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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sdhkoisestd ladkeméaardyksestd annettua lakia, 1ddkelakia,
sairausvakuutuslakia ja apteekkiverolakia.

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 vahimmaismitoituksesta (0,7) ymparivuorokautisen hoivan yksikoissa.
Esityksessd ehdotetut toimenpiteet alentaisivat lddkkeiden hintoja. Tamé vihentdisi lddkkeiden
kayttdjien lddkekustannuksia ja valtion lddkekorvausmenoja. Véhentdmailla valtion lddkekor-
vausmenoja mahdollistetaan osaltaan valtion rahoitus hoivahenkildston vahimmaismitoitukselle.

Edullisimpien biologisten ladkkeiden médrdadmistd ehdotetaan tehostettavan siten, etti ladkérin
velvoite maéritd kaupan olevista, keskendén vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista
ladkkeistd edullisinta siirrettdisiin muutetussa muodossa sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sesta lakiin. Tietojérjestelmien olisi tuettava velvoitetta ja sitd tehostettaisiin toimijoiden omaval-
vonnalla seké viranomaisvalvonnalla ja seuraamuksilla.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettévien inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokel-
poisuuden kriteereji ehdotetaan muutettavan siten, ettd ndma valmisteet tulisivat aiempaa useam-
min apteekkivaihdon piiriin. Viitehintaryhméin méardytymisperusteita ehdotetaan muutettavan
siten, ettd viitehintaryhmaén tulisi siséltyd vahintéén kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkeval-
mistetta, joista véhintdédn toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkais-
jakeluvalmiste.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluu liséksi ehdotus lddketaksasta annetun valtioneuvoston ase-
tuksen muuttamiseksi, jolla reseptilddkkeiden ladketaksaa ehdotetaan muutettavan siten, etti ap-
teekkien myyntikatteen osuutta leikattaisiin. Taksamuutoksesta johtuen ehdotetaan liséksi, ettd
apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta vahennettdisiin tukkuhinnaltaan yli 1 500 eu-
roa maksavien lddkevalmisteiden arvonlisdveroton vahittdishinta siltd osin kuin se ylittda
1 683,92 euroa. Lisiksi kokonaisuuteen kuuluu ehdotus sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen
médrddmisestd annetun asetuksen muuttamiseksi siten, ettd kaikkien biologisten ldékkeiden 13-
kemaédriykset olivat voimassa yhden vuoden. Toimenpidekokonaisuuden lisdksi sdhkdisten 144-
kemaardysten hyvinvointisovelluksille luovuttamisen siirtyméaikaa esitetdan pidennettavaksi
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Esitys liittyy valtion vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja tdydentidvaéin talousarvioesitykseen ja
on tarkoitettu késiteltdviaksi niiden yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2023.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Yleisti

Esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen lddketurvalli-
suus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Tavoitteena on lisdksi
alentaa avohuollon lddkkeiden hintoja, kohtuullistaa lddkkeiden kdyttdjien lddkehoidon kustan-
nuksia ja vihentid valtion ja vakuutettujen 1dékekorvausmenoja. Esityksen tavoitteena on lisdksi
ladkkeiden hintakilpailun edistdminen ja lddkkeiden julkisen rahoituksen tasapainottaminen ja
turvaaminen.

Esitykselld pyritddn yhdessd lddketaksa-asetukseen ehdotetun muutoksen, ladkkeen méardami-
sestd annettuun asetukseen ehdotettujen muutosten ja biologisten lddkkeiden apteekkivaihtoa
koskevan, valmisteilla olevan hallituksen esityksen kanssa myds rahoittamaan vanhuspalvelu-
lain mukaista sitovaa henkildstomitoitusta.

Apteekkiverolain 5 §:n muuttamista koskevan ehdotuksen tavoitteena on korjata ja lieventdd
suunnitellusta reseptildékkeiden ladketaksaleikkauksesta aiheutuvaa negatiivisen myyntikatteen
ongelmaa ja pienentéé taksaleikkauksesta apteekeille aiheutuvia taloudellisia vaikutuksia.

Vuonna 2020 lddkekorvauksia maksettiin yhteenséd 1,6 miljardia euroa, ja valtion rahoitusosuus
korvattavien avohoidon lddkkeiden sairausvakuutusrahastosta maksettavista korvauksista on 67
prosenttia. Esityksen perustelujen mukaan ladkkeiden véhittdishintataso on Suomessa korkeampi
kuin muissa Pohjoismaissa, vaikka eri maiden lainsédédéntderojen vuoksi hinnat eivét ole suoraan
vertailukelpoisia.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitéé 1ddkesdéstoja erittdin tirkeind seka ladkkeiden kéyttdjien ettd
yhteiskunnan kustannusten kannalta ja sddstdjen kohdentamista erityisesti kaikkein kalleimpiin
ladkkeisiin tarkoituksenmukaisena. Valiokunta toteaa, ettd esityksessd on asianmukaisesti pyrit-
ty vihentdméin ehdotettujen toimenpiteiden negatiivisia vaikutuksia myds ladkehuollolle ja ap-
teekkiverkostolle. Valiokunta puoltaa lakichdotusten hyvéksymisti véhiisin muutoksin.

Edullisimpien biologisten lidikkeiden miéridminen

Biologisten ladkkeiden osuus lddkkeiden kokonaismyynnisté on kasvussa, ja ne ovat hinnaltaan
usein verrattain korkeita. Esityksen perusteluissa todetaan, ettd niiden biologisten valmisteiden
kokonaiskustannukset, joille on kaupan biosimilaareja, olivat 173 miljoonaa euroa vuonna 2021
ja niistd maksettiin korvauksia yhteensd 160 miljoonaa euroa. Biosimilaarilla tarkoitetaan ladke-
valmistetta, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen
ladkkeen kanssa.
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Ladkkeen madradmisestd annetun asetuksen 10 §:n 9 momentin mukaan, jos biologiselle 144k-
keelle on saatavilla biosimilaari, tulee laékkeen méairddjin ensisijaisesti valita néistd vertailukel-
poisista ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ladkérin tu-
lee perustella valintansa lddketieteellisesti ja merkité perustelu potilasasiakirjoihin. Sddnnds on
ollut voimassa vuodesta 2017, mutta seurantatietojen perusteella biosimilaarien osuutta on edel-
leen mahdollista kasvattaa merkittévésti. Valiokunta pitié tarpeellisena tdsmennetyn velvoitteen
sdaatamista lain tasolla ehdotetussa 5 a §:ssa.

Ehdotetun 5 a §:n mukaan ladkkeen mééraéja voi poiketa edullisimman biologisen lddkkeen méaa-
rddmisvelvoitteesta vain potilaskohtaisella ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Perus-
teen olemassaolo on arvioitava itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Lddkkeen madradjan on merkit-
tdvé peruste muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen valinnalle 1ddkemaéraykseen selkedsti
ja yksiloidysti.

Potilastietojérjestelmiin on tulossa lddkkeen mééradjan tyotd tukevia ominaisuuksia. Kelan 1d4-
ketietokantaan vuonna 2022 tehdyssé paivityksessd, joka on otettava kéyttoon kaikissa apteekki-
ja potilastietojérjestelmissé syyskuun loppuun 2023 mennessé, biologisten lddkkeiden valmiste-
tietoihin merkitdén, ettd kyseesséd on biologinen lddke tai ettd kyseesséd on biosimilaari.

Séhkoisestd ladkemadrayksesti annettua lakia ehdotetaan muutettavaksi liséksi siten, ettd tervey-
denhuollon toimintayksikén on huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai edustajana toimi-
van ladkkeen médrddjan kaytettavissa ovat tarvittavat tietojarjestelmét 5 a §:ssé sdddetyn velvoit-
teen noudattamiseksi. Valiokunta pitéé tavoitteena olevan kustannustehokkuuden parantamisen
kannalta erittdin tirkeénd, ettd tietojérjestelmit tukevat edullisimpien laékevalmisteiden kéyttoa.

Lidkkeiden viitehintaryhmien méiriytyminen

Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:ssd séddettyjd lddkevalmisteiden viitehintaryhmén méaréyty-
misperusteita ehdotetaan muutettaviksi siten, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén tulee sisil-
tyd vahintddn kaksi kaupan olevaa korvattavaa lddkevalmistetta, joista vihintdén toinen on rin-
nakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Muutos on tarpeen, kos-
ka nykyisin mahdollisessa yhden kaupan olevan valmisteen viitehintaryhmaéssa ei hintakilpailua
synny ja korvattavuuden vuoksi valmiste on tdlldin syyté saattaa hintasééntelyn piiriin. Valiokun-
ta pitdd muutosta perusteltuna.

Eriiden inhaloitavien liékevalmisteiden apteekkivaihto

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettyjen inhaloitavien lddkkeiden apteekkivaihtoa
esitetdédn tehostettavaksi ndiden valmisteiden vilisen hintakilpailun lisd&dmiseksi. Vaihtokelpoi-
siksi ehdotetaan sellaisia astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettivid inhaloitavia ladke-
valmisteita, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia, eivitkéd lddkevalmisteiden inhalaatiolaittei-
den viliset eroavaisuudet endd automaattisesti sulje vaihtokelpoisuutta pois, jos apteekin laite-
neuvonnalla voidaan varmistua lddkkeen turvallisesta kadytostd. Ladkitys- ja potilasturvallisuu-
den varmistamiseksi apteekkien lddkelaissa sdddettyd neuvontaséédntelyd ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd apteekeilla on nimenomainen velvoite antaa laiteopastusta vaihtotilanteessa.
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Niiden lddkkeiden vaihtokelpoisuuden arvioi Fimea, joka muiden vaihtokelpoisuuskriteerien li-
sdksi arvioi, ovatko lddkkeiden antolaitteet siind médrin samankaltaisia, ettd apteekin neuvonnan
avulla vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti. Valiokunta pitda lddkelain ehdotettuja muutoksia pe-
rusteltuina ja toteaa, ettd myds ndiden lddkkeiden osalta ladkkeen méadradjilla on mahdollisuus
kieltdd vaihto ldédketieteelliselld tai hoidollisella perusteella ja ladkkeen ostaja voi myos kieltdd
vaihdon. Valiokunta pitéd tirkeénd, ettd ostajan lisdksi my0s ladkkeen ja antolaitteen varsinainen
kayttdja saa riittdvén opastuksen antolaitteiden eroista ja niiden turvallisesta kaytosta vaihtotilan-
teessa.

Lidketaksan ja apteekkiverolain muuttaminen

Ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamisen toimenpidekokonaisuuteen siséltyy ehdotus
valtioneuvoston ladketaksasta annettuun asetukseen perustuvan reseptildékkeiden lddketaksan
muuttamisesta siten, ettd apteekkien myyntikatetta leikataan ja kalliiden lddkkeiden tukkuhinta-
riippuvaisuutta korjataan.

Taksamuutokseen liittyy apteekkiverolakiin ehdotettu muutos, jolla korjattaisiin negatiivisen
myyntikatteen ongelmaa ja parannettaisiin apteekkien kannattavuutta. Apteekkiveron perustees-
ta ehdotetaan véhennettavéksi tukkuhinnaltaan 1 500 euron hintaisten ja sen ylittivien ldékeval-
misteiden osalta kunkin téllaisen lddkevalmisteen arvonlisdverottomasta véhittdishinnasta
1 683,92 euroa ylittdva osuus.

Esityksessd arvioidaan vuoden 2021 la&dkemyyntitietoihin perustuen reseptildékkeiden taksamuu-
toksen leikkaavan kaikkien apteekkien yhteenlaskettua reseptilddkkeiden myyntikatetta vuosit-
tain noin 39,3 miljoonalla eurolla. Keskimaardinen apteekkikohtainen taksaleikkaus olisi vuo-
sien 2019—2020 keskiarvomyyntitiedoilla 55 000 euroa. Mediaanileikkaus olisi télloin 44 000
euroa apteekkia kohden, minimileikkaus 6 000 euroa ja maksimileikkaus 3 196 000 euroa. Val-
taosa apteekeista (92 %) kuuluisi ryhmiin, joissa leikkaus olisi alle 100 000 euroa. Ehdotettu ap-
teekkiverolain muutos kompensoi apteekeille takaisin osan myyntikatteen leikkauksesta. Veron-
kevennyksen seurauksena apteekkien yhteenlaskettu reseptildékkeiden myyntikate pienentyisi
tosiasiassa noin 20,2 miljoonaa euroa. Apteekkiveromuutoksen kompensaatio on keskiméérin
noin 19 000 euroa apteekkia kohden.

Esitettyjen muutosten jélkeen apteekin keskiméérdinen voitto olisi 238 000 euroa (mediaani
199 000 euroa) ja apteekin ja siihen liittyvén osakeyhtion keskiméérdinen voitto 341 000 euroa
(mediaani 268 000 euroa). Esityksen perusteluissa on arvioitu, ettd lddketaksan ja veromuutok-
sen jilkeen tappiollisiksi tulevista kahdeksasta apteekista mik&én ei ole kuntansa ainoa apteekki.
Muutosten ei arvioida vaikuttavan merkittdvisti maan laajuiseen apteekkiverkostoon ja sitd kaut-
ta apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuteen ja saavutettavuuteen. Valiokunta pitié kuiten-
kin tarkedn4, ettd valtioneuvosto seuraa huolellisesti muutosten vaikutuksia ja ryhtyy tarvittaessa
toimenpiteisiin 1ddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Negatiivinen myyntikate

Ladkelain 58 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella sdddettavin ladketaksan pe-
rusteella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin
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siitd apteekkiverolain 6 §:n mukaan perittédvé apteekkivero. Momenttiin ehdotetaan lisittédvaksi
sadnnds siitd, ettei erotus voi yksittdisen lddkevalmisteen osalta ylittdéd kuutta euroa.

Voimassa oleva ldédkelain 58 §:n 1 momentti on siédetty perustuslakivaliokunnan mydtavaiku-
tuksella. Perustuslakivaliokunta totesi tuolloin antamassaan lausunnossa (PeVL 49/2005 vp, s. 2/
ID), ettd ladkelain 58 §:44n perustuva hintasdintely kohdistuu perustuslain 15 §:ssé turvattuun
omaisuudensuojaan, minké vuoksi myyntikatteen suuruuden siéntely ehdotetulla tavalla ei ollut
aivan ongelmatonta. Valiokunta kuitenkin arvioi, ettd ehdotuksen taustalla oli perusoikeusjarjes-
telmén kannalta hyvéksyttdvé pyrkimys kohtuullistaa ldékkeiden hintoja ja hillité erityisesti kal-
liimpien ldékevalmisteiden hintojen nousua. Perustuslakivaliokunnan mukaan lddkkeiden hinta-
sadntely oli myos ldhtokohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa. Ehdotettu séén-
tely ei valiokunnan mielestd vaikuttanut lakiehdotuksen késittelyjérjestykseen.

