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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lidéikelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ld4kelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta (HE 314/
2022 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 45/2022 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lausuman:

Eduskunta edellytti, ettd hallitus ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin, joilla pitkéaikaissai-
raiden ladkevaihdon ohjeistusta ja neuvontaa vahvistetaan erityisesti antolaitteiden ja pis-
tosvélineiden kdytossa, jotta hoitovastetta ja potilasturvallisuutta ei vaaranneta.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen 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, seka

lisdtddn lakiin uusi 5 f § seuraavasti:

51§

Biologisella lddkkeelld tarkoitetaan, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta ladkkeestd, valmistet-
ta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan
biologisesta ldhteesti ja josta on tarpeen tehdé fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkas-
tella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun miarittdmiseksi. Biologi-
sina ladkkeind pidettdvid lddkkeitd on méadritelty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
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teisOn sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta annetun komission direktiivin 2003/63/EY liitteen I osan [ 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 ladk-
keen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelletaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin liitteen I osan II kohdassa 4 olevia samankaltaisia biologisia
ladkkeitd koskevia edellytyksia.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettdvaa inhaloitavaa lddke-
valmistetta, biologista l4dkettd tai biosimilaaria, apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on an-
nettava lddkkeen ostajalle toimitettavan lddkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton edellyttdma
ladke- ja laiteneuvonta.

57b§

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

Toimittaessaan biologista lddkettd tai biosimilaaria lddkeméaardykseen perustuen apteekin on
suoritettava edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto silloin kun kyse on ensimmaéisesté lddkemaé-
rdykseen perustuvasta toimituksesta tai lddkkeen kdyttdjd on kéyttényt kuuden kuukauden ajan
samaa biologista 14édkettd tai biosimilaaria taikka edellisestd toimituksesta on kulunut kuusi kuu-
kautta. Toimitettaessa biologista lddketté tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin on
huolehdittava, ettd lddkkeen kdyttdjan lddkehoitoa jatketaan samalla biologisella lddkkeella tai
biosimilaarilla, joka télle on viimeksi toimitettu.

Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééritellddn kunkin
vuosineljanneksen ensimmadisen péivin perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehinta-
ryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonlisidverolli-
nen vihittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen méadrddja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekemalla kiellosta merkinnén lddkeméadraykseen tai jos ladkkeen os-
taja kieltdd vaihdon. Lisdksi edelld 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa vaihtoa ei saa tehdé en-
nen kuin biologisen lddkkeen kéyttdja on tdyttinyt 18 vuotta. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladke-
valmiste, jollei lddkkeen médrdéja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

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

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Tata lakia sovelletaan my0s toimitettaessa biologista 1ddketta tai biosimilaaria apteekista vuon-
na 2023 annetun tai uudistetun ladkemaarayksen perusteella.

Mitid tdssa laissa sdddetddn, sovelletaan 1.1.2024 alkaen biologisista ladkkeistd enoksapariini-
valmisteisiin ja kaikkiin samaan lddkeryhméaéin kuuluviin ns. pienimolekylaarisiin hepariineihin,
ja 1.10.2024 alkaen kaikkiin muihin biologisiin l1d4kkeisiin kuitenkin niin, ettd sdannksid sovel-
letaan glargininsuliinivalmisteisiin 1.1.2025 alkaen ja degludekinsuliinivalmisteisiin ja muihin
pitkdvaikutteisiin insuliinivalmisteisiin 1.10.2025 alkaen.

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti, 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
laissa 1100/2016, 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008 ja 6 luvun 20 §:n 1 momentin 3 koh-
ta laissa 788/2009, seka

lisdtddn 6 luvun 18 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 1100/2016 ja 1234/2022,
uusi 4 momentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 788/2009
ja 1234/2022, uusi 4 kohta seuraavasti:

5 luku

Laakekorvaukset

93§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Jos viitehintaryhmién siséltyvastd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos lddkkeen maaraéja on kieltdnyt viitehintaryh-
maén sisdltyvin valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 4 momentissa tarkoitetulla tavalla taikka
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jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu timén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen
poikkeava viitehintaryhma, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella. Lisdksi
korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella silloin, jos kyse on viitehintaryhméén
siséltyvistd valmisteesta, joka toimitetaan apteekista ldékelain 57 b §:n 2 momentin mukaisesti
tai biologisen valmisteen kdyttdjd on alaikdinen.

6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

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

Sen liséksi mitd 1 momentissa sdddetdén, lddkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan
korvattavista, keskenéddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista myos silloin kun
muodostettavaan viitehintaryhméén sisiltyy vahintiéan kaksi kaupan olevaa korvattavaa laékeval-
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 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 viimeistdan 30 paivaa
ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

3) lddkevalmistetta, jonka korvattavuus miérdytyy viitehintaryhmén lakatessa tdméin lain
24 §: perusteella;

4) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan 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-
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maan keskenéén vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu véhintdan kaksi korvattavaa 1d4-
kevalmistetta, joista vdhintddn toinen on biosimilaarivalmiste.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Tété lakia sovelletaan ensimmaéisen kerran méériteltdessd 1 paivand huhtikuuta 2024 voimaan
tulevia viitehintaryhmia.

Helsingissd 17.2.2023

Eduskunnan puolesta

puhemies

paisihteeri
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