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Biologisten ladkkeiden laakevaihtoa apteekeissa
valmisteleva tyéryhma

Asettaminen

Sosiaali- ja terveysministeri6 asettaa biologisten laakkeiden ladkevaihtoa apteekeissa valmistelevan
tyéryhman.

Toimikausi
16.5.2022-30.4.2023
Tausta

Ika&ntyneen vaestdn toimintakyvyn tukemisesta seka idkkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista
annetun lain (980/2012, ns. vanhuspalvelulaki) muuttamisesta annetun lain (565/2020) mukaan
henkiléstdmitoituksen tehostetun palveluasumisen ja pitk&aikaisen laitoshoidon toimintayksikdssa,
jolla on yhteiset toimitilat ja oma tyévuorosuunnittelu ja joka toimii yhden esimiehen alaisuudessa,
on oltava 1.4.2023 lahtien vahintaan 0,7 tyontekijaa asiakasta kohti.

Valtion talouden kehyksen 2021-2024 mukaan hoitajamitoituksesta aiheutuvia lisékustannuksia
rahoitetaan useilla eri sa4stoilla, joista suurimpia on l&dkehuollon kustannusten karsiminen 60 milj.
eurolla vuodesta 2023 lukien.

Laakevaihto otettiin kayttédn vuonna 2003 ja sita taydennettiin vuonna 2009 viitehintajarjestelmalla.
Laakelain (395/1987) mukaan apteekin on toimittaessaan laakemasdraykseen perustuvaa
lagkevalmistetta vaindettava la4kevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen
I15akevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintaan 0,50
euroa. Laakari tai lagdkkeen ostaja voi kieltda vaihdon.

Biologinen l4&ke sisaltda yhta tai useaa biologista, biologisesti valmistettua tai biologisesta
materiaalista puhdistettua vaikuttavaa ainetta. Biologisten ladkkeiden myynti on kasvanut nopeasti
ja ne ovat perinteisia laakkeitd huomattavasti kallimpia. Niiden kaytén kasvu merkitsee talléin myos
|&&kekustannusten kasvua.

Biosimilaari on biologinen I&&ke, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi
alkuperaislaskkeena tunnetun biologisen viitevalmisteensa kanssa. Biosimilaariladke sis&ltaa samaa
vaikuttavaa ainetta kuin alkuperaislddke, mutta sen eri versiota. Biosimilaari on yhta tehokas,
turvallinen ja laadukas kuin sen viitevalmiste. Alkuperaisladkkeen annostus, varoitukset ja
varotoimenpiteet koskevat paasaantsisesti myds sen biosimilaaria.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on kesdkuussa 2019 linjannut, etta biosimilaarit
ovat vaihtokelpoisia ja hoidollisesti samanarvoisia terveydenhuollon ammattilaisen (I1aakarin) avulla
ja valvonnassa.
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Tavoitteet ja tehtévit

Biologisten ladkkeiden laakevaihtoa apteekeissa valmisteleva tyéryhmé johtaa ja koordinoida
projektia, jonka tavoitteena on mahdollistaa biologisten l4&kkeiden l4dkevaihto apteekeissa
kustannustehokkaasti. Tehtaviin kuuluu selvittasa, milla edellytyksilla biologisten I&akkeiden
laakevaihtoa apteekeissa voidaan toteuttaa, pohtia tarvittavat toimenpiteet ja niiden aikataulutus.
Toimenpiteisiin kuuluvat esimerkiksi ladkevaihdon prosessin kuvaus; tietoteknisten edellytysten
varmistaminen; ladkkeen maaradjien, toimittajien sek& kayttajien informointi ja koulutus seka
toteutettavien muutosten seuranta. Tydryhméan tehtdvanad on my6s arvicida valitun mallin
toteuttamiskelpoisuus ja toimia foorumina keskustelulle sidosryhmien kanssa. Tavoitteena on
toteuttaa jarjestelmd, joka on turvallinen ja mahdollistaa kustannusvaikuttavan laakehoidon
toteutumisen niin yksilén kuin yhteiskunnankin nakékulmasta.

