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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lidkkeen midriaimisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muutta-
misesta

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti

kumotaan ladkkeen médrddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) 10 §:n 9 momentti ja 24 §:n 1 momentin 7 kohta, sellaisina kuin ne ovat ase-
tuksessa 1459/2016,

muutetaan 2 §:n 1 momentin 6 a ja 6 b kohta, 13 §:n 1 momentti ja 16 §:n 1 momentti,
sellaisina kuin ne ovat asetuksessa 1459/2016, sekéd

lisdtddn 1 §:48n uusi 3 momentti seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tadmaén asetuksen biologisia lddkkeitd koskevia sddnnoksid sovelletaan myos biosimi-
laareihin.

28§

Mddritelmdit

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

6 a) biologisella lddkkeelld valmistetta, jonka vaikuttava aine on biologinen aine. Bio-
loginen aine on aine, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lidhteestd ja josta on tarpeen
tehda fysikaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella tuotantoprosessia ja sen val-
vontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun méérittimiseksi. Biologisina lddkkeind pidettdvid
ladkkeitd on mééritelty ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeité koskevista yhteison sdénnoisté an-
netun 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;

6 b) biosimilaarilla biologista kaltaislidékettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja ver-
tailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa ja jonka myyntilupahakemuk-
seen sovelletaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeité koskevista yhteison sddnndistd annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohtaa ja direk-
tiivin liitteen I osan Il kohdassa 4 olevia samankaltaisia biologisia lddkkeitd koskevia edel-
lytyksia.
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13§
Lddkemddrdykseen merkittdvdt tiedot

Ladkemadrdyksessi tulee olla:

1) potilaan nimi, syntyméaika tai henkildtunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan ldékeaineen tai -aineiden nimi, sekd
ladkemuoto ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa siédetylle, apteckissa valmistettavalle ldékkeelle vahin-
tddn koostumus, méédrd ja lddkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkiti;

4) ladkkeen médrd pakkauksina tai kokonaismédréna taikka ldékehoidon kestoajalla il-
maistuna;

5) ladkkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko lddke sdanndllisesti vai tarvittaessa kéytettavé;

7) ladkkeen kéyttotarkoitus, jollei sen pois jittdmiseen ole perusteltua syyta;

8) mahdollinen lddkevaihdon kieltoa osoittava merkinta;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkint;

10) merkintd siitd, jos kyseessé lddkkeen kéyton aloitus;

11) mahdollinen lddkeméadrdyksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinté;

12) mahdollinen potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisim-
man, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen madradmattd jattamiselle;
sekd

13) ladkkeen médrddjan tai toimintayksikon yhteystiedot, paivamaéara, ladkkeen maa-
rddjén nimi, séhkoinen tai omakétinen allekirjoitus, yksildintitunnus sekd ammattioikeus
ja tarvitessa erikoisala.

16 §
Lddkemddrdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa kaksi vuotta madrddmis- tai uudistamispéivéstién lukien.
Pkv-lddkkeen ladkeméadrdykset, huumausaineldékkeen ladkemadriykset, biologisten ladk-
keiden ladkemaaraykset, pro auctore -lddkeméaériykset ja erityisluvallisten ladkkeiden 144-
kemaéraykset ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden méérdémis- tai uudistamispéi-
véstédn lukien.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2023.

Tamaén asetuksen voimaan tullessa voimassa oleviin biologisten lddkkeiden ladkemaa-
rdyksiin sovelletaan asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita 10 §:n 9 momenttia, 13
ja 16 §:44 sekd 24 §:n 1 momentin 7 kohtaa. Jos tillainen lddkemaddrdys uudistetaan, so-
velletaan uudistettavaan ladkemaardykseen tdman asetuksen sddnnoksia.

Tadmin asetuksen 13 §:n 1 momentin 12 kohdassa tarkoitettu mahdollinen potilaskoh-
tainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihto-
ehtoisen biologisen lddkkeen madrdamattd jattdmiselle on sisdllytettdvd lddkeméaarayk-
seen viimeistddn 1.10.2023.

Ladkkeen maarddja, jonka ladkemadrdysten laatimiseen kdyttima jarjestelma ei timén
asetuksen tultua voimaan teknisesti mahdollista, ettd mahdollinen potilaskohtainen lddke-
tieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen bio-
logisen ladkkeen madradmatta jattdmiselle kirjattaisiin lddkemadrdykseen tdman asetuk-
sen 13 §:n 1 momentin 12 kohdan edellyttadmalla tavalla, saa kirjata perusteen potilasasia-
kirjoihin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleen 24 §:n 1 momentin 7 kohdan mukai-
sesti sithen asti, kunnes jarjestelmédn on tehty tarvittava paivitys.
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