeisté hinnaltaan
edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se laékevalmiste, joka on lddketaksasta
annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan edullisin ldékkeen
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mééréddmishetkelld. Ladkkeen maérédéjén tulee tarkistaa biologisia ldékevalmisteita ja
niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmista.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeista muotoilua
kannatettavana.

Ehdotetun 5 a §:n 2 momentin mukaan, "Edell& 1 momentissa tarkoitetaan biologisella
laékkeella laéketta, joka siséltéa yhté tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan tai
uutetaan biologisesta ldhteestéa ja joka on joko alkuperéinen biologinen laéke tai
biosimilaari, eli biologinen kaltaislééke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja
vertailukelpoiseksi alkuperéisen biologisen lddkkeen kanssa. Lédkkeen maéréaéjé voi
poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtaisella ldéketieteellisella tai
hoidollisella perusteella. Lddkkeen mééraéjan tulee arvioida perusteen olemassaolo
itsendéisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen méaéaréaéjan on merkittdva potilaskohtainen
laéketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen ldékkeen
valinnalle laédkemééréykseen selkeéasti ja yksilbidysti. Merkintéén ei tule siséllyttééa
tarpeettomia potilastietoja. Sosiaali- ja terveysministerién asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdénndksia ladkemaardykseen merkittavéasta laéketieteellisesta tai hoidollisesta
perusteesta. Jos se on potilaskohtaisen laéketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi
perusteltua, l&d&kkeen méaérééjén on merkittava lddkeméaérédykseen myos, mikéli tdmé
kieltda potilaalle maéaratyn laékevalmisteen vaihdon apteekissa.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeistd muotoilua
kannatettavana ja mahdollista STM:n asetusta tarkemmista perusteista todennakaéisesti
tarpeellisena.

Ehdotetun 5 b § 1 momentin mukaan, "Terveydenhuollon toimintayksikén on huolehdittava
Siita, ettd sen palveluksessa tai edustajana toimivan ladkkeen méaéraéjén kaytettavissa ovat
tarvittavat tietojérjestelmét 5 a §:ssé sdadetyn velvoitteen noudattamiseksi. ltsendisené
ammatinharjoittajana toimivan léddkkeen méaérééjén on huolehdittava siité,

etta talléd on kdytbssa tarvittavat tietojarjestelmét 5 a §:ssé séédetyn velvoitteen
noudattamiseksi.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeista muotoilua
kannatettavana.

Ehdotetun 6 §:n 1 momentin 5 kohdan mukaan, "Séhkdéisessé lddkeméérdyksessé tulee
olla: 5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi vélttdméttémét tiedot,
mahdollinen vaihtokielto, jos siihen on ldéketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja
mahdollinen potilaskohtainen ldéketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman,
vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen méérdédmétté jéttédmiselle; seké”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeistda muotoilua
kannatettavana.
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Ehdotetun 13 §:n 4 momentin 8 kohdan mukaan, "Sen estamaétta, mitd 1 momentissa
séédetéén, saadaan luovuttaa 8) lddkkeen méaérééjélle ja terveydenhuollon
toimintayksikoélle, joka toimii lddkkeen méérééjan tybnantajana tai toimeksiantajana,
sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologisia ldékkeitd koskevista
laddkemé&éréyksisté ja biologisten ld&kkeiden toimittamisesta, jotka ovat vélttdméattémia 24 a
§:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua viranomaisvalvontaa
varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeista muotoilua
kannatettavana.

Ehdotetun 15 §:n 3 momentin mukaan, "Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada ja késitella
sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja tietoja biologisia ldékkeitd koskevista
ladkemaérayksistéa ja biologisten laékkeiden toimittamisesta, jotka ovat vélttdmattomia
tdmaén lain 24 b §:ssé ja 26 a §:ssé& sdddetyn viranomaisvalvonnan suorittamiseksi.
Kansanelékelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen rekisteriin, jonka
rekisterinpitdjdné se toimii. Kansanelakelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuksessa
olevia tietoja sdadetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssa.
Kansanelakelaitos ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa saadetyn
tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella. Edelld sdadetystéa poiketen
Kansanelékelaitos saa kuitenkin luovuttaa tietoja tietosuojavaltuutetulle luonnollisten
henkilbiden suojelusta henkilbtietojen kasittelyssé seké néaiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-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.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeista muotoilua
kannatettavana.

Ehdotetun 21 §:n 2 momentin mukaan, "Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmat

ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten, etta ladkkeen maaraajan on itse kirjoitettava tai
lisattava ladkemaaraykseen sellaiset lausumat ja merkinnat, jotka tdmén lain 5 a §:ssé tai
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdadetaan tai Kansanelakelaitoksen paatoksella
maarataan henkildkohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittaviksi.”