Tyon organisointi

Biologisten lddkkeiden lddkevaihtoa apteekeissa valmisteleva tyéryhma
Kokoonpano:
Puheenjohtaja: johtaja Tuula Helander, sosiaali- ja terveysministerio
Varapuheenjohtaja: neuvotteleva virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysministerid
Jdsenet:
hallitussihteeri Tuija Metsavainio, sosiaali- ja terveysministeri®

varajasen erityisasiantuntija Anne Hautala, sosiaali- ja terveysministerid
johtaja Lauri Pelkonen, sosiaali- ja terveysministeri6
neuvotteleva virkamies Kirsi Paivansalo, sosiaali- ja terveysministeri®

varajasen asiantuntija Emmi Vettenranta, sosiaali- ja terveysministerié
erityisasiantuntija Riikka Vuokko, sosiaali- ja terveysministerio
l&akintdneuvos Vesa Jormanainen, sosiaali- ja terveysministerié
erityisasiantuntija Artturi Bjork, valtiovarainministerid

varajasen budjettineuvos Outi Luoma-aho, valtiovarainministerio
ekonomisti Markus Anttinen, Kilpailu- ja kuluttajavirasto

varajasen johtava asiantuntija Ville Terdva, Kilpailu- ja kuluttajavirasto
yksikén paallikkd Jukka Sallinen, Lagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

varajasen jaostopaallikkd Pirjo Rosenberg, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea

suunnittelija Emilia Heikkala, Kansanelakelaitos

varajasen suunnittelija Katri Auraniemi, Kansanel&kelaitos
johtaja Tiina Aitlahti, La&keteollisuus ry

varajasen erityisasiantuntija Suvi Maklin, Laaketeollisuus ry
toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkaislaaketeollisuus ry

varajasen puheenjohtaja Jari Peltonen, Rinnakkaisladketeollisuus ry
puheenjohtaja Tia Geijer, Suomen Laakerinnakkaistuojat ry

varajasen paallikkd Kai Akkanen, Orifarm Oy
johtaja Janne Maksimainen, Orion Oyj

varajasen Satu Ahomaéki, Orion Oyj
farmaseuttinen johtaja Charlotta Sandler, Suomen Apteekkariliitto ry

varajasen viestintajohtaja Erkki Kostiainen, Suomen Apteekkariliitto ry
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puheenjohtaja Maija Pirttijarvi, Suomen Farmasialiitto ry
varajasen vastaava toiminnanjohtaja Juha Rehula, Suomen Farmasialiitto ry
hallituksen jasen Eeva Lehtola, Suesmen Proviisoriyhdistys ry

varajasen viestinta- ja tapahtumakoordinaattori Klaus Hamalainen,
Suomen Proviisoriyhdistys ry

farmaseuttinen johtaja Kati Vuorikallas, Helsingin yliopiston apteekki

varajasen asiakaspalvelupaallikké Tatu Hamaldinen, Helsingin yliopiston apteekki
apteekkari Jouko Savolainen, Itd-Suomen yliopiston apteekki

varajasen proviisori Jenni Rissanen, Ita&-Suomen yliopiston apteekki
asiantuntija Juha Mikkonen, Suomen L&akariliitto

varajasen asiantuntija Mervi Kattelus, Suomen Laakariliitto
paatoimittaja Annikka Kalliokoski, Suomalainen Laakariseura Duodecim

varajasen professori Seppo Meri, Suomalainen Laakéariseura Duodecim
asiantuntija Mervi Flinkman, Tehy ry

varajasen asiantuntija Eva Siitonen, Tehy ry
erityisasiantuntija Mirjami Tran Minh, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

varajasen asiantuntija Laura Tuominen-Lozic, Suomen Diabetesliitto ry

Asiantuntijasihteeri: korkeakouluharjoittelija Kauri Laine, sosiaali- ja terveysministerio

Tekninen sihteeri: sihteeriharjoittelija Tanja Hamal&inen, sosiaali- ja terveysministeric

Kustannukset ja rahoitus

Tyoéryhman tulee tydskennelld virka-aikana ilman eri korvausta. Tyéryhma kutsuu tarvittaessa muita
asiantuntijoita tyon tueksi.

Matkakustannusten korvauksiin sovelletaan valtion virka- ja tyéehtosopimusta matkakustannusten
korvaamisesta.

Tydryhman kustannukset maksetaan valtion talousarviomomentilta 33.02.09, projektikoodilla 5500M-
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Hallitussihteeri Mari Laurén-Haussler
Jakelu Paatoksessa mainitut
Tiedoksi Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen

Valtiosihteeri Saila Ruuth
Erityisavustaja Petra Malin



Perhe- ja peruspalveluministeri Aki Lindén
Valtiosihteeri Eila Makipaa
Erityisavustaja Sampo Varjonen
Kansliapaallikko Kirsi Varhila
Osastopaallikké Taneli Puumalainen
Osastopaallikké Heli Backman
Osastopaallikké Kari Hakari
Osastopaallikké Satu Koskela

Johtaja Tuula Helander

Johtaja Liisa Siika-aho

Johtaja Lauri Pelkonen

Sosiaali- ja terveysministerion osastot
Sosiaali- ja terveysministerién kirjaamo
Sosiaali- ja terveysministerion viestinta
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