Kela|Fpa

Etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikko,
terveydenhuoltoetuuksien osaamiskeskus,

laakeryhma
29.2.2024/
paivitetty 10.3.2025
Sisallys
Biologisten laakkeiden ladkevaihto -webinaari apteekeille 6.2.2024: Kysymykset Kelalle ja

KEIAN VASTAUKSET ... 3
Webinaarin ennakkokysSymMyKSEt: ........coiiiiieiieeeeeee e 3

6 kuukauden ajanjakson 1askeminen..........ccoooiieiriiiieee s 3
Hintaputken ylarajaa kallimman valmisteen toimittaminen ..o 4

Alle 18-VUOLIAS @SIAKAS ..vuveieie e 6
SAATAVUUSONGEIMA ... 6
ANNOSTEIUIAITE ..o 7
Webinaarissa 6.2.2024 esitetyt KysymykSeti ..o, 8
Aikaisempien sahkoisten reseptien tarkastelu: ... 8
PIHIOTETUL” FESEPTIT ..o 9
Eurooppalainen [88KeMAEErAYS .........cooviiiiiieieeeee e 9

Alle 18-VUOLIAS @SIAKAS ..eueeieieiii s 10

6 kuukauden ajanjakson laskeminen ... 12
Hintaputken ylarajaa kallimman valmisteen toimittaminen ..........c.ccccoccoeeeee.e. 15
SAATAVUUSONGEIMA .. 19
Hintaputkessa olevan valmisteen toimittaminen ..., 19
Ei-KOMVAtUT OSTOT .. 20

Laakarin velvoite maarata halvinta biologista ladketta ..., 20

LAAKATTN VaINTOKICITO ..ot 20



2 (22)

Kela|Fpa

Webinaarin jalkeen tulleet KysymyKSet.........coooiiieiieiieeee e, 21



3 (22)

Kela|Fpa

Biologisten ladkkeiden laakevaihto -webinaari apteekeille 6.2.2024: Kysymyk-
set Kelalle ja Kelan vastaukset

Webinaarin ennakkokysymykset:

6 kuukauden ajanjakson laskeminen

Kysymys:
1. "Lasketaanko kuusi kuukautta paivissa vai kuukausissa. Siis onko helmikuu taysi kuukausi?”

Vastaus:

6 kuukauden ajanjakso, jolloin asiakkaalla on oikeus kdyttaa samaa ladkettd, lasketaan kuukausissa
ja helmikuu on tdysi kuukausi. Ajanjaksoa laskettaessa kdytetdadn ladkkeen toimituspdaivia, eika asi-

akkaalle toimitettuja ladkemaaria tarvitse huomioida.
Esimerkki: 6 kuukauden ajanjakso ei ole ylittynyt

Biologisen lddkkeen X ensimmadinen toimitus on 28.8.2024, toinen toimitus 30.11.2024 ja asiakas
tulee apteekkiin hakemaan seuraavan eran 28.2.2025. Talloin 6 kuukautta ei ole ylittynyt. Voit toi-

mittaa asiakkaalle samaa ladkettd Kelan korvaaman enimmaisladkemaaran.
Esimerkki: 6 kuukauden ajanjakso on ylittynyt

Biologisen ladkkeen X ensimmainen toimitus on 29.8.2024, toinen toimitus 29.11.2024 ja asiakas
tulee apteekkiin hakemaan seuraavan eran 1.3.2025. Talloin 6 kuukautta on ylittynyt ja tulkitaan,

ettd asiakas on jo kayttanyt 6 kuukautta samaa ladketta.
Kysymys:

2. "Jos asiakas ottaa tammikuussa valmisteen A ja periaatteessa velvoite vaihtaa tulisi vasta heina-
kuussa, mutta asiakas vaihtaa valmisteen helmikuussa valmisteeseen B, joka onkin edullisempi.
Lasketaanko puolen vuoden toimitusaika aina siitd toimitetusta valmisteesta ettenpain eli ha-

nella on oikeus pysya valmisteessa B seuraavat puoli vuotta?”
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Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Kylla. Tassa tapauksessa 6 kuukauden ajanjakso lasketaan valmisteen B toimituksesta, jos edelli-

sella kerralla on toimitettu valmistetta A.
Kysymys:

3. ”Jos asiakas saa vaikka aina 3 kk valein uuden reseptin, niin pitidko katsoa vanhasta reseptista

mitd valmistetta on toimitettu vai pateeko 6 kk saanto silloin, jos on uusi resepti?”

Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024)

Pitaa katsoa aikaisempien reseptien toimitustiedot. Asiakkaalla on oikeus kiyttda samaa valmis-

tetta 6 kk ajan tdllaisessakin tilanteessa.

Hintaputken vylarajaa kalliimman valmisteen toimittaminen

Kysymys:

4. ”Jos velvoite vaihtaa lddke on vain puolen vuoden valein, onko siis niin, ettei asiakas ns. karsi
kelakorvauksissa taloudellisesti, jos tuon puolen vuoden aikana tuleekin joku edullisempi val-
miste markkinoille. Eli saako asiakas taysiméaaraisen kela-korvauksen tuon puolen vuoden ai-
kana? Ohjauskirjeessa sanotaan, ettd jos ladkevaihdosta kulunut aika on alle 6 kk, ladkehoitoa
jatketaan samalla valmisteella, joka asiakkaalle on viimeksi toimitettu (ellei asiakas halua vaih-
taa halvimpaan). Saako asiakas tdyden Kela-korvauksen 6 kk ajan tdstd valitusta valmisteesta,

vaikka se olisi hintaputken ulkopuolella? Jos, niin miten toteutetaan?”

Vastaus:

Asiakkaalla on oikeus kdyttda samaa ladkettd 6 kuukauden ajan ja saada tana aikana Kela-korvaus
valmisteen tdydestd hinnasta. Jos asiakas on ostanut samaa ladketta alle 6 kuukauden ajan ja tuo
sama ladke on hintaputken ylarajaa kalliimpi, toimitus voidaan tehda vaihtokoodilla "Sama biologi-
nen ladke kaytossa alle 6 kk”. Samalla ladkkeella tarkoitetaan tdysin samannimisia valmisteita eli

suoratuonti-, rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita.
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Kysymys:

5. ”Mitd apteekki tekee tilanteessa, jossa lddkevaihtoa ei voi apteekin tekeman arvion mukaan tur-
vallisesti toteuttaa, eikd ladkkeen maaraajaa (tai muuta asiaa hoitavaa tahoa) tavoiteta kohtuul-
lisessa ajassa? Voiko talloin apteekki antaa ladkkeesta Kela-korvauksen (tekematta ladkevaih-

toa) vai edellyttaako se aina ladkarin ladkevaihtokieltoa?”

Vastaus:

Jos toimitetaan reseptilla maaratty valmiste ja sen hinta on yli viitehinnan (eika ole 1adkarin vaihto-
kieltoa), kdytetdan vaihtokieltokoodia "asiakas kieltda ladkevaihdon’, jolloin korvaus lasketaan vii-

tehinnasta ja asiakas maksaa itse viitehinnan ylittavan osuuden.
Kysymys:

6. ”Jos asiakas ottaa tammikuussa valmisteen A ja periaatteessa velvoite vaihtaa tulisi vasta heina-
kuussa, mutta asiakas vaihtaa valmisteen helmikuussa valmisteeseen B, joka onkin edullisempi
(johon hénella on siis aina oikeus). Maaliskuussa asiakas haluaa vaihtaa takaisin valmisteeseen
A, koska ei ole ollut tyytyviinen valmisteeseen B (esim. vaikeampi kayttda), saako han vaihtaa
takaisin kalliimpaan, ilman ettd han karsii siitd taloudellisesti eli rokotetaanko kela korvauk-
sessa? Kun periaatteessa asiakkaalla olisi ollut oikeus kayttaa valmistetta A puolen vuoden

ajan”.
Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024)

Jos asiakkaalle on toimitettu helmikuussa valmistetta B, hanelld on oikeus kayttaa valmistetta B tai
valmisteen B kanssa samannimista valmistetta seuraavan 6 kk ajan. Jos valmiste A on hintaputkessa
ja asiakas haluaa valmisteen A, sitd voidaan toimittaa. Jos valmiste A on hintaputken ulkopuolella ja
reseptissa on maaratty valmistetta A, asiakas voi (aina) kieltda ladkevaihdon, jolloin hdn maksaa

itse viitehinnan ylittdvan osuuden.
Kysymys:

