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Mia Laiho kok ym.
Lakialoite laiksi ladkelain 57 b §:n muuttamisesta

Eduskunnalle

ALOITTEEN PAAASIALLINEN SISALTO

Lakialoitteessa esitetdin, ettd ladkelain 57 b §:n 1 momentti muutetaan siten, etti jatkossa toimit-
taessaan ladkérin, hammasladkirin tai muun lddkkeen méadradamiseen oikeutetun terveydenhuol-
lon ammattihenkilon 1ddkeméddrdykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekilla on oikeus 144-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méaéaritteleméassd ladkevalmisteen saatavuushiirioti-
lanteessa vaihtaa ladkevalmiste lddkevalmisteen pakkauskokoa, kappalemééria ja vahvuutta vas-
taavaan toiseen ladkevalmisteeseen edellyttden, ettd ladkarin maarddma ladkevalmisteen annos-
tus ja hoidon kesto eivat muutu.

PERUSTELUT

Laissa vaihtokelpoisilla 1ddkevalmisteilla tarkoitetaan ladkevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet
ja niiden méaéarit ovat samanlaisia, jotka ovat keskendén biologisesti samanarvoisia ja jotka sisél-
tyvit Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) vahvistamaan luetteloon keske-
nddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Apteekeilla on kuitenkin rajoitetut oikeudet vaihtaa 144-
kevalmisteiden pakkauskokoja ja ladkkeen méardd saman vaikuttavan lddkeaineen sisilld. Tdma
on johtanut siihen, ettd saatavuushdiridtilanteissa apteekit ovat joutuneet soittamaan ladkeméaa-
rayksen tehneeltd ladkariltd uuden méadrayksen sovittaakseen sen saatavilla olevan vahvuuden ja
annoksen mukaan. Hiiridistd jopa 20 prosenttia vaatii yhteydenottoa l144kériin tai asiakkaan oh-
jaamista lddkérin vastaanotolle 1ddkkeen vaihtamiseksi. Apteekkariliiton tutkimuksen mukaan
saatavuushdiridistd kertyy viikossa noin 6,5 tuntia lisityota per apteekki.

Talla hetkelld 144kelain mukaan puuttuva ladke voidaan vaihtaa sellaiseen yleisesti saatavilla ole-
vaan 57 c §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdén 0,50 euroa. Ladkelain mukaan
vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdé, jos lddkkeen mééradja on kieltdnyt vaihdon lddketieteellisella tai
hoidollisella perusteella tekemélld kiellosta merkinnédn ladkeméaardykseen tai jos ladkkeen ostaja
kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hé-
nelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei ladkkeen médradja ole kieltdnyt
vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Fimeaan on tullut ladkeyrityksiltd saatavuushdiridilmoituksia viime vuonna enemmain kuin kos-
kaan aiemmin. Talld hetkelld Fimean saatavuusongelmista ilmoitettujen lddkkeiden listalla on yli
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400 ladkevalmistetta. Apteekkariliiton kyselyn mukaan ldékkeiden saatavuushéiriot ovat lisdén-
tyneet syksyn 2019 aikana 65 prosentissa apteekeista. Pohjoismaista muun muassa Norjassa saa-
tavuusongelmaa helpotetaan joustavammilla vaihdoilla ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi.
Myos Apteekkariliiton tutkimuksessa 95 % apteekeista koki, ettd lddkkeiden saatavuusongelmaa
helpottaisi, mikéli apteekeilla olisi ld&kevaihtoa laajemmat mahdollisuudet vaihtaa puuttuva ld4-
ke saatavilla olevaan.

Apteekkien koulutettu henkilokunta varmistaa jo nyt, etté ladkkeen kéyttdjd on selvilld ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kéytostd lddkehoidon onnistumiseksi. Apteekkien henkilokunnan tulee
lain mukaan antaa tietoa lddkevalmisteen hinnoista seké tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmis-
teesta ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Saatavuushéiriétilanteissa
ladkevaihdon yhteydesséd kiytdisiin asiakkaan kanssa lépi lain velvoitteet ohjeistuksesta seké
vaihdetun lddkevalmisteen ldékehoito-ohjeet. Poikkeava lddkevaihto tehtdisiin vain silloin, kun
apteekin farmaseuttinen henkildkunta arvioi, ettei vaihto aiheuta ladkitysturvallisuusriskid, ja asi-
akas ei sitéd vastusta.

Lakimuutos sujuvoittaisi ladkkeiden saatavuushdiridtilanteissa vastaavan lddkkeen toimittamista
potilaalle ja helpottaisi seké terveydenhuollon etté apteekin tyokuormaa ja parantaisi asiakaslah-
toisyytta.

Saatavuushdiriétilanteissa apteekeilla olisi valtuus toimittaa ja ohjeistaa asiakasta ottamaan 144-
kemaérdysté vastaava milligramma- tai millilitramé&éré vaihtokelpoista lddkettd, mikali reseptilld
madrittyd ladkevalmistetta ei ole saatavilla. Geneerisid eli biologisesti samanarvoisia, samaa la4-
kevalmistetta siséltivid ladkkeitd tulee voida vaihtaa niin, ettd 1adkehoito jatkuu ennallaan.

Muutoksesta apteekin on tehtdvéd asianmukainen merkintd Kanta-palveluun ja annettava asiak-
kaalle riittdvé informaatio ja hoito-ohjeet.

Edell4 olevan perusteella ehdotamme,

ettd eduskunta hyviksyy seuraavan lakiehdotuksen:

Laki

lidkelain 57 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan 1adkelain (395/1987) 57 b §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1101/2016,
seuraavasti:

57b§
Toimittaessaan lddkarin, hammaslddkérin tai muun lddkkeen méarddmiseen oikeutetun terve-
ydenhuollon ammattihenkilon lddkemadrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on vaih-
dettava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon mu-
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kaiseen vaihtokelpoiseen ldékevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero hal-
vimpaan on enintddn 0,50 euroa. Toimittaessaan sanottuun ldéikemaéraykseen perustuvaa ladke-
valmistetta apteekilla on oikeus lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen méiritteleméssa
ladkevalmisteen saatavuushiiritilanteessa vaihtaa ladkevalmiste lddkevalmisteen pakkausko-
koa, kappaleméirii ja vahvuutta vastaavaan toiseen ladkevalmisteeseen edellyttien, ettd 1ddkarin
madrddma ladkevalmisteen annostus ja hoidon kesto eivét vaihdon johdosta muutu.

Tama laki tulee voimaan paivdand kuuta 20 .
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