Kasiteltdvina olevasta hallituksen esityksestd antamassaan lausunnossa perustuslakivaliokunta
toteaa, etti ehdotettu 58 §:n 1 momentin muutos ei sellaisenaan merkitse omaisuudensuojan lisa-
rajoituksia vaan sddnnostasolla sédéntely muodostuu aiempaa tdsmaéllisemméksi ja omaisuuden
suojaan kohdistuvaa rajoitusta supistavaksi (PeVL 71/2022 vp).

Kun ehdotetulla 58 §:n 1 momentin euroméérdiselld rajalla myds pyritdén sithen, ettei negatiivi-
nen myyntikate muodostu merkittidviksi suhteessa apteekin liikevaihtoon, ei ehdotettu 58 §:n 1
momentin sédnnds perustuslakivaliokunnan mielestd muodostu ongelmalliseksi omaisuuden suo-
jan tai elinkeinovapauden kannalta.

Perustuslakivaliokunta korostaa kuitenkin tarvetta seurata paitsi ehdotetun sdéntelyn myos mark-
kinoiden muutosten vaikutuksia laajemminkin ja arvioida jatkossa yksityiskohtaisemmin laéke-
markkinoiden sédintelyn ja erityisesti hintasddntelyn suhdetta perustuslakivaliokunnan kéytén-
toon. Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy perustuslakivaliokunnan nikemykseen uudistuksen
vaikutusten seurannan tarpeellisuudesta myos téltd osin ja korostaa erityisesti lddkehuollon kus-
tannustehokkuuden ja lddkkeiden saatavuuden turvaamisen arviointia ladkemarkkinoiden séénte-
lyn kehittdmisessé.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Laki siihkoisesta lidikemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

2 §. Lain soveltamisala. Valiokunta ehdottaa pykéldédn lisittdviksi uuden 3 momentin, jonka
mukaan lain biologisia ladkkeitd koskevia sdédnnoksid sovelletaan myds biosimilaareihin.

3 §. Méiritelmét. Valiokunta ehdottaa biologisen lddkkeen ja biosimilaarin méaritelmien lisda-
mistd pykéldn 1 momentin 10 ja 11 kohdaksi lakiehdotuksen 5 a §:n sijaan. Mééritelmét ehdote-
taan lisdksi muutettaviksi siten, ettd ne paremmin vastaavat EU:n lddkedirektiivin mééritelmia.

5 a §. Biologisten lidfikkeiden méifdraiminen. Pykélin 2 momentin mééritelmit ehdotetaan
siirrettdviksi muutettuina 3 §:n 1 momenttiin.
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24 b §. Biologisten lidkkeiden midriéimisen ohjaus ja valvonta. Valiokunta ehdottaa 3 mo-
mentin tdsmentdmisté siten, ettd Kansaneldkelaitos voi ilmoittaa tietojirjestelmien osalta Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, mikéli tietojirjestelméédn ei ole toteutettu ehdotetun
5 b §:n mukaisia muutoksia. Ladkkeen médradjia ja terveydenhuollon toimintayksikkod koskeva
ilmoitus tehdéédn toimivaltaiselle aluehallintovirastolle.

Voimaantulosiinnés. Valiokunta ehdottaa, ettd sddnnokseen lisdtddn uusi 3 momentti, jolla tis-
mennetddn 1.10.2023 miérdajan kohdistumista sekd 1ddkemaérayksen tietoihin ettd 21 §:ssé tar-
koitettujen tietojérjestelmien ja ohjelmistojen muuttamiseen. Lakiehdotuksen 3 momentti siirtyy
4 momentiksi, ja sitd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 5 a §:ssé tarkoitetut perusteet on kirjat-
tava edelleen potilasasiakirjoihin, jos ladkkeen madradmiseen kaytetty jarjestelméa ei mahdollista
perusteen kirjaamista ladkemadraykseen.

2. Laki lddkelain muuttamisesta

57 §. Pykéldn 3 momentti ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd erityinen ldéke- ja laiteneuvonta
annetaan ladkkeen ostajalle, kuten sdéinnoksen voimassa olevissa 1 ja 2 momentissakin.

Ehdotetun 4 momentin méairdystenantovaltuus ehdotetaan rajattavaksi edelleen pykélén 1 ja 2
momenttiin, jolloin se ei kata astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdvien inhaloita-
vien ladkevalmisteiden kéyton neuvontavelvoitetta.

57 ¢ §. Valiokunta ehdottaa samoin kuin edelld 57 §:n 3 momentissa neuvontavelvoitteen koh-
distamista lddkkeen ostajalle.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 245/2022 vp sisdltyvdit 3.
ja 4. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 245/2022 vp sisdltyvit 1. ja 2.
lakiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Eduskunta hyviksyy yhden lausuman. (Valiokunnan lausumaehdotus)
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sihkoisesti laiikemiiriyksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sdahkoisestd 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

lisdtddnlain 2 §:44n uusi 3 momentti, 3 §:n 1 momenttiin uusi 10 ja 11 kohta, lakiin uusi 5 a ja
5b §, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin niistd ovat 2 § laissa 215/2014, 3 § osaksi lacissa 436/
2010, 251/2014 ja 786/2021 sekéd 13 §:n 4 momentti laissa 786/2021, uusi 8 kohta, lakiin uusi
24 a, 24 b ja 26 a § sekd 28 §:44n siitd lailla 786/2021 kumotun 3 momentin tilalle uusi 3 mo-

mentti seuraavasti:
1

1 Iuku
Yleiset sdéinnokset
2§

Lain soveltamisala

Tamén lain biologisia ladkkeitd koskevia sdannoksid sovelletaan myds biosimilaareihin. (Uusi
3 mom.)

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) biologisella ladkkeelld valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen
aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteestd ja josta on tarpeen tehda fysikaalis-
kemiallisbiologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamisek-
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si ja laadun médrittdmiseksi. Biologisina lddkkeind pidettivid lddkkeitd on mééritelty ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY, annettu 6.11.2001 (siten kuin se on muutettu komission direktiivilla
2003/63/EY, annettu 25.6.2003) Liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa; (Uusi)

11) biosimilaarilla biologista kaltaisladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukel-
poiseksi alkuperdisen biologisen ladkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelletaan
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdédnnoistd 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 samankaltaisia biologisia lddkkeita koskevia edellytyksid. (Uusi)

2 luku
Sidhkéisen ldikeméiiriyksen laatiminen ja sisilto
5a§
Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Madritessddn biologista ladkettd ja uudistaessaan biologista ladkettd koskevaa ladkemadraysta
ladkkeen méadradjan tulee valita kaupan olevista keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista
biologisista lddkkeisti hinnaltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se ladkevalmis-
te, joka on lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hinnaltaan
edullisin ladkkeen médrdamishetkelld. Ladkkeen madradjan tulee tarkistaa biologisia ldékeval-
misteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojérjestelmista.

Ladkkeen madrddja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtaisella
ladketieteellisella tai hoidollisella perusteella. Ladkkeen maérddjan tulee arvioida perusteen ole-
massaolo itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Ladkkeen mééraédjan on merkittédva potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen lddkkeen valinnalle
ladkemadrdykseen selkedsti ja yksiloidysti. Merkintdén ei tule sisdllyttdd tarpeettomia potilastie-
toja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid lddkemaa-
rdykseen merkittdvésté lddketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen ladketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, ldékkeen
médradjan on merkittdva lddkemadrdykseen myos, mikéli tima kieltdd potilaalle maératyn ladke-
valmisteen vaihdon apteekissa.

5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdit

Terveydenhuollon toimintayksikon on huolehdittava siité, etti sen palveluksessa tai edustaja-
na toimivan lddkkeen maaradjan kiytettdvissd ovat tarvittavat tietojérjestelmat 5 a §:ssé sdddetyn



Valiokunnan mietinté StVM 33/2022 vp

velvoitteen noudattamiseksi. Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen méarddjan on
huolehdittava siitd, ettd téllad on kéytdssé tarvittavat tietojdrjestelmit 5 a §:ssé sdddetyn velvoit-
teen noudattamiseksi.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemasrdyksessa tulee olla:

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

4 Tuku
Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja potilaan tarkastusoikeus
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 vélt-
tAmattomia 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua viran-
omaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelékelaitoksella on oikeus saada ja kisitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja
tietoja biologisia ladkkeitd koskevista ladkemadrayksistd ja biologisten ladkkeiden toimittamises-
ta, jotka ovat valttdmattomid tdimén lain 24 b §:ssd ja 26 a §:ssd sdddetyn viranomaisvalvonnan
suorittamiseksi. Kansaneldkelaitoksella 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

10
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saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oi-
keuden perusteella. Edella sdddetystd poiketen Kansaneldkelaitos saa kuitenkin luovuttaa tietoja
tietosuojavaltuutetulle luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssé seké néi-
den tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679) 58 artiklan 1 koh-
dan a, e ja f alakohdan seka tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1 momentin perusteella.

5 luku
Eriniiset siannokset
218§

Liidkemdcdrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten, etté 148k-
keen madradjan on itse kirjoitettava tai liséttavé ladkeméadrdykseen sellaiset lausumat ja merkin-
nét, jotka tdmén lain 5 a §:ssé tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdén tai Kansan-
elikelaitoksen péaétokselld madritdan henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittéviksi.

