Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaradmisesté annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti

terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain (559/1994) 22 8:n 3 momentin ja 23 8:n 2
momentin nojalla

muutetaan laédkkeen méadradmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1088/2010)
10 ja 16 8, sellaisena kuin se on asetuksessa 347/2015, seka

lisataan 2 8:4an uusi 6 a ja 6 b kohta seka 13 8:adn, sellaisena kuin se on asetuksessa 1129/2013,
uusi 7 momentti, seuraavasti:

2 8 Maaritelmat
Téssé asetuksessa tarkoitetaan...:

6a) biologisella 1adkkeella laékettd, joka sisaltdd yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka tuotetaan
tai uutetaan biologisesta ldhteesté

6b) biosimilaarilla biologista kaltaislaakettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja
vertailukelpoiseksi alkuperéisen biologisen laédkkeen kanssa.

10 § Lagkkeen maaraaminen

Ladkkeen maaraaja saa maarata ladkkeita vain henkildlle, jonka laékityksen tarpeesta han on
varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. L&&kityksessa erityista
huomiota tulee kiinnitt&a turvallisuuteen.

Laakkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua tehon ja turvallisuuden vahvistavaan
tutkimusnayttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvéksyttyyn hoitokéytantoon. Ladkkeen ja
la&kevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittaa erityistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla
saavutettaviin Kliinisiin vaikutuksiin.

Laakkeitd maaratessa on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen
muutoin maaraamia rajoituksia. Ladkemaarayksen antajan on otettava huomioon myds mahdolliset
tutkimusnayttoon perustuvat hoitosuositukset.

Laakemaarayksen antaminen ja uudistaminen edellyttavat, ettd ladkkeen maarééja on
henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana. Henkildkohtaista tutkimusta ei
kuitenkaan tarvita, jos ladkari tai hammasléékari voi potilasasiakirjojen tai muiden tietojen
perusteella luotettavasti varmistua ld&dkehoidon tarpeesta. Sairaanhoitaja saa antaa ja uudistaa
ladkemadrayksen vain vastaanotolla toteamansa ladkkeen tarpeen perusteella.

Ladkkeen madradjan tulee médritelld hoidossa tarvittavan ladkkeen kokonaismaard, joka tulee
kirjata 1adkemadraykseen. Ladkemaaraykseen voidaan kokonaisméaéaran sijasta kirjata ladkehoidon
kestoaika vain silloin, kun méératdan koneellisesti annosjaeltavaa ladketta tai ladkettd, jonka
annostusta muutetaan usein ladkemaarayksen voimassaoloaikana.

Laékevalmisteet on maarattava kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina maariné. Jos on olemassa
erityisia hoidollisia perusteita, voidaan ladkettd maarata myos vakiopakkauksesta poikkeava maaré.



Pitk&aikaiseen hoitoon tarkoitettu laakitys tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei potilaan
la&kehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellyta. La&kkeen osoittauduttua sopivaksi, tulee
la&ke maaratd taloudellisessa pakkauskoossa. Laakemaadrayksen voimassaoloaikaa voi rajoittaa
erillisellda merkinnélla "per usum ad".

Jos biologiselle laékkeelle on saatavilla biosimilaareja, tulee ladkkeen maaraéjan ensisijaisesti valita
naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan
laékarin tulee perustella valintansa laéketieteellisesti ja merkité perustelu potilasasiakirjoihin.

138§

Laakemaaraykseen tulee merkita:

3) ladkkeen annostusohje, ladkkeen kéyttdohje ja laékityksen tyyppi eli, onko ladke kéytettava
tarvittaessa vai saannollisesti, seké laékkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole
perusteltua syytd; (voimassa oleva sééntely)

7 momentti (uusi)

Edelld 1 momentin 3 kohdassa séadetysta poiketen maérattaessa epilepsialaaketta (ATC-luokka
NO3) on aina merkittava laékkeen kayttotarkoitus.

16 § Ladkemaarayksen voimassaoloaika

Ladkemadrays on voimassa kaksi vuotta madraamis- tai uudistamispdivastaan lukien. Pkv-l1a&kkeen
ladkemaaraykset, huumausaineladkkeen ladkemaaraykset, pro auctore —ldédkemaaraykset ja
erityisluvallisten ladkkeiden ladkemadraykset ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden
maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien. Liséksi vain yhden vuoden maaraamis- tai
uudistamispéivastadn ovat voimassa ladkemaaraykset, joilla méérataén biologista laakettd, jolle on
saatavilla biosimilaari.

Ladkemadrayksen voimassaoloajan rajoittamisesta saddetddn 10 §:n 7 momentissa.



Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

1 Yleista
Rationaalinen la&kkeen madradminen ja ladkekorvaussaastot

Terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetussa laissa (559/1994, jatkossa ammattihenkildlaki)
séédetaan laakarin ja muiden terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta maarata ladkkeita.
Laissa annetaan myos asetuksenantovaltuutuksia s&taa laadkkeiden maardamisesta tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa laédkkeen
méaardédmisesta (1088/2010, jatkossa ladkkeenmaaraamisasetus) sdadetddn muun muassa lakia
yksityiskohtaisemmin eri terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta maarata ladkkeité,
ladkeméaarayksen teknisesté siséallosté ja laakkeen méardamistd madrittavisté edellytyksista.

Rationaalinen eli jarkeva laakehoito on tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudellista.
Ladkkeenméaaraamisasetuksen saéntelyn kautta pyritdan osaltaan ohjaamaan terveydenhuollon
ammattihenkiloiden rationaalista laéakkeenma&draéamista.

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen ohjelman (29.5.2015) mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen
laékehoidon toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen
hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seké luoda edellytykset kustannustehokkaalle
la&kehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan nakdkulmasta. Toimeenpano-ohjelma huomioi
la&kehoitoon kuuluvia prosesseja ladkkeen maardédmisestd ja tutkimuksesta sen kéyttoon asti.
Toimeenpano-ohjelmaa varten sosiaali- ja terveysministerié on asettanut toimikaudelle 1.2.2016-
31.12.2017 rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmén (STM102:00/2015).

Paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaan ladkekorvauksiin kohdistetaan 150 miljoonan
euron saastot vuodesta 2017 alkaen. Sittemmin hallitus on aikaistanut osan sééstoista toteutuvaksi
jo vuonna 2016 (HE 106/2015 vp; HE 128/2015 vp), jolloin vuodesta 2017 alkaen tavoitteena on
saavuttaa 134 miljoonan euron séastot laédkekorvausmenoista.

Hallitusohjelman mukaisten ladkekorvaussaastojen valmistelutydssa on arvioitu erilaisia keinoja,
joilla 1adkehoitojen rationaalisuutta voitaisiin maassamme edistéa. Professori Heikki Ruskoaho
selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosté korvausjarjestelman seka sairauksien ja laédkkeiden
luokittelun ajantasaisuutta vuoden 2017 14&kes&astoihin liittyen (Sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2016:31). Raportissaan selvitysmies ehdottaa erddné séastokeinona
la&kehavikin vahentdmistd muun muassa edistdmalla pitkaaikaisten la&kehoitojen aloitusta pienilla
ladkepakkauksilla seka ladkkeenmé&araamiskaytannaoilla.

Selvitysmies toteaa raportissaan myos, ettd biosimilaarien kdyttoonottoa korvausjarjestelméssa tulee
lisdtd muun muassa biosimilaarien mééaradmisen ohjauksella. Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista
ladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen ladkkeen
kanssa. Biosimilaari siséltédé alkuperéisladkkeen (viitevalmisteen) vaikuttavan aineen uuden version,
jonka kehittdminen perustuu biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vertailukelpoisuuden
osoittamiseen.

Biologiset ladkkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa ldédkehoidossa. Vuonna 2015 kymmenen
Suomessa myydyimmaén ladkevalmisteen joukossa oli kahdeksan biologista ladketté ja niiden osuus



laékkeiden tukkumyynnin arvosta oli 11 %. Biosimilaarien markkinoille tulo synnytt&é paineita
biologisten valmisteiden valiselle hintakilpailulle ja luo mahdollisuuden merkittéaville
kustannussaastoille yhteiskunnassamme. Biologisten valmisteiden valinen hintakilpailu on ollut
tahén asti puutteellista ja niiden kustannukset ovat pitkaan nousseet nopeammin kuin muiden
la&keryhmien.

Vuonna 2015 Suomessa myytiin laakkeité noin kolmella miljardilla eurolla. Summa on tyypillisesti
kasvanut 2-3 % vuodessa ja kaksinkertaistunut reilussa vuosikymmenessa. Vuonna 2015 myydyistéa
la&kkeistd avohoidon reseptiladkkeiden myyntiosuus oli 70 prosenttia (2 063 miljoonaa euroa).
Vuonna 2015 Kansaneldkelaitos (Kela) maksoi sairausvakuutuskorvauksia laékkeista 1 378
miljoonaa euroa.

Ladkehoitojen kustannuskehitys ja kansantaloutemme maksuvalmius kehittyvat maassamme
kuitenkin ristikkaisiin suuntiin. Tilanteen tasapainottaminen edellyttaa, etta
terveydenhuoltojarjestelmassdmme otetaan k&yttéon kaikki mekanismit, joilla l&dkehoitojen
kustannuksia voidaan hillita potilaiden hoidon laadun siitd kdrsimétta. Asetukseen tehtavien
muutosten tavoitteena on vahentaa kayttdmattomien reseptilddkkeiden maarad, lisata biosimilaarien
kayttohalukkuutta seka edistaa tehokkaita, turvallisia, tarkoituksenmukaisia ja taloudellisia
la&kevalintoja maassamme. Samalla halutaan selkeyttéé ladkeméaarayksen kirjauskaytantoja, jotta
laékkeiden turvallinen toimittaminen voidaan taata jatkossakin.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhma jatkaa tyotaan ohjelman
laatimisessa. Ohjausryhma kasittelee omalta osaltaan muun muassa biosimilaareja seké ladkkeen
maaraamiseen liittyvia toimenpiteitd. Kuitenkin osa ladkekorvaussaastoihin ja rationaalisempaan
la&kehoitoon tahtadvistd toimenpiteistd on mahdollista toteuttaa etupainotteisesti osana
ladkekorvaussaastojen hakemista. Néin ollen ladkkeenmaaraé@misasetusta muutettaisiin eréiden
rationaaliseen ladkkeen madradmiseen tdhtadvien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

