Laki

sihkoisesti lilikemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd ladkemadridyksestd 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

lisdtddn 2 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 3 momentti, 3 §:n 1 momenttiin,
sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010, 251/2014 ja 786/2021, uusi 10 ja 11 kohta, lakiin
uusi Saja5b§, 13 §:n4 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa 786/2021, uusi 8 kohta,
lakiin uusi 24 a, 24 b ja 26 a § sekd 28 §:4dn siitd lailla 786/2021 kumotun 3 momentin tilalle
uusi 3 momentti seuraavasti:

1 luku

Yleiset siannokset

238
Lain soveltamisala

Tadmén lain biologisia lddkkeitd koskevia sdédnnoksid sovelletaan myds biosimilaareihin.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) biologisella lidkkeelld valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Biologinen
aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteestd ja josta on tarpeen tehda fysikaa-
lis-kemiallisbiologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaa-
miseksi ja laadun méérittdmiseksi. Biologisina lddkkeind pidettivid ladkkeitd on miaritelty ih-
misille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annetun komission direktiivin 2003/63/EY
liitteen I osan I kohdan 3.2.1.1. b) alakohdassa;

11) biosimilaarilla biologista kaltaislddkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailu-
kelpoiseksi alkuperiisen biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemukseen sovelle-
taan ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohtaa ja direktiivin liitteen I osan II
kohdassa 4 olevia samankaltaisia biologisia ladkkeita koskevia edellytyksia.

HE 245/2022 vp
StVM 33/2022 vp
EV 213/2022 vp



5a§
Biologisten lddkkeiden mddrddminen

Mairatessadn biologista ladkettd ja uudistacssaan biologista ladkettd koskevaa ladkemaaraysta
ladkkeen méadradjan tulee valita kaupan olevista keskendén vertailukelpoisista ja vaihtoehtoi-
sista biologisista ldékkeistd hinnaltaan edullisin. Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se l4éke-
valmiste, joka on lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta hin-
naltaan edullisin lddkkeen miarddmishetkelld. Lidkkeen maarddjan tulee tarkistaa biologisia
ladkevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmista.

Ladkkeen maéradja voi poiketa 1 momentin mukaisesta velvoitteesta vain potilaskohtaisella
ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella. Ladkkeen madradjéan tulee arvioida perusteen ole-
massaolo itsendisesti ja tapauskohtaisesti. Lifkkeen mairdédjan on merkittidva potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen ldfkkeen valinnalle
ladkemadraykseen selkeésti ja yksiloidysti. Merkintddn ei tule siséllyttdd tarpeettomia potilas-
tietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia ladke-
médrdykseen merkittivésté ladketieteellisestd tai hoidollisesta perusteesta.

Jos se on potilaskohtaisen lddketieteellisen tai hoidollisen syyn vuoksi perusteltua, 1adkkeen
madrddjan on merkittidva lddkemadrdykseen myos, mikéli tima kieltda potilaalle méadratyn 144-
kevalmisteen vaihdon apteekissa.

5b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmistd tukevat tietojdrjestelmdit

Terveydenhuollon toimintayksikdn on huolehdittava siitd, ettd sen palveluksessa tai edusta-
jana toimivan lddkkeen méérddjin kiytettdvissa ovat tarvittavat tietojarjestelmét 5 a §:ssd sda-
detyn velvoitteen noudattamiseksi. Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen mai-
radjan on huolehdittava siitd, ettd talld on kdytossa tarvittavat tietojarjestelmait 5 a §:ssé sdddetyn
velvoitteen noudattamiseksi.

6§
Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sdhkoisessd ladkemasrdyksessa tulee olla:

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttdmattomaét tiedot, mahdolli-
nen vaihtokielto, jos siihen on lddketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen potilas-
kohtainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoeh-
toisen biologisen ladkkeen madradmatta jattamiselle; seka

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta



8) ladkkeen madraijille ja terveydenhuollon toimintayksikélle, joka toimii lddkkeen maarda-
jén tyOnantajana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologi-
sia ladkkeitd koskevista ladkeméérayksisti ja biologisten lddkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttdimattomid 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua vi-
ranomaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada ja késitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja
tietoja biologisia l4dkkeitd koskevista ladkemaérayksistd ja biologisten ladkkeiden toimittami-
sesta, jotka ovat vélttimattomia timéan lain 24 b §:ssd ja 26 a §:sséd sdddetyn viranomaisvalvon-
nan suorittamiseksi. Kansanelikelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen rekis-
teriin, jonka rekisterinpitdjéna se toimii. Kansanelikelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja sdddetddn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssid. Kansaneldke-
laitos ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tie-
donanto-oikeuden perusteella. Edelld sdddetystd poiketen Kansanelékelaitos saa kuitenkin luo-
vuttaa tietoja tietosuojavaltuutetulle luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kisit-
telyssd sekd nididen tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679 58 artiklan 1 kohdan a, e ja f alakohdan seké tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1
momentin perusteella.