24 a§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen
médridjan tulee valvoa tdimén lain 5 a ja 5 b §:n noudattamista ja korjata viipyméttd toiminnassa
havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epikohdat. Omavalvontaa tulee toteuttaa sdannolli-
sin véliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pidettdvé ajan tasalla ja hen-
kilokunnan nahtavilla.

Ladkkeen maaradjalld ja terveydenhuollon toimintayksikolld on oikeus késitelld biologisen
ladkkeen kayttdjan potilastietoja siltd osin, kuin se on vélttdmatontd 1 momentissa tarkoitetun
omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssé sdddettyd viranomaisvalvontaa varten.

24b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus ja valvonta
Kansaneldkelaitos ohjaa tdimén lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kansan-
eldkelaitos suorittaa ohjauksen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kansanel&-
kelaitos seuraa ja valvoo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten lddkkeiden médrayksia.

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada salassapitosdénnodsten estdméttd ja maksutta ladkkeen
méadradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttiméttomia téssd pykélédssé ja 26 a §:ssé
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sdddetyn valvontatehtivian suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen lddkkeen kdyttdjian potila-
sasiakirjoihin sisdltyvét tiedot potilaan terveydentilasta tai sairaudesta.

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

26a§
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

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

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

Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen péaédtokseen 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.

Tamad laki tulee voimaan paivdand  kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten ladkkeiden ladkemaérayksiin 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 lddkkeen madrddmisestd annetun asetuk-
sen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos téllainen lddkemaardys uudistetaan, sovelletaan uudis-
tettavaan lddkemadrdykseen timén lain sdannoksia.

Tamaén lain 5 b §:ssé tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava ja 21 §:ssi tarkoitetut tietojar-
jestelmit ja ohjelmistot on laadittava siten, ettid timén lain 5 a §:n 2 momentissa tarkoitettu pe-
ruste sisdllytetddn lddkeméédraykseen 6 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetuin tavoin viimeis-
tdan 1.10.2023. (Uusi 3 mom.)

Ladkkeen madraija, jonka ladkeméérdysten laatimiseen kdyttdima jarjestelma ei tdmén lain tul-
tua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 2 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista ladke-
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mairdykseen, saa 5 a §:n 2 momentista ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdasta poiketen kirjata perus-
teen potilasasiakirjoihin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti siihen as-
ti, kunnes jérjestelmédn on tehty tarvittava péivitys;enintidntaitenldn+-10-2023-saaldka.

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §,57 ¢ §:n 1 momentti ja 58 §:n 1 momentti sellaisena kuin
ne ovat 57 § laeissa 1112/2010 ja 253/2015, 57 ¢ §:n 1 momentti laissa 773/2009 seké 58 § 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 kiytostd ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Liséksi ladk-
keen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ldékevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Ladkemaarayksellé toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan tulee si-
séltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ldékevalmisteesta.

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 lddkevalmisteiden hinnoista ja muista l4éke-
valmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteesté lddkemadrdyksen perus-
teella toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettivéa inhaloitavaa laédke-
valmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen ostajalle toimitettavan
ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kidyton edellyttimé lddke- ja laiteneuvonta.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla méarayksid me-
nettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesti ja
apteekin verkkopalvelusta.

57¢c§
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenién vaihtokelpoisis-
ta ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat ai-
neet ja niiden méirit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendén biologisesti samanarvoisia. Edelld
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sdddetystd poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan méairitelld sellaiset astman tai keuhkoahtaumatau-
din hoitoon kéytettdvit inhaloitavat ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méaéarat
ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méérin sa-
mankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua l4dékkeen ostajalle asianmu-
kaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luette-
lo viimeistéén 45 pdivad ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

58§

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

Tamad laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta
Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 18 §:n 1 momentti ja 20 §:n 1 momentin 2
kohta, sellaisina kuin ne ovat lacissa 802/2008 ja 1100/2016 seuraavasti: paivitys
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6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskenién vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttien, ettd 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 lddkelain 57 c §:ssé.

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:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen yllapitdiméaan
ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendédn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jol-
la on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméan kuuluu vahintiédn kaksi lddkevalmistet-
ta, joista véhintdin yksi on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste;

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

apteekKkiverolain 5 §:n muuttamisesta

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

58§
Veron peruste

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta vihennetién lisdksi seuraavat arvonlisdverottomat osuu-
det:

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

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden myynnin arvo, joita 1d4-
kelain mukaan saa myydd myos muualla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden myynti, kuitenkin enintidén 20 prosenttia litkkevaihdosta,
josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vahennykset;

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

Tama laki tulee voimaan paivdand  kuuta 20 .

Valiokunnan lausumaehdotus

Eduskunta edellyttid, ettd valtioneuvosto seuraa uudistuksen vaikutuksia apteekkiverk-
koon sekd lddkevaihdon vaikutuksia hoidon onnistumiseen ja potilasturvallisuuteen.
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Helsingissd 29.11.2022
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen 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

jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jasen Heidi Viljanen sd
varajdsen Aino-Kaisa Pekonen vas

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen
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Vastalause 1 /ps

Vastalause 1

Perustelut

Perussuomalaisten valiokuntaryhmai pitdd perusteltuna, ettd lddkehuollon kustannustehokkuutta
parannetaan ja edistetdén kilpailua esimerkiksi ldékevaihtoa tehostamalla. Samalla perussuoma-
laisten valiokuntaryhmi kuitenkin pitéé térkednd, ettd pidattdydytdén toimenpiteistd, jotka hei-
kentdvit potilasturvallisuutta tai ajavat apteekkialan kustannuskriisiin ja saattavat samalla vaa-
raan kattavan apteekkiverkoston séilymisen koko maassa.

Perussuomalaisten valiokuntaryhmé pitdd erikoisena ja moitittavana tapaa, jolla hallitus on
koplannut vanhuspalveluiden sitovan hoitajamitoituksen yksityisléddkérikdyntien korvausten
poistamiseen seké ladkehuollon sddstoihin siten, etti sddstdjen summa on pédtetty ennalta ja pe-
rustelut on keksitty jalkikéteen. Perussuomalaisten valiokuntaryhmaé pitéé erityisen valitettavana
tapaa, jolla sosiaali- ja terveysministerid on ohittanut valiokuntakésittelyssi esitetyn, huolellises-
ti perustellun kritiikin ja todennut vastineessaan johdonmukaisesti, ettei se hyvéksy kritiikkié ja
sddstdjen kohdentuminen perustuu poliittiseen paitdkseen. Samoin sosiaali- ja terveysministerio
on sivuuttanut esiin nostetun huolen lddkkeiden saatavuusongelmien pahentumisesta ja esittédnyt
ilman minké&éanlaisia perusteluita ndkemyksié siitd, ettd esityksen seurauksena markkinoille tule-
vien lddkevalmisteiden mééré voisi lisddntyd, mikd voi mahdollisesti parantaa ldékkeiden saata-
vuutta, mutta on kieltdytynyt arvioimasta vahintédn yhtd todennikoisesti toteutuvaa mahdollista
tilannetta, jossa ladkevalmistajat katsovat Suomen kannattamattomaksi markkinaksi ja poistavat
pakkauskokoja tai kokonaisia lddkevalmisteita markkinoilta.

Apteekkien taloudellisen tilanteen heikentymistd esityksen seurauksena on puolusteltu sill, etti
tappiolliseksi esityksen seurauksena muuttuu vain muutama apteekki, jotka eivét ole sijaintikun-
tansa ainoita apteekkeja. Esityksen perusteluissa ei ole kuitenkaan esitetty, mihin kuntiin ndmé
apteekit sijoittuvat ja millainen vaikutus apteekkien mahdollisella sulkemisella olisi ladkkeiden
tosiasialliseen saatavuuteen esimerkiksi silloin, jos kannattamattomiksi muuttuvat apteekit sijait-
sevat pinta-alaltaan suurissa kunnissa, joissa potilaan matka apteekkiin voi olla hyvinkin pitka.
Samoin puutteelliseksi jdi potilasturvallisuusvaikutusten arviointi tilanteessa, jossa annosjake-
lusta joudutaan luopumaan tai ladkevaihtotilanteessa potilaan ladkkeet ostaa apteekista joku muu
kuin potilas itse eikd ladkkeen kayttdja saa henkilokohtaista opastusta inhaloitavien 1dékevalmis-
teiden antolaitteen kéyttoon. Perussuomalaisten valiokuntaryhma pitdd myos kohtuuttomana ti-
lannetta, jossa hallitus laajentaa apteekkien neuvontavelvoitetta samanaikaisesti, kun hallitus tar-
koituksellisesti heikentéé apteekkien kannattavuutta tietoisena siité, ettd heikentynyt kannatta-
vuus voi johtaa henkiloston vahennyspaineisiin. Kun sosiaali- ja terveysministerid on useiden pa-
rannusehdotusten kohdalla vedonnut siihen, etté asia voidaan kisitelld vasta apteekkitalouden ko-
konaisuudistuksen yhteydessé, herdd kysymys, miksei hallitus siirrd esitystd kisiteltédviksi sa-
massa yhteydessd, kun on siirtdiméssé hoitajamitoituksenkin voimaantuloa yli puolella vuodella.