2 Yksityiskohtaiset perustelut
2 § Madritelmét
Pykalassa saddetadn asetuksessa kaytettavien termien méaritelmista.

6 a) Biologinen laéke. Asetukseen liséttéisiin uusi maaritelma biologisesta laédkkeesta. Termia
kéytetdan jo voimassa olevan asetuksen 13 §:n 3 momentissa. Asetuksen 10 § ja 16 8:ss&
séadettdisiin biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien mairadmisesta, joten biologisen laakkeen
maéaritelma lisattaisiin asetuksen maaritelmét sisaltdvan 2 8:n uudeksi 6 a -kohdaksi. Mé&aritelman
asiasisallon on tarkoitus vastata EU:n la&kedirektiivin 2001/83/EY (siten kuin se on muutettu
direktiivilla 2003/63/EY) liitteessa 1 esitettya biologisen ld&dkkeen méaritelmaa, vaikka sanamuoto
olisi direktiivin liitteen sanamuotoa lyhyempi.

6 b) Biosimilaari. Asetukseen lisattéisiin uusi maaritelma biosimilaarista. Asetuksen 10 ja 16 8:ssa
saadettaisiin biologisten ld&kkeiden ja biosimilaarien maarda@misestd, joten biosimilaarin maaritelmé
lisattdisiin 2 §:n uudeksi 6 b -kohdaksi.

10 § Laédkkeen maaraédminen.

Ladkkeen maardamista ohjaavat monet terveydenhuollon lainsaddannon sééntelyt.
Ammattihenkil6lain 22 8:n mukaan laillistettu l1adkari paattaé potilaan ladketieteellisesta



tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Vastaavasti laillistettu
hammaslaakéri paattaa potilaan hammaslééketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmadarityksesté ja
siihen liittyvasta hoidosta. Laillistetulla l1adkarilla ja hammaslaakérilla on oikeus maarata apteekista
ladkkeita, laakarilla ladkinnallista tai ladketieteellista tarkoitusta varten ja hammaslaakérilla
hammaslaakinnallistd tai hammaslaaketieteellista tarkoitusta varten, noudattaen, mita siita erikseen
séédetdan tai maarataan. Lain 4 a luvussa sédadetéan liséksi erdiden muiden terveydenhuollon
ammattihenkiloiden oikeudesta maarata ladkkeita.

Ammattihenkil6lain 15 §:ssd saadetéaan, etté terveydenhuollon ammattihenkilén on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvéksyttyja ja kokemusperéisia perusteltuja
menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Lain 23 a §:n mukaan laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkil®d voi koulutuksensa, kokemuksensa ja tehtdvakuvansa mukaisesti aloittaa hoidon
potilaan oireiden ja kaytettavissé olevien tietojen seké tekemansé hoidon tarpeen arvioinnin
perusteella. Potilaan asemasta ja oikeuksista sdddetyssa laissa (785/1992, jatkossa potilaslaki)
séadetddn potilaan oikeuksista. Lain 3 §:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvaésti asuvalla
henkil6lld on oikeus ilman syrjintada hénen terveydentilansa edellyttdmaén terveyden- ja
sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon kaytettavissa.
Liséksi pykalassd muun ohella saadetaan, ettd potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja
sairaanhoitoon. Potilaslain 5 8:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan,
hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hanen hoitoonsa
liittyvista seikoista, joilla on merkitysta paatettdessa hanen hoitamisestaan. Terveydenhuollon
ammattihenkilén on annettava selvitys siten, ettd potilas riittavasti ymmartaa sen sisallon. Lain 6
8:n mukaan potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan. Jos potilas kieltaytyy
tietysta hoidosta tai hoitotoimenpiteestd, hanta on mahdollisuuksien mukaan hoidettava
yhteisymmarryksessa hdnen kanssaan muulla laaketieteellisesti hyvaksyttavélla tavalla.
Terveydenhuollon toiminnasta sdadetdaan myos terveydenhuoltolaissa (1326/2010). Muun muassa
edelld mainittua sadntelyd on noudatettava ladkkeitd maératessa ladkkeenmadraamisasetuksen
saantelyn liséksi.

Taman asetuksen 10 § on keskeinen ladkkeen maaréddmistd Suomessa ohjaava pykéld. Rationaalisen
la&kkeen maaraadmisen edistamiseksi 10 §:4&n tehtaisiin useita muutoksia voimassa olevaan
asetuksen 10 §:44n nahden. Muutoksien kautta la&dkkeen maéraajalla olisi entistd suurempi vastuu
huolehtia méaaradmansa laakityksen tarpeellisuudesta ja kustannuskysymysten huomioon
ottamisesta niin yksilén kuin yhteiskunnankin kannalta. Ladkkeen maaraamisté ensisijaisesti
ohjaavat tavoitteet ja arvot ovat kuitenkin edelleen potilaan oikeus saada tarvitsemansa hoito seka
hoidon laatu ja turvallisuus. N&in ollen lainsd&ddanndssa ei lahtokohtaisesti tule saataa sellaisia
ehdottomia toimintaa méaraévia edellytyksia, joista ei ole mahdollista poiketa ladketieteellisten
syiden takia yksittaisen potilaan hoidon niin vaatiessa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin ladkkeen maarééjan velvoitteesta ottaa huomioon laakityksen
tarpeellisuus ja turvallisuus. Momentin mukaan la&dkkeen méaradja saa maarata ladkkeité vain
henkil6lle, jonka l&4&kityksen tarpeesta hédn on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla
luotettavalla tavalla. L&&kityksessa erityista huomiota tulee kiinnittaa turvallisuuteen.

Pykalan 2 momentin mukaan lddkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua tehon ja turvallisuuden
vahvistavaan tutkimusnayttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvéaksyttyyn hoitokaytantoon.
Laakkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittaa erityistd huomiota hintaan ja hoidon
kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.



Pykélan 1 ja 2 momentin sdéantely olisi yksityiskohtaisempaa verrattuna voimassa olevan asetuksen
10 8:n 1 momenttiin. VVoimassa olevaa sdéntelya vastaavasti saddettéisiin ensin ladkkeen maaradjan
velvoitteesta varmistua ladkityksen tarpeellisuudesta. Kuten nytkin, tdm4 tarkoittaa yleensa
henkil6kohtaista tutkimusta. Edellytys ei kuitenkaan ole ehdoton, vaan laakityksen tarpeesta voi
eréissa tilanteissa varmistua myds muulla tavoin. Jos 1&4&kéri tuntee potilaan terveydentilan ja
la&kityksen entuudestaan hyvin, méarattava laéke ei edellytd henkil6kohtaista tutkimusta tai jos
ladkkeen kayttoon ei sisally vaarinkayttovaaraa, voi ladkkeen madarata esimerkiksi

puhelinkontaktin perusteella (ladkkeenméaaraédmisasetuksen 1088/2010 asetusmuistio, s. 6-7).
Laakityksessa tulisi liséksi erityista huomiota kiinnittaa turvallisuuteen.

Uutena sadntelynd olisi séantely la&kkeen ja ld&kevalmisteen valinnan ensisijaisesta perustumisesta
tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnéyttoon. Entista tarkedampaa jatkossa on, etté
rajallisista julkisista voimavaroista kustannetaan sellaiset ladkehoidot, joiden voidaan
tutkimusnayttdon perustuen odottaa olevan potilaiden kaytdssa tehokkaita ja turvallisia. Saantelyssa
otettaisiin kuitenkin huomioon, etté kaikista perusteltuna pidettavisté ladkehoidoista ei aina ole
tutkimusnayttoa saatavilla. Tutkimusnayton puuttuessa tulisi ladkkeenmééaraamispaatoksessa
kuitenkin ottaa huomioon yleisesti hyvéksytty hoitokéaytanto.

Ladkkeen myyntiluvan ehtona on, ettd ladkkeella tulee olla tutkimuksin osoitettu teho ja turvallisuus
ladkeviranomaisen ladkkeelle hyvaksymassa kayttdaiheessa. Nyt esitetyillda asetusmuutoksilla
pyritddn varmistamaan ladkehoitojen rationaalisuus myos niissé tilanteissa, joissa ladkkeen
maaraajalla ei ole myyntiluvan mukaista tutkimusnayttoa kaytettavissa. Tallaisia ovat muun muassa
tilanteet, joissa méarataan erityisluvallista laékevalmistetta, rekisteroityd kasvirohdosvalmistetta tai
ammattihenkildlain 15 §:n nojalla myyntiluvallista ladkevalmistetta sille myyntiluvassa hyvaksytyn
kayttdaiheen ulkopuolella. Ladkkeen valinnassa tulisi kiinnittaa erityista huomiota nykyséaéantelya
vastaavasti myos sen hintaan. Saantelya tasmennettéisiin kuitenkin siten, etta erityistd huomiota
tulee kiinnittd4d myos hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin, jolla siis
tarkoitetaan kustannusvaikuttavuutta.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin velvoitteesta noudattaa myyntilupaan perustuvia tai
toimivaltaisen viranomaisen muutoin maaraamié rajoituksia. Voimassa olevan sanamuodon mukaan
ladkemaarayksen antajan on otettava huomioon myds mahdolliset kayttosuositukset. Momentin
sanamuotoa muutettaisiin siten, ettd sanamuoto “mahdolliset kayttosuositukset” muutettaisiin
sanamuotoon “mahdolliset tutkimusndyttoon perustuvat hoitosuositukset”. Késite "hoitosuositus’
vastaa paremmin terveydenhuollossa kédytettya terminologiaa. Lisdksi edellytys tutkimusndyttoon
perustumisesta on lisatty tdismentdméaén, ettd mahdollisista erilaisista, tiedossa olevista
hoitosuosituksista ladkemaarayksia laatiessa on la&kkeen maarajélla velvoite ottaa huomioon ne,
jotka perustuvat luotettavaan tutkimusnayttoon. Néain ollen pyritd&n varmistamaan, etté laédkkeen
méaardédminen on asetuksen puitteissa linjassa myds ammattihenkilélain 15 8:n ja potilaslain
sdantelyjen kanssa.

b

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin edellytyksista ladkemaarayksen antamiseen ja uudistamiseen.
Voimassa olevassa asetuksessa saadetaan edellytyksisté ladkemaarayksen antamiseen ja
“uusimiseen”. Momentin terminologiaa tdsmennettiisiin, koska ladkeméaardyslain 10 §:n mukaan
séhkoinen ladkemadréys uudistetaan, eiké siis uusita. Koska sahkdisen ladkemaardys otetaan
taysimadréisesti kayttoon vuoden 2017 vaihteessa (pois lukien tietyt erityistilanteet), tdssékin
pykaléassa siis saadettaisiin uudistamisesta, ei uusimisesta. Lisdksi momentissa ei endd viitattaisi
ké&tiloon ja terveydenhoitajaan, ainoastaan sairaanhoitajaan. Terminologia ei vastaa
ammattihenkil6lain kasitteistod, koska sairaanhoitajana laillistetut terveydenhoitajat ja katilot ovat
laillistettuja sairaanhoitajia.



Muilta osin momentti sailyisi muuttumattomana voimassa olevaan sédantelyyn nahden. Néin olleen
edelleen s&adettéisiin, ettd ladkeméaarayksen antaminen ja uudistaminen edellyttavat, ettd la&dkkeen
maaraéja on henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana, ellei ladkari tai
hammaslaakari voi luotettavasti varmistua ldékehoidon tarpeesta. Sairaanhoitaja saa jatkossakin
antaa ja uudistaa ladkemaarayksen vain vastaanottokaynnin perusteella.

Pykalan 5 momentissa saadettdisiin ladkkeen maaréajan velvoitteesta méaritella hoidossa
tarvittavan laédkkeen kokonaismaarg, joka tulisi kirjata 1adkemaéraykseen. Kokonaismaaran sijasta
voitaisiin Kirjata laédkehoidon kestoaika vain méaaratessa koneellisesti annosjaeltavaa laékett tai
sellaista ladkettd, jonka annostusta muutetaan usein ladkemé&ardayksen voimassaoloaikana.

Séadntely olisi uusi. Muutoksen taustalla on k&ytdnnon elaméssa esiintyva yleinen menettely, jossa
ladkkeen madradjd madraa ladkkeen ladkityksen kestoajalle, kuten ”vuoden tarve”. Lisdksi
annosteluohjeena voi olla esimerkiksi 1-3 tablettia/péaiva. Tama jattad maarattavan ladkkeen tarkan
maaréan avoimeksi. Talloin ladketta toimittavassa apteekissa on vaikea tulkita, miten paljon laéketta
voi ylipaataan toimittaa, mika on koettu ongelmalliseksi erityisesti riippuvuutta aiheuttavien
huumausaine- ja pkv-ladkkeiden kohdalla.

Asetuksen 11 8:ssd on erityiset sadnnokset vaarinkayttoon soveltuvan ladkkeen méardédmisesté.
Pykaldn 1 momentin mukaan ladkkeiden maaradmisessa noudatettava erityista huolellisuutta ja
varovaisuutta. Laakkeen maaraajan tulisikin harjoittaa erityista pidattyvaisyytta maaratessaan naita
laékkeité kestoajalle. Valmistelun yhteydessa harkittiin myos kieltoa maérata naita laakkeita
kestoajalle. Tasta kuitenkin pidattaydyttiin, silla esimerkiksi syopépotilaiden hoidossa ehdoton
kielto voisi aiheuttaa potilaan hoidon kannalta ongelmallisia tilanteita.

Huomioiden tarve rationaaliseen ladkkeen madradmiseen niin potilaan terveydentilan kuin julkisen
sektorin kustannuksien kannalta on perusteltua saataa, etta ladkkeen maaraaja maarittaa laédkkeen
toimitettavan maéaran jo la&kkeen maarayshetkelld. Saantely ei kuitenkaan voisi olla kategorinen,
silla on ladkkeitd, jonka annostusta muutetaan usein ladkemaarayksen aikana. Téallaisia ladkkeité
ovat muun muassa insuliinit ja verenohennusladkkeet. Lisaksi poikkeus koskisi koneellisesti
annosjaeltavia, jatkuvasti kaytettavia ladkkeita, koska ne jaellaan koneellisesti
annosjakeluyksikoissa isoista edullisista pakkauksista useammalle asiakkaalle kerta-annospusseihin,
joita apteekit toimittavat asiakkailleen kahden viikon valein. Ajalle mééarattyjen koneellisesti
annosjaeltavien laakkeiden laakemaaréysten hallinnointi on mygs apteekeille selkedmpaa.

Pykalan 6 momentissa saddettdisiin ladkkeiden méaradmisestd pakkauskokoja vastaavina mééarina
seka tastd poikkeamisesta erityisten hoidollisten perusteiden takia. Sdantely vastaisi voimassa
olevaa sééntelya, josta voimassa olevassa asetuksessa saddetddn 10 §:n 4 momentissa.

Pykalan 7 momentissa saadettdisiin l1aakityksen aloittamisesta ja laakityksen jatkamisesta.
Momentin saantelya tdsmennettdisiin suhteessa voimassa olevaan sééntelyyn, josta sdadetéan nyt
pykalan 4 momentissa. Nyt voimassa olevassa saantelyssa saddetaan, ettéd pitkaaikaiseen hoitoon
tarkoitettu ladke tulee pyrkia aloittamaan pienell& pakkauksella ja ladkkeen osoittauduttua sopivaksi
méaardédmaan laéke taloudellisessa pakkauskoossa. Jatkossa sanamuoto olisi, etta pitk&aikaiseen
hoitoon tarkoitettu ladke tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei potilaan 1adkehoidon
asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. Sanamuodon muutoksella on tarkoitus tiukentaa
edellytysté siitg, ettd ladkehoito aloitettaessa ladke paasaéantoisesti aloitetaan pienelld pakkauksella.
Néin pyrittaisiin valttamaan ladkehavikkia tilanteissa, joissa ladke ei osoittaudu potilaalle sopivaksi.
Padsaannosta olisi kuitenkin mahdollista poiketa, jos potilaan ld&dkehoidon asianmukainen



toteutuminen sité edellyttad. Tallainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin, jos laakevalmisteesta ei
ole markkinoilla saatavilla pientad pakkausta tai jos potilaan liikkumisvaikeuksien on syyta olettaa
olennaisesti vaikeuttavan apteekkikaynteja. Lisaksi joissain tilanteissa pieni pakkaus voi olla
suurempaan pakkauskokoon verrattuna huomattavan kallis. Tallaisissa tilanteissa ladkkeen maaraaja
voisi harkita, edellyttddko ladkehoidon asianmukainen toteutuminen kuitenkin ld&kehoidon
aloittamista suuremmalla pakkauksella.

Saantelyn sanamuotoa tiukennettaisiin aikaisemmasta myds siten, ettd ladkkeen osoittauduttua
sopivaksi tulee l1adke pelkan pyrkimyksen sijaan tosiasiallisesti maarata taloudellisessa
pakkauskoossa, jolloin suurempi pakkauskoko on usein suhteellisen edullisuutensa vuoksi
perusteltu valinta.

Laakemaaran suuruuteen tulee kiinnittaa erityistd huomiota, kun kyseessé on kallis ladke tai kun
terminaalivaiheessa olevalle potilaalle maarataan laakettd, joka voi potilaan kuoleman jélkeen
joutua vaarinkayttoon (ladkkeenmadraamisasetuksen 1088/2010 asetusmuistio, s.7).

Pykalan 8 momentissa saadettaisiin biologisen lddkkeen maardédmista koskevasta erityissdéntelystéa.
Saantely olisi uusi. Huomioiden biologisten ladkkeiden kasvavat kustannukset ja niiden
merkityksen ldakehoidossa on perusteltua s&ataa erillinen sdéntely koskien ndiden la&kkeiden
maaraamista. Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaareja, tulisi ladkkeen maaraajan
ensisijaisesti valita néisté vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan edullisin.

Laakkeen maaraajalla olisi sdéntelyn perusteella velvoite tarkastaa laékkeen hinta ennen kuin hén
maaraéa biologista ladketta. Ladkkeiden hinnat ovat tarkastettavissa muun muassa Kelan
yllapitdmasta Ladkehaku-palvelusta. Asiasta tulee ladkkeen maaradjalle jonkin verran lisatyota,
mutta lisatyon ei arvioida nousevan kohtuuttomaksi, jos asiasta on saavutettavissa merkittavia
kansantaloudellisia sa&stoja.

Ladkarikunta ei valttamatta ole taysimaaraisesti tietoinen biosimilaarien méaéraédmiseen liittyvista
kustannussaastomahdollisuuksista. Esitetty sddntely edellyttéisi ladkéarikunnalta entistd suurempaa
perehtyneisyyttd biosimilaarien muihin ominaisuuksiin. S&antelyn tarkoitus olisi ohjata l&akarit
maaradmaan biosimilaareja, mika edistaa biosimilaarien kayttdonottoa. Taman odotetaan jatkossa
edistavan biosimilaarien tuloa Suomen ladkemarkkinoille, mik& on edellytyksena biologisten
laékkeiden hintakilpailun kéynnistymiselle ja kustannussaastdjen realisoitumiselle. On toisaalta
mahdollista, ettd alkuperéinen biologinen I&ke on hintakilpailun kdynnistyttyé edullisempi kuin
markkinoilla olevat biosimilaarit. Talloin eri vaihtoehdoista valitaan edullisin, joka voi
biosimilaarin sijaan olla my6s alkuperéinen biologinen laéke.

Edella selostettu velvoite olisi ensisijainen, mutta ladkkeen maaraajalla olisi mahdollisuus myoés
toimia toisin. Talloin ladkkeen méaradjan tulee perustella valintansa laéketieteellisesti ja merkita
perustelu potilasasiakirjoihin. La&ketieteellinen peruste voisi liittyd esimerkiksi tilanteeseen, jossa
ladkevaihdosta voidaan perustellusti odottaa koituvan potilaalla merkittavia, 1adkehoidon
toteutumisen kyseenalaistavia haasteita. Peruste voi liittyd esimerkiksi merkittaviin vaikeuksiin
opetella uudenlaisen ladkkeen kayttoon liittyvan laitteen kayttdminen. Téllaisia vaikeuksia ei ole
odotettavissa uusien laakehoitojen aloitustilanteissa. Perusteen kirjaamisella potilasasiakirjoihin
saadaan nakyviin syy siitd, miksi vaihtoa ei ole tehty, kun potilas palaa terveydenhuollon piiriin.
N&in perustetta voitaisiin myéhemmin tarvittaessa myos arvioida uudelleen. Lisaksi kirjaaminen
edellyttdd ladkkeen maarééjan pohtimaan omaan ladkkeen mééaradmisensa tarkoituksenmukaisuutta.



13 § Pykaél&ssa saadetdédn ladkemaaraykseen merkittavista tiedoista. Pykalan 1 momentin mukaan
ladkemadraykseen tulee merkité ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattamiseen ole perusteltua

syyta.

Osana ladkekorvaussaastoja on tarkoitus toteuttaa toimenpide, jossa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden maarittelyperusteita koskevaa luetteloa
muutettaisiin siten, ettd epilepsialadkkeet maériteltéisiin vaihtokelpoisiksi siten, ettd vaihto olisi
mahdollinen, kun valmisteita kdaytetddn muissa kéyttdaiheissa kuin epilepsiassa. Jotta apteekeissa ei
vaihdettaisi laéketta silloin, kun on kyse epilepsiasta, lisattaisiin 13 §:84n uusi 7 momentti, jossa
olisi erityissaannos kéyttotarkoituksen merkitsemisestd. Laakkeen maaraéjan tulisi aina merkita
la&kkeen kayttotarkoitus, kun on kyse epilepsialdakkeestd. Asia edellyttadd ladketurvallisuuden
varmistamiseksi myds muutoksia tietojarjestelmiin.

16 § Pykalassa saadetdan ladkemaaréyksen voimassaoloajasta. Vuoden 2017 alusta voimaan tulevan
muutoksen myota ladkemaarays on jatkossa paaséantoisesti voimassa kaksi vuotta maaradmis- tai
uusimispaivasta. Tastd on eréitd poikkeuksia, jolloin ladkemaardays on voimassa vain vuoden.
Pykaldn 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd tdhan poikkeuksien luetteloon lis&taan
erityislupavalmisteet, koska Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus myontéa erityisluvan aina
vuodeksi kerrallaan. Liséksi jotta tuettaisiin biologisten ladkkeiden hintakilpailun kdynnistymist,
ehdotetaan ettd vuoden olisivat voimassa sellaiset ladkemaaraykset, joilla maarataan biologista
laéketta, joille on saatavilla biosimilaareja.

Pykaldn 1 momentin sanamuotoa lisaksi muutettaisiin siten, ettd uusimisen sijasta sdédetéén
uudistamisesta edell& 10 §:n 3 momentin perustelujen yhteydessa esitetyn syyn takia. Pykalan 2
momentissa paivitettaisiin momenttiviittaus 10 §:4&n tehtyjen muutosten takia.

3 Esityksen vaikutukset

Hallitus antoi X.X.2016 eduskunnalle esityksen laeiksi sairausvakuutuslain, ld&kelain 57 b ja 102
8:n seka terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta (HE X/2016
vp ), jossa on hallituksen ehdotukset ladkekorvaussaést6jen toteuttamisesta. Laakekorvaussaastot
ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettéisiin hintakilpailua laédkkeiden hinnoittelussa,
vahennettdisiin l1adkejatettd, edistettdisiin rationaalista ladkehoitoa seka tarkistettaisiin
erityiskorvausjarjestelmaa.

Hallituksen esityksen mukaan rationaalisen ladkehoidon toimenpiteilld, joilla pyritdan paitsi
ohjaamaan ladkkeenméaraédmiskaytantod edullisempiin valmisteisiin, myos véhentdmaan
ladkejatettd, tavoitellaan noin 20 miljoonan euron saastoja julkiselle taloudelle. Tama tavoite
ehdotetaan esityksessa saavutettavaksi sdatamalld erityisen kalliin ladkkeen toimitusvélia
koskevasta poikkeussadannosta seké rationaalisen ladkkeen méaéaraamisen keinoin.

Séastotavoitetta ei ole mahdollista arvioida ja kohdentaa tarkasti etukateen eri toimenpiteiden
valillg, koska kyse on paljon kdytinteiden ohjaamisesta. Tavoitetta voidaan peilata esimerkiksi
siihen, ettd Suomen Apteekkariliitto on helmikuussa 2016 arvioinut, ett4 apteekista hankittuja
reseptiladkkeitd jaa kayttamattd vuosittain jopa 95-125 miljoonan euron arvosta. Kayttamatta
jaaneet ladkkeet aiheuttavatkin turhia la&dkekustannuksia.

Tassa asetuksessa toteutettavat rationaalista 1aédkkeen maaraamista ohjaavat muutokset olisivat osa
la&kekorvausséaastokokonaisuutta. Kohdistamalla osa tavoitelluista ladkekorvaussaastoista
rationaalisen ladkkeen maard&dmisen ohjaamiseen pyritdén osaltaan véhentamééan julkisen talouden



sééstOtarpeiden suoraa kohdistumista potilaisiin ja heihin kohdistuviin saastoihin, kuten
korvaustasojen leikkauksiin. Muutoksilla tavoitellaankin sitd, etta toteutettaisiin itsessdén
terveyspoliittisesti ja kansantaloudellisesti perusteltuja toimenpiteité jotka lisaksi myos vahentévat
potilaisiin kohdistuvia suoria kustannusvaikutuksia.

Laakeséastojen kokonaisuuden toteuttamisen taustoista ja keinoista on enemmaén tietoa hallituksen
esityksessd HE X/2016 vp ja selvitysmiehen raportissa.

Vuoden 2017 voimaan alusta voimaan tulee lddkeméaérayksen lahtokohtainen kahden vuoden
voimassaoloaika, jolla tavoitellaan sitd, ettd kuntien terveyden- ja sairaanhoidon kustannukset
vahenevat, koska l&aakérin reseptin uusimiseen kayttdmaé tydaikaa vapautuu talléin muihin tehtaviin.
Sadantelysta on eréité poikkeuksia, jolloin lddkemaarays on voimassa vain vuoden. Poikkeuksien
listaan ehdotettavan kategorian, biologiset la&kkeet, joille on saatavissa biosimilaareja, ei arvioida
juurikaan vaikuttavan kuntien kustannuksiin. Tama johtuu siita, etta tallaisia laakkeita kayttavien
hoito tyypillisesti muutenkin edellyttdd useammin kuin kerran vuodessa tai kahdessa vuodessa
tehtévia hoitokédynteja terveydenhuollon palveluissa. Sddnnésmuutoksella tavoitellaan sitd, etta
hintakilpailu naiden la&kkeiden kohdalla k&ynnistyisi, joka omalta osaltaan tukisi
laékekorvaussaastdjen tavoitteita. Ladkkeen méaaradjille muutokset merkitsisivat aiempaa
korostuneempaa roolia julkisen talouden kustannusten hillitsijana. Laadkkeen méaraajé joutuisi
jatkossa muun muassa kayttamaan enemman tyaikaansa hintatietojen selvittamiseen.

Jos tietojarjestelmiin halutaan tieto biologisella valmisteelle saatavilla olevista biosimilaareista,
edellyttdd myos tdima muutoksia tietojarjestelmiin. Reseptin voimassaoloajan pidentdmisen
muutokset on tehtdvé sahkaisiin potilastietojarjestelmiin, apteekkijérjestelmiin ettd Kelan
yllapitdmaan reseptikeskukseen. Tietojérjestelmien toteutusaikataulu ja -tapa ovat vield avoimia, ja
asiassa tehdadn viela taytantdonpanon valmistelun jatkuessa yhteisty6ta viranomaistahojen kesken.
Huomioiden, ettei Suomen markkinoilla ole viela useita biosimilaareja, voitaisiin tdytantdonpano
kaynnistda maaradmiskaytanteiden ohjaamisella.

4 Asian valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa.

Asetus oli lausunnoilla yhta aikaa ld&dkekorvausséastopaketin kanssa. Asetusta koskevia
kommentteja toimittivat.... Lausunnoissa....

Sosiaali- ja terveysministeriosséa on valmistelussa vuoden 2017 alusta tapahtuvaan sédhkdisen
la&dkemé&arayksen taysimaaraiseen kayttdonoton edellyttdmaét lainsdadantdmuutokset. Sahkoista
ladkemaaraysta koskevia muutosehdotuksia ladkkeenmadrdédmisasetukseen on valmisteltu
samanaikaisesti timan asetusehdotuksen kanssa, ja on mahdollista, ettd ne annetaan samassa
yhteydessé samalla asetuksella. Lisaksi ministeridssa valmistelussa on sairaanhoitajan rajattuun
la&dkkeen méaaradmiseen liittyvien muutostarpeiden tarkastelu. Aikataulusyistd muutosehdotukset
etenevét kuitenkin lausuntokierrokselle eri tahdissa.

5 Voimaantulo

Asetus on tarkoitettu tulevan voimaan 1 pdivand tammikuuta 2017.
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Asetusmuutosten edellyttdmien teknisten muutosten takia lausuntokierroksen palautteen ja
viranomaisyhteistyon perusteella tarkastellaan viel&d voimaantuloajankohtaa niiden ehdotusten
osalta, jotka edellyttavét tietojarjestelmémuutoksia.
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