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Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §:n 3 momentti, 57 b § ja 57 ¢ §:n 2 momentti, sel-
laisina 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, sekd

lisdtddn lakiin uusi 5 f § seuraavasti:

5f§

Biologisella lidkkeelld tarkoitetaan, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta ladkkeesta, val-
mistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen aine on aine, joka tuotetaan
tai uutetaan biologisesta ldhteesté ja josta on tarpeen tehda fysikaalis-kemiallis-biologiset
analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun
madrittdmiseksi. Biologisina lddkkeina pidettavid ladkkeitd on médritelty ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annetun komission direktiivin 2003/63/EY
liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa.

Biosimilaarilla tarkoitetaan, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta ldékkeestd, biologista
kaltaisladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen bio-
logisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelletaan ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin liitteen I osan II kohdassa 4 ole-
via samankaltaisia biologisia ladkkeitd koskevia edellytyksié.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettédvid inhaloitavaa
ladkevalmistetta, biologista ladkettd tai biosimilaaria, apteekin farmaseuttisen henkil6-
kunnan on annettava lddkkeen ostajalle toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvalli-
sen kayton edellyttima lddke- ja laiteneuvonta.

57b§
Toimittaessaan ladkérin, hammasladkarin tai muun lddkkeen méaardamiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon 1ddkemadrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta aptee-
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kin on vaihdettava lddkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoi-
tetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen laékevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin
tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdén 0,50 euroa.

Toimittaessaan biologista laékettd tai biosimilaaria ladkemaédrdykseen perustuen aptee-
kin on suoritettava edelld 1 momentissa tarkoitettu vaihto silloin kun kyse on ensimmaéi-
sestd lddkemadrdykseen perustuvasta toimituksesta tai ladkkeen kayttdja on kayttanyt kuu-
den kuukauden ajan samaa biologista lddketti tai biosimilaaria taikka edellisesté toimituk-
sesta on kulunut kuusi kuukautta. Toimitettaessa biologista ldéketté tai biosimilaaria ap-
teekista muina aikoina apteekin on huolehdittava, ettd lddkkeen kéyttdjén ladkehoitoa jat-
ketaan samalla biologisella 1ddkkeell4 tai biosimilaarilla, joka tille on viimeksi toimitettu.

Keskendidn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééritelldan
kunkin vuosineljainneksen ensimmdisen péivin perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan val-
misteen arvonlisdverollinen vahittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehda, jos lddkkeen madrddja on kieltdnyt vaihdon ldédketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella tekemélld kiellosta merkinnén lddkemaédraykseen tai
jos ladkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Lisdksi edelld 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
vaihtoa ei saa tehdd ennen kuin biologisen lddkkeen kayttdja on tdyttanyt 18 vuotta. Laak-
keen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei ladkkeen madradjd ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Edelld 1 momentista poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan méaéritelld sellaiset biologiset
ladkkeet tai biosimilaarit, joissa on yhtd suuri méaéra samaa vaikuttavaa ainetta tai saman
vaikuttavan aineen eri versiota, jotka ovat biologisesti ja hoidollisesti samanarvoisia ja joi-
den antolaitteet ovat siind maarin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan annettua lddkkeen kayttdjille asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa
turvallisesti. Lyhytvaikutteisia insuliinivalmisteita ei kuitenkaan voida hyvaksyéa luette-
loon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luettelo viimeistdén 45 paivdd ennen
kunkin vuosineljanneksen alkua.

Tama laki tulee voimaan 1 péivdnd tammikuuta 2024.

Téta lakia sovelletaan myds toimitettacssa biologista ladketta tai biosimilaaria apteekis-
ta vuonna 2023 annetun tai uudistetun lddkeméaarayksen perusteella.

Mité tdssi laissa sdddetddn, sovelletaan 1.1.2024 alkaen biologisista ladkkeistd enoksa-
pariinivalmisteisiin ja kaikkiin samaan ladkeryhméén kuuluviin ns. pienimolekylaarisiin
hepariineihin, ja 1.10.2024 alkaen kaikkiin muihin biologisiin ld4kkeisiin kuitenkin niin,
ettd sdannoksid sovelletaan glargininsuliinivalmisteisiin 1.1.2025 alkaen ja degludekinsu-
liinivalmisteisiin ja muihin pitkévaikutteisiin insuliinivalmisteisiin 1.10.2025 alkaen.
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