Tahan muutosehdotukseen Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Ehdotetun 24 a §:n 1 momentin mukaan, "Terveydenhuollon toimintayksikén ja itsenéisena
ammatinharjoittajana toimivan ldékkeen méaéaraéjan tulee valvoa tdmén lain 5aja 5 b §:n
noudattamista ja korjata viipymaétta toiminnassa havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet
Ja epdkohdat. Omavalvontaa tulee toteuttaa sdannéllisin véliajoin
omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pidettévé ajan tasalla ja
henkilbkunnan nahtéavilla.”
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Ehdotetun 24 a §:n 2 momentin mukaan, "Ladkkeen maéraéjélla ja terveydenhuollon
toimintayksikélld on oikeus kéasitelld biologisen lddkkeen kayttédjan potilastietoja silté osin,
kuin se on vélttdméaténtd 1 momentissa tarkoitetun omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b
§:ssé sédédettyé viranomaisvalvontaa varten.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa naita lausuntokierrosten jalkeisia muotoiluja
kannatettavina.

Ehdotetun 24 b §:n 1 momentin mukaan, "Kansanelédkelaitos ohjaa témaén lain 5 a §:n
soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kansaneldkelaitos suorittaa ohjauksen ja
valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kansanelékelaitos seuraa ja valvoo
reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten laékkeiden maéaréyksia.”

Ehdotetun 24 b §:n 2 momentin mukaan, "Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada
salassapitosddnndsten estdmétta ja maksutta lddkkeen maaraéjalté sellaiset tiedot ja
selvitykset, jotka ovat vélttdmaéattomia tédssé pykélassé ja 26 a §:ssé sdadetyn
valvontatehtdvén suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen ld&ékkeen kéyttéjén
potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot potilaan terveydentilasta tai sairaudesta.”

Ehdotetun 24 b §:n 3 momentin mukaan, "Jos Kansaneldkelaitoksen valvonnassa kéy ilmi,
etta itsendisend ammatinharjoittajan toimiva ladkkeen maéréaéja tai ladkkeen méaéraéjan
tybnantajana tai toimeksiantajana toimiva terveydenhuollon toimintayksikké kayttaa
tietojérjestelméé, joka ei téyta tédmén lain 5 b §:n edellytyksié, Kansanelékelaitos voi
ilmoittaa asiasta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitéda naita lausuntokierrosten jalkeisia muotoiluja
kannatettavina.

Ehdotetun 26 a §:n 1 momentin mukaan, "Jos ladkkeen mééarééjé ei noudata tdmén lain 5 a
§:48, Kansanelékelaitos voi, jos se katsoo, eftei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin,
antaa ladkkeen méaéréaéjalle huomautuksen tai kiinnittéda tdman huomiota asianmukaiseen
toimintaan.”

Ehdotetun 26 a §:n 2 momentin mukaan, "Jos ladkkeen méérééjé ei noudata tdmén lain 5 a
§:48, Kansanelékelaitos voi antaa ladkkeen maéaraéjélle maarédyksen korjata toimintaansa,
poistaa toimintaan liittyvid epékohtia tai noudattaa 5 a §:44. Maaraysta annettaessa on
asetettava mééréaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on tehtdva. Méaéaréystéa
voidaan tehostaa uhkasakolla.”

Naihin kohtiin Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Ehdotetun 26 a §:n 3 momentin mukaan, "Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen
paéatdkseen biologisten lddkkeiden maéaradmista koskevassa asiassa sdadetdan
oikeudenkéynnisté hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Edelld 1 momentissa
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tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja huomion Kiinnittémiseen
ei saa hakea muutosta valittamalla.”

Tahan Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Ehdotetun 28 §:n 3 momentin mukaan, "Lain 13 §:n 6 momentin mukaista tietojen
luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovelletaan viimeistdén 1 péivéné lokakuuta
2027. Tadma laki tulee voimaan péivana kuuta 20 . Tdman lain voimaan tullessa voimassa
oleviin biologisten lddkkeiden ladkemaéarayksiin sovelletaan 5 a §:n ja 6 §:n 1 momentin 5
kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 §:n 1 momentin 5 kohtaa ja
sosiaali- ja terveysministeribn lddkkeen méaarddmisesta annetun asetuksen (1088/2010) 10
§:n 9 momenttia. Jos téllainen ladkeméaéréys uudistetaan, sovelletaan uudistettavaan
ladkemaéraykseen tdmaén lain sdénnbksia. Laddkkeen méaéarééja, jonka laédkeméaéraysten
laatimiseen kayttdma jarjestelméa ei tdmén lain tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n
3 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista ladkeméaérédykseen, saa kirjata perusteen
potilasasiakirjoihin lain voimaan tulleessa voimassa olleiden sédénnésten mukaisesti siihen
asti, kunnes jarjestelméaén on tehty tarvittava péivitys, enintdén kuitenkin 1.10.2023
saakka.”

Tahan Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Muutokset laékelakiin (395/1987)

Ehdotetun 57 §:n 3 momentin mukaan, "Apteekin vaihtaessa astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdvaéa inhaloitavaa ldékevalmistetta apteekin
farmaseuttisen henkilékunnan on annettava ladkkeen kéayttéjélle toimitettavan
laédkevalmisteen oikean ja turvallisen kdytdn edellyttdama laéke- ja laiteneuvonta.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitada tata lausuntokierrosten jalkeistda muotoilua
kannatettavana, mutta toteaa, etta erityisesti ladkevaihtoprosessi ja annettu ohjaus tulisi
my0Os ohjata dokumentoitavaksi.

Ehdotetun 57 ¢ §:n 1 momentin mukaan: "Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee laatia luettelo keskenaan vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi
voidaan maaritella Iadkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarat ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenaan biologisesti samanarvoisia. Edelld sdédetystéd poiketen
vaihtokelpoisiksi voidaan mééritellé sellaiset astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kéytettavét inhaloitavat ldékevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden mééréat

ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siiné
mé&érin samankaltaisia, etté apteekin farmaseuttisen henkilbkunnan annettua ldékkeen
kayttéjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa tata lausuntokierrosten jalkeistd muotoilua
kannatettavana.
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Ehdotetun 58 §:n 1 momentin mukaan: "Ladkkeen vahittdismyynnissa on kaytettava
valtioneuvoston asetuksella sdadettavan ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa vahittaismyyntihintaan lisattavasta toimituserakohtaisesta
toimitusmaksusta seka arvonlisaverosta. Laakkeen vahittaismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytdssa
olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen.
Laaketaksan perusteella laskettava laakevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti
pienempi kuin kyseisesté lddkevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan
perittava apteekkivero. Yksittdisen ladkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittda kuutta
euroa.”

Tahan Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Muutokset sairausvakuutuslakiin (1224/2004)

Ehdotetun 18 §:n 1 momentin mukaan, "Laakevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan
korvattavista, keskenaan vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista 1ddkevalmisteista edellyttaen,
ettd muodostettavaan viitehintaryhmaan sisaltyy vahintaan kaksi kaupan olevaa
korvattavaa lédékevalmistetta, joista vahintéén toinen on rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskenaan vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista ja niista laadittavasta luettelosta saadetaan ladkelain 57 ¢ §:ssa.”

Ehdotetun 20 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan, "Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan l1aakevalmisteen tukkuhinta laakkeiden
hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat ladkevalmisteet
maaritellaan ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka perustuu
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen julkaisemaan ladkelain 57 ¢ §:ssa
tarkoitettuun luetteloon keskenaan vaihtokelpoisista laakevalmisteista. Ladkkeiden
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden
luettelo viimeistdan 30 paivaa ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely
koskee: 2) ladkevalmistetta, joka sisaltyy Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
yllapitdmaan ladkelain 57 c §:ssa tarkoitettuun luetteloon keskenaan vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen
tukkuhinta ja jonka kanssa samaan keskenaan vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmaan
kuuluu vahintaan kaksi ldékevalmistetta, joista véhintéén yksi on rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;”

Etela-Suomen aluehallintovirasto ndkee nama muutokset tarpeellisina esityksen mukaisen
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Muutokset apteekkiverolakiin (770/2016)
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Ehdotetun 5 §:n 2 momentin mukaan, "Arvonlisdverottomasta liikkevaihdosta vahennetaan
lisdksi seuraavat arvonlisaverottomat osuudet: 1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2
momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo seka sosiaali- ja
terveydenhuollon laitoksille tapahtuva lIadkemyynti; 2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita lddkelain mukaan saa myyda myos
muualla kuin apteekissa; 3) muiden tuotteiden kuin 1adkkeiden myynti, kuitenkin enintaan
20 prosenttia liikevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vahennykset; 4)
tukkuhinnaltaan yli 1500 euron hintaisten lddkevalmisteiden myynnin osuus silté osin kuin
kunkin téllaisen ld&dkevalmisteen arvonlisdveroton véhittéishinta ylittdé 1683,92 euroa.”

Tahan Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista lausuttavaa.

Muutokset lédéketaksasta annetun valtioneuvoston asetukseen (713/2013)

Ehdotetun 3 §:n 1 momentin osalta Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole erityista
lausuttavaa.

Muutokset lddkkeen mééréémisestéa annetun sosiaali- ja terveysministeribn asetukseen
(1088/2010)

Ehdotetun 13 §:n 1 momentin tai ehdotetun 16 §:n 1 momentin osalta, sellaisina kuin ne
ovat asetuksessa 1459/2016, Etela-Suomen aluehallintovirastolla ei ole muutosehdotuksia.

Lisatietoja

Lisatietoja antaa tarvittaessa aluehallintoylilaakari Tuula Meinander, puh. 029 501 6000

(vaihde).
johtaja Kristiina Poikajarvi
aluehallintoylilaakari Tuula Meinander

Tama asiakirja on hyvaksytty sahkoisesti viimeiselta sivulta ilmenevin tavoin.
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