7. ”"Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoa ei siis tarvitse soveltaa, mikali sama valmiste on
ollut asiakkaalla kaytossa alle 6 kk ja edellisesta toimituksesta on aikaa alle 6 kk. [Imeisesti siis

taman 6 kuukauden ajan asiakkaalla on oikeus myds tdysimaaraiseen Kela-korvaukseen, vaikka
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valmiste siirtyisi hintaputken ulkopuolelle. On kuitenkin mahdollista, ettd asiakas ostaa heti en-
simmaiselld toimituskerralla hintaputken ulkopuolisen valmisteen ja maksaa erotuksen itse.
Viranomaisen ajatuksena ei todennékoisesti ole ollut, ettd seuraavilla toimituskerroilla (6 kk)
asiakas saisi kyseisesta valmisteesta tdyden korvauksen. Onko siis niin, ettd apteekin on jokai-
sella toimituskerralla selvitettdava, onko ensimmainen toimitus tehty asiakkaan vaihtokiellolla

vai onko toimitettu valmiste tuolloin ollut hintaputkessa?”

Vastaus

Asiakas voi aina kieltaa reseptilla maaratyn valmisteen lddkevaihdon ja tdlldin asiakas tosiaan mak-
saa viitehinnan ylittdvan osuuden itse. Apteekin ei tarvitse selvittda edellisten toimitusten mahdol-
lista vaihtokieltokoodia tai toimitetun valmisteen hintaa. Asiakkaalla on oikeus kayttaa samaa val-

mistetta 6 kk ajan.

Alle 18-vuotias asiakas

Kysymys:

8. ”Oletteko saaneet tietoa siitd miten apteekiohjelmissa toteutetaan se, ettd biologisten ladkeval-

misteiden ladkevaihto ei koske alle 18-vuotiaita?”

Vastaus:

Asiasta kannattaa kysya apteekkijarjestelmantoimittajalta. Jatkossakin alle 18-vuotiaiden kohdalla
vaihtoja tehddin samannimisten valmisteiden kesken (suoratuontivalmiste, rinnakkaistuontival-

miste ja rinnakkaisjakeluvalmiste).

Saatavuusongelma

Kysymys:

9. ”Jos aikaisemmin on toimitettu valmistetta x, ja sen kohdalla ilmenee saatavuushairio, on val-
miste pakko vaihtaa toiseen kuuden kuukauden sddnndsta huolimatta. Alkaako tdman vaihdon
jalkeen kuuden kuukauden sdaanté valmisteelle y, vaikka valmistetta x olisi saatavilla seuraa-

valla toimituskerralla?”
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Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Asiakkaalla on oikeus saada valmistetta y (tai sen kanssa samannimista valmistetta) seuraavan 6

kuukauden ajan.
Kysymys:

10. ”"Saatavuuskatkokset: Jos asiakas on kdyttanyt valmistetta 3 kk mutta valmistetta ei ole saata-
villa seuraavalla hakukerralla, toimitetaanko edullisin saatavilla oleva valmiste ”saatavuuskat-

kos” selitteella?”

Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024)

Jos edellisella kerralla toimitettua valmistetta tai sen kanssa samannimista valmistetta (eli vaihto-
kelpoista suoratuonti-, rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuonivalmistetta) ei ole tukkuliikkeista saata-
villa, toimitetaan joku hintaputkessa oleva valmiste. Jos mitadn hintaputkessa olevista valmisteista
ei ole saatavilla tukkuliikkeistd, kyseessa on valtakunnallinen saatavuusongelma, jolloin toimite-

taan edullisin saatavilla oleva valmiste SV-ohjeen kohdan 'Vaihtokiellon syyt, Saatavuusongelma’

mukaisesti.

Annostelulaite

Kysymys:

11. ”Jos asiakas ei opi kdyttdmaan toisenlaista annostelulaitetta ja haluaa palata seuraavalla ker-
ralla itselleen tuttuun valmisteeseen, onko se mahdollista asiakkaan toiveen perusteella, vaikka
ensimmaisestad toimituksesta ei ole kulunut kuutta kuukautta? Vai pitadko pyytaa laakarilta
uusi resepti tai vaihtokielto vanhaan reseptiin, jolloin kuuden kuukauden saanto ilmeisesti ku-

moutuu?”

Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Jos asiakkaalle tuttu valmiste on hintaputkessa, sitd voidaan toimittaa aina asiakkaan niin halu-
tessa. Jos reseptilld on maaratty ko. tuttu valmiste ja se on hintaputken ulkopuolella, asiakas voi

(aina) kieltaa ladkevaihdon ja maksaa itse viitehinnan ylittavan osuuden. Yhteydenotto ladkariin


https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta
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tarvitaan, jos asiakas ei laiteopastuksesta huolimatta pysty kiayttimaan mitaan hintaputkessa ole-
vaa valmistetta. Ladkari harkitsee ladkevaihtokiellon tarpeen (ja perustelut, miksi ei maaraa edulli-

sinta valmistetta).

Webinaarissa 6.2.2024 esitetyt kysymykset:

Aikaisempien sahkoisten reseptien tarkastelu:

Kysymykset:

1. "Miten apteekissa asiakkaan aikaisempia resepteja...? Nykyiselladn se on mahdollista vain asiak-

kaan luvalla. Tuleeko tidhan muutos?”

2. "Liittyen asiakkaan aikaisempien reseptien tarkasteluun. Apteekki ei saa kasittadkseni ilman
asiakkaan lupaa tarkastella hdnen jo vanhentuneita/ loppuun toimitettuja resepteja. Onko ta-

hén tullut muutos? Asiakas voi olla myds kieltdnyt nakyvyyden omakannassa.”

3. ”Entd jos asiakas ei anna lupaa menna katsomaan vanhoja resepteja? Miten tdssa tapauksessa

seurataan edellisia toimituksia/ostovaleja?”

4. ”Jotta voisi selvittda 6Kk sisilla olleet lddketoimitukset, voi olla tarve ndhda muutkin kuin silla
hetkelld voimassa olevat reseptit. Talla hetkella apteekilla ei ole lupa katsoa asiakkaan jo tyh-
jaksi menneita resepteja ilman potilaan erillistd lupaa. Onko biologisten lddkkeiden osalta siis
apteekilla kuitenkin lupa avata muut reseptit ilman potilaalta kysymista? Esim. puolesta-asioi-

jan ollessa asioimassa ei lupaa ole mahdollista kysya.”

5. ”Onko tosiaan niin, etta toimittaessa uudelta reseptilta biolog.ladketta niin apteekissa tulisi ha-
kea asiakkaan vanhat reseptit ja tarkastaa, onko aiemmin toimitettu mita biolog.ladketta/biosi-

milaaria? Enta jos asiakas ei anna tdhan lupaa?”

Vastaus kysymyksiin 1-5:

Apteekilla on oikeus saada tietoja valtakunnallisesta ladkityslistasta tai Reseptikeskukseen tallen-
netuista potilaan kiayttoon maaratyista ladkkeista ja niiden toimitustiedoista niin pitkalta ajalta
kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen kannalta valttimattomia, kuitenkin enintdan 42 kuu-

kautta ladkemdaarayksen laatimisesta (laki sdhkoisesta ladkemadrayksesta 61/2007, 11 § 3 mom.).
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Apteekki voi esim. biologista ladkettd toimittaessaan asiakkaalta lupaa kysymaétta tarkastella aikai-
sempien reseptien toimitusmerkintdja sen selvittdmiseksi, onko asiakas kdyttanyt samaa laaketta
yli 6 kuukauden ajan. Ndin voidaan tehdd myds sen selvittdmiseksi, milloin edellinen osto on tehty
ja voidaanko asiakkaalle toimittaa ladke-erd korvattuna sairausvakuutuslain ns. ostojen valiaikaa
koskevien sddnnosten mukaisesti (sairausvakuutusohjeiden kohta Ostojen viliaika, toimitusvali ja

joustoaika).

Jos asiakas on kieltdnyt reseptin niakymisen apteekille, apteekin ei ole mahdollista tarkastella re-
septin tietoja, ellei asiakas tai hdnen puolestaan asioiva henkil6 esitd reseptistd annetun potilasoh-
jeen tai tulostetun yhteenvedon. Apteekki toimittaa biologisten ladkkeen niiden tietojen perus-

teella, jotka nakyvat apteekille Reseptikeskuksesta.

"Piilotetut” reseptit

Kysymys:

6. ”Asiakas voi piilottaa reseptit ndkymasta apteekista. Onko tdma huomioitu?”

Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Apteekissa voidaan huomioida vain ne aiemmat toimitukset, jotka nakyvat apteekille Reseptikes-

kuksessa. Piilotettuja resepteja ja niilta tehtyja toimituksia ei siis voi huomioida.

Eurooppalainen lddkeméaarays

Kysymys:

7. ”"Huomioidaanko toimitusvalien seurantaan kohdistuvissa vaatimuksissa se, etta ladkkeita saa
madratd myos Eurooppalaisella ladkemaarayksella, jolloin toimitukset eivat ndy Reseptikeskuk-

sessa. Asiakas saa my0s piilottaa ladkemaaraykset nakymasta?”
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Vastaus:

Suomessa laaditulla sdhkoiselld reseptilla voi ostaa ladkkeitd myos niiden Euroopan maiden aptee-
Kkeista, joissa on valmius toimittaa toisessa maassa maarattyja sahkoisia resepteja. Talla hetkella
ladkkeitd voi ostaa Virosta, Kroatiasta, Portugalista, Puolasta ja Espanjasta. Nama sdhkoisella resep-
tilla ulkomailla tehdyt ladketoimitukset nakyvat reseptin tiedoissa samoin kuin Suomessa tehdyt

toimitukset.

Laakkeen maaraaja voi kirjoittaa reseptin nimeltdan "Ladkemaarays ulkomailla ostoa varten”, jos
ladkkeita on tarve hankkia ulkomailla olon aikana muualta kuin Virosta, Kroatiasta, Portugalista,

Puolasta ja Espanjasta. Nama ulkomailla tehdyt ladketoimitukset eivit tallennu reseptin tietoihin

Reseptikeskukseen, eika niitd huomioida biologista ladketta toimitettaessa.

Reseptin ndkymisen kieltdmisen osalta ks. vastaus kysymyksiin 1-5.

Alle 18-vuotias asiakas

Kysymys:

8. "Alle 18-vuotiaalle ei ole kuitankaan pakko vaihtaa biosimilaariin, vaikka olisi tarjolla rinnak-

kaisvalmiste?”

Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Alle 18-vuotiaalle ei saa tehda vaihtoa alkuperaisvalmisteen ja biosimilaarin valilla. Myskaan bio-
similaaria ei saa vaihtaa toiseen biosimilaariin. Vaihdon voi tehda ainoastaan samannimisten val-

misteiden valilld (suoratuonti-, rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet).

Kysymys:

9. "Miksi alle 18-vuotiaat on suljettu lddkevaihton ulkopuolelle?”
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Vastaus:

Alle 18-vuotiaiden sulkemista biologisten lddkkeiden osalta ladkevaihdon ulkopuolelle on perus-
teltu lainsaddannon valmisteluvaiheessa eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinnossa
(StVM 45/2022 vp) seuraavasti: "Valiokunta ehdottaa, etta lapsille tarkoitetut biologiset ladkkeet
jatetadn apteekkivaihdon ulkopuolelle erityisesti sen vuoksi, ettd lasten kohdalla hoitotasapainon
saavuttaminen ja potilaan sitouttaminen pistettdvaan ladkehoitoon on usein haastavaa ja ladkkeen

vaihto sekd antolaitteen kdyttdjan vaihtuminen voivat lisata hoidon epdonnistumisriskia”.

Kysymys:

10. "Milla koodilla laitetaan alle 18-vuotiaan vaihtokielto?”

Vastaus:
Alle 18-vuotiaiden henkildiden ladketoimituksiin ei ole erillisti vaihtokoodia.

Jos ladkarin madradma valmiste on hintaputken ylarajaa kalliimpi eiké edullisempia tdysin saman-
nimisid vaihtokelpoisia valmisteita ei ole markkinoilla, alle 18-vuotiaalle asiakkaalle toimitetaan
ladkarin maaraama valmiste. Toimitus tehddan vaihtokoodilla 'Sama biologinen ladke kaytossa alle
6 kK’ (vaikka alle 18-vuotiaiden henkildiden kohdalla ei tarkastella 6 kuukauden ajanjakson kulu-

mista). Asiakas saa korvauksen valmisteen koko hinnasta.

Jos ldakarin maaradma valmiste on hintaputken yldrajaa kalliimpi ja ladkarin maaraamalle valmis-
teelle on markkinoilla tdysin samannimisia vaihtokelpoisia valmisteita (suoratuonti-, rinnakkais-
tuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste), valitaan samannimisistd valmisteista hintaputkessa oleva. Jos
mikaddn naista ei ole hintaputkessa, toimitetaan edullisin ja toimitus tehddan vaihtokoodilla 'Sama

biologinen ladke kadytossa alle 6 kk'.

Alle 18-vuotias henkil6 voi myos aina kieltda ladkevaihdon edullisempaan samannimiseen valmis-
teeseen, jolloin hanelle toimitetaan ladkarin maaraama valmiste. Tallaisessa tilanteessa kdytetdan
vaihtokoodia "ostajan vaihtokielto”. Jos ladkarin mdaraama valmiste on viitehintaa kalliimpi, asia-

kas maksaa itse viitehinnan ylittdvan osuuden.
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Jos ladkari on Kieltanyt vaihdon, kdytetdan vaihtokoodia "1adakarin vaihtokielto”. Asiakas saa kor-

vauksen valmisteen koko hinnasta.

Kysymys:

11. "Miten toimitaan, kun nuori tayttaa 18 vuotta. Pitddko sen 6 kk toimittaa kuitenkin samaa val-

mistetta?”

Vastaus (paivitetty 9.9.2024):

Kun henkil6 on tayttanyt 18 vuotta, toimitaan, kuten muidenkin asiakkaiden kohdalla. Kun henkil
tulee 18 vuotta tiaytettyddn ostamaan biologista ladketta, selvitetaan, onko han kiyttanyt samaa laa-
kettd yli 6 kuukauden ajan. Toimitustietoja huomioidaan myds ajalta, jolloin henkil6 on viela ollut

alle 18 vuotta.

Esimerkki: 6 kuukauden ajanjakson laskeminen, kun asiakas tayttaa 18 vuotta

Asiakas on tayttanyt 18 vuotta 5.6.2024. Han tulee apteekkiin 15.7.2024 hakemaan biologista 1aa-
kettd X. Oston yhteydessa tarkistetaan biologisen ladkkeen X edelliset toimitukset, joita on kaksi ja
ne on tehty 14.1.2024 ja 14.4.2024. Asiakas on kdyttdnyt biologista ladkettd X 14.1.2024 alkaen,
joten 6 kuukauden ajanjakso on ylittynyt 15.7.2024.

6 kuukauden ajanjakson laskeminen

Kysymys:

12. Pitadko apteekin seurata 6 kk valia toimitusten yhdessa? Esim. jos asiakas tulee hakemaan biol.

ladketti uudella, ...

Vastaus (paivitetty 10.3.2025):

Kyll4, jos valmisteelle on toimitushetkella vaihtokelpoisia valmisteita, apteekin tulee aina seurata

biologista ladketta toimittaessaan, onko asiakas kdyttdnyt samaa ladketta 6 kuukauden ajan.
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Kysymys:

13. ”Jos ensimmadinen nouto on 5.4.2024 ja seuraava nouto 3.10.2024, voi ilmeisesti viela toimittaa

samaa valmistetta?”

Vastaus (paivitetty 9.9.2024):

Kyll, jos asiakkaalle on toimitettu 5.4.2024 alkaen samaa biologista ladkettd, samaa ladketta voi-

daan edelleen toimittaa 3.10.2024.

Kysymykset:

14. 76 kk vadlein pistettava valmiste ostetaan yleensa alle 6kk valein apteekista, katsotaanko talldin

ettd valmistetta ei vaihdeta koska ostopdivimaarien vali on alle 6kk, vai”

15. "Jos 6 kk aikajakso on todella aikajakso eika todellinen kaytetty maara niin asiakashan voi kayt-

tda korvattuna samaa ladketta yhteensa 9 kk jos ei ole kallis 1adke?”

16. "Jos asiakas hakee ladketta toimitusvalilaskurin mukaisesti heti, kun mahdollista, niin voi ilmei-
sesti toimittaa kdytannossa kaikkiaan 9 kk ladkkeet korvattuna? Kunhan toimitukset tehddan

6kk sisilla ensimmaisesti toimituksesta.”

17. "Jos asiakas hakee 1 kk annoksen kerrallaan 5 kertaa ja kuudennella kerralla (alle 6 kk) asiakas
haluaakin ostaa 3 kk annoksen, onko timad mahdollista kdyttden samaa vaihtokoodia (alle 6

kk)?”

Vastaus kysymyksiin 14-17:

6 kuukauden ajanjakso lasketaan toimituspaivien perusteella. Toimitettuja ladkemaaria ei
huomioida 6 kuukauden jakson kulumista laskettaessa. Kdytannossa on siis mahdollista, etta asia-
kas ostaa korvattuna samaa biologista ladkettd 6 kuukauden aikana enemman kuin 6 kuukauden
hoitojaksoa vastaavan lddkemaaran. Jos asiakas on ostanut samaa ladketta alle 6 kuukauden ajan ja
tuo sama ladke on hintaputken ylarajaa kalliimpi, toimitus voidaan tehda vaihtokoodilla 'Sama bio-
loginen ladke kaytossa alle 6 kk’. Asiakkaalle toimitettuja saman ladkkeen ladkemaaria ei tarvitse

laskea.
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Kysymys:

18. “Eli alkaako uusi 6Kk jakso aina kun asiakas vaihtaa valmistetta toiseen viitehinnan sisalla?”

Vastaus:

Asiakkaalla on oikeus kadyttda samaa biologista ladketta (sama kauppanimi) 6 kuukauden ajan. Laa-
kehoidon jatkuessa uusi 6 kuukauden ajanjakso alkaa kdytdnndssa paivasta, jolloin asiakkaalle toi-
mitetaan eri nimista valmistetta kuin edellisella toimituskerralla. Valmisteiden hinnoilla ei ole mer-

kitystd 6 kuukauden jakson alkamisen tai kulumisen kannalta.

Kysymys:

19. "Miten reseptin toimituksesta kdy ilmi, ettd nyt on 6kk tiynna? Ajan kuluessa resepteja kertyy

eikd voida olettaa, ettd apteekissa voidaan kdyda lapi vuosien reseptit vaihtojen suhteen”

Vastaus (paivitetty 9.9.2024):

Biologista ladketta toimitettaessa selvitetddn ensin, onko asiakas kayttanyt maarattya ladketta tai
sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd viimeisen 6 kuukauden aikana. Jos ei ole kdyttanyt, maaratty
ladke voidaan vaihtaa hintaputkessa olevaan valmisteeseen normaalien lddkevaihtosaantéjen mu-
kaisesti. Jos on kidyttanyt, selvitetdan, mita ladkettd (kauppanimi) asiakkaalle on toimitettu edelli-
selld kerralla ja onko hén kéyttanyt tuota ladketta yli 6 kuukauden ajan eli onko hanelle viimeisen 6
kuukauden aikana toimitettu eri niminen valmiste kuin sita edeltiavalla kerralla. Tama selvitta-
miseksi riittda kdytdnndssa, ettd toimitustiedot katsotaan viimeisen 6 kuukauden ajalta. Viimeisen
kuuden kuukauden aikana tehtyjen toimitusten lisdksi tarvitsee kdytanndssa mahdollisesti katsoa
viela yksi tatd vanhempi toimitus, jotta saadaan selville, onko viimeisen 6 kuukauden aikana alka-

nut uusi 6 kuukauden jakso, jonka aikana asiakkaalla on oikeus kayttda samaa ladketta.

Kysymys:

20. "Asiakas on kdyttdnyt 50 vuotta samaa biologista lddkettd ja se on ollut aina tosiasiallisesti hal-
vin valmiste. Sitten se jaa viitehinnan ulkopuolelle. Miten tassa tilanteessa maaritetdan se paiva-

maar4, josta 6 kk lasketaan?
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Mielestdni ohjeistuksen pitaisi olla se, etta siitd hetkestd, kun valmiste jaa viitehinnan ulkopuo-

lelle, niin aikaa laskettaisiin asiakkaan edellisesta toimituksesta. Esim.

1.1.2025 laakehoito alkaa ja ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka on putkessa
1.2.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka on putkessa

1.3.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka on putkessa

1.4.