Perussuomalaisten valiokuntaryhméd yhtyy myos Léékériliiton, Syopéjéarjestdjen, SOSTE:n ja
THL:n kritiikkiin, joka liittyy sdhkoisestd ladkemaédrdyksestd annetun lain 26 a §:n uhkasakkoa
koskevaan séddntelyyn, ja pitéé sité asiattomana ja kohtuuttomana. Perussuomalaisten valiokunta-
ryhma esittdd, ettd uhkasakkoa koskeva osuus poistetaan ehdotuksesta.
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Valiokunnan mietinté StVM 33/2022 vp
Vastalause 1 /ps

Ehdotus

Edelld olevan perusteella ehdotamme,
ettd 2.—4. lakiehdotus hyvéksytddn valiokunnan mietinndn mukaisina,
ettd 1. lakiehdotus hyvéksytddn muutoin valiokunnan mietinndn mukaisena paitsi 26 a §
muutettuna seuraavasti. (Vastalauseen muutosehdotus)

Vastalauseen muutosehdotus

1. lakiehdotus

26a§

Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

(1 mom. kuten StVM)

Jos ladkkeen mairddja ei noudata tdmén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi antaa lddkkeen
méadradjalle médrdyksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epékohtia tai noudattaa
5 a §:44. Madrdystd annettaessa on asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet

on tehtdva. <
(3 mom. kuten StVM)

Helsingissd 29.11.2022
Arja Juvonen ps

Kaisa Juuso ps
Minna Reijonen ps
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Valiokunnan mietinté StVM 33/2022 vp
Vastalause 2 /kok

Vastalause 2

Perustelut

Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sdhkoisestéd ladkemaardyksestd annettua lakia,
ladkelakia, sairausvakuutuslakia ja apteekkiverolakia. Tavoitteena on parantaa lddkehuollon kus-
tannustehokkuutta alentamalla lddkkeiden kéyttdjien ladkkeistd maksamia hintoja sekd valtion
ladkekorvausmenoja. Esityksessd ehdotetaan muutoksia mm. edullisimpien biologisten ladkkei-
den méérdédmisen tehostamiseen, ja toimenpidekokonaisuuteen kuuluu ehdotus ladketaksasta an-
netun valtioneuvoston asetuksen muuttamiseksi.

Esitetyt ladkehoidon sdéstdt aiotaan toteuttaa vanhuspalvelulain henkildstdmitoituksen rahoitta-
miseksi. Esityksen (ja siihen liittyvén asetuksen) tavoitteena on rahoittaa vanhuspalvelulain mu-
kaista sitovaa henkildstomitoitusta vuonna 2023 yhteensd 46 miljoonalla eurolla ja vuodesta
2024 alkaen vuosittain 60 miljoonalla eurolla.

Ladkkeiden hintojen alentaminen on Kokoomuksen tirkeé tavoite. Olemme vahvasti apteekkita-
louden rakenteellisen uudistamisen takana. Apteekkitalouden uudistaminen on toteutettava siten,
ettd kiinnitetddn huomiota kokonaisuuteen, ja mekaanisten taksaleikkausten liséksi tarkastellaan
my0s apteekkiveroa. Néin voitaisiin sekd laskea lddkkeiden hintoja, taittaa lddkekorvauskustan-
nusten kasvu ettd varmistaa maan kattava léhipalveluverkosto.

Kokoomus on kuitenkin huolissaan siitd, ettd nyt annettua esitystd on valmisteltu kiireelld ja van-
huspalveluiden henkildstomitoituksen rahoituksen vaatimat sédstot edelld. Myos esimerkiksi ko-
ronapandemia ja Venijén aloittaman hyokkayssodan vaikutukset nékyvit lddkkeiden globaalissa
saatavuudessa, ja esitystd tulisi punnita uudelleen my6s huoltovarmuuteen liittyvien kysymysten
nékokulmasta ja ladkkeiden hyvén saatavuuden varmistamiseksi my0s tulevaisuudessa.

Inhaloitavien ja injisoitavien l4dékkeiden osalta kolme kuukautta on liian lyhyt vaihtovéli ja yksi
vuosi olisi parempi. Esimerkiksi Diabetesliitto on lausunnossaan esittdnyt insuliinien jéttdmisté
apteekkivaihdon ulkopuolelle ensi vaiheessa. Diabetesliiton mukaan insuliinin kéyttdjén on voi-
tava luottaa sithen, ettd hénelld on sama valmiste ja annostelulaite kiytdssién yhtéjaksoisesti (yk-
silollisen tarpeen mukaisesti) véhintddn vuoden ajan (12 kk:n vaihtovéli). Téta tukee myos hoi-
don seuranta, jossa diabetesta sairastavat kdyvéat hoitosuositusten mukaan useimmiten ainakin
vuoden vilein seurantakdynnilld, minkd yhteydessd voitaisiin luontevasti tarkistaa myos kiytet-
tdvé insuliinivalmiste ja antaa tarvittava ohjaus antolaitteiden kayttoon.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd hyvéksytddn yksi lausuma. (Vastalauseen lausumaehdotus)
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Valiokunnan mietinté StVM 33/2022 vp
Vastalause

Vastalauseen lausumaehdotus

Eduskunta edellyttid, ettd hallitus tuo viipymdittd eduskuntaan esityksen, jolla sdddetdidn
inhaloitavien ja injisoitavien lddkkeiden osalta vaihtoviliksi 12 kuukautta.

Helsingissd 29.11.2022

Terhi Koulumies kok
Pia Kauma kok
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