5 luku

Eriniiset siannokset

21§

Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmét ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettd ladk-
keen miiradjan on itse kirjoitettava tai lisattava ladkemééraykseen sellaiset lausumat ja merkin-
nit, jotka tdmain lain 5 a §:ssé tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdan tai Kan-
saneldkelaitoksen padtokselld maaritdan henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittéviksi.

24 a§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisend ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen
méadradjan tulee valvoa tdimén lain 5 aja 5 b §:n noudattamista ja korjata viipymétti toiminnassa
havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epékohdat. Omavalvontaa tulee toteuttaa sdé&nnol-
lisin viliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunnitelma on pidettdva ajan tasalla ja
henkilokunnan néhtivill.



Ladkkeen maaradjalld ja terveydenhuollon toimintayksikolla on oikeus kasitelld biologisen
ladkkeen kayttdjin potilastietoja siltd osin kuin se on vilttimitontd 1 momentissa tarkoitetun
omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssd sdddettyéd viranomaisvalvontaa varten.

24b§
Biologisten lddkkeiden mddrddmisen ohjaus ja valvonta

Kansanelékelaitos ohjaa timén lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kansan-
eldkelaitos suorittaa ohjauksen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kansan-
elikelaitos seuraa ja valvoo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten ladkkeiden méarayk-
sid.

Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada salassapitosddannosten estimattd ja maksutta lddkkeen
madradjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttimattomia tdssd pykéildssé ja 26 a §:ssd
sdddetyn valvontatehtdvén suorittamiseksi, mukaan lukien biologisen lddkkeen kéyttdjan poti-
lasasiakirjoihin sisdltyvét tiedot potilaan terveydentilasta tai sairaudesta.

Jos Kansanelédkelaitoksen valvonnassa kdy ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajana toimiva
ladkkeen maaradja tai ladkkeen madradjan tyonantajana tai toimeksiantajana toimiva terveyden-
huollon toimintayksikko kayttia tietojarjestelmdd, joka ei tdytd timén lain 5 b §:n edellytyksia,
Kansanelédkelaitos voi ilmoittaa asiasta lddkkeen mairééjén ja terveydenhuollon toimintayksi-
kon osalta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle ja tietojirjestelmin osalta Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle.

26a§
Seuraamukset 5 a §:n laiminlyonnistd

Jos ladkkeen maarddja ei noudata tdimén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi, jos se katsoo,
ettei asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin, antaa ldfkkeen mééradjéalle huomautuksen tai
kiinnittdd timin huomiota asianmukaiseen toimintaan.

Jos ladkkeen méérddjd ei noudata timén lain 5 a §:44, Kansaneldkelaitos voi antaa lddkkeen
madradjille madrayksen korjata toimintaansa, poistaa toimintaan liittyvid epakohtia tai noudat-
taa 5 a §:44. Médrdystd annettaessa on asetettava mairdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimen-
piteet on tehtdva. Madrdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Muutoksenhausta Kansaneldkelaitoksen paatokseen biologisten ladkkeiden maaradmisté kos-
kevassa asiassa sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019).
Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Kansaneldkelaitoksen antamaan huomautukseen ja huomion
kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

28 §
Siirtymdsddnnos

Lain 13 §:n 6 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistdan 1 paivana lokakuuta 2027,

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2023,

Tédmén lain voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten lddkkeiden lddkeméardyksiin so-
velletaan 5 a §:n ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdan asemesta lain voimaan tullessa voimassa ollutta
6 §m 1 momentin 5 kohtaa ja sosiaali- ja terveysministerion ldfikkeen méédrdéimisestd annetun

4



asetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momenttia. Jos tillainen ladkemaérdys uudistetaan, sovelletaan
uudistettavaan ladkemééraykseen tdman lain sdédnnoksié.

Tamaén lain 5 b §:ssé tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava ja 21 §:ssé tarkoitetut tieto-
jarjestelmét ja ohjelmistot on laadittava siten, ettd timén lain 5 a §:n 2 momentissa tarkoitettu
peruste sisdllytetdan ladkemadrdykseen 6 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetuin tavoin vii-
meistdédn 1.10.2023.

Ladkkeen madrdaja, jonka lddkemadardysten laatimiseen kdyttima jarjestelmd ei tdmén lain
tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 2 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista
ladkemadrdykseen, saa 5 a §:n 2 momentista ja 6 §:n 1 momentin 5 kohdasta poiketen kirjata
perusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdédnndsten mukaisesti
sithen asti, kunnes jarjestelmiin on tehty tarvittava paivitys.

Helsingissd 20.12.2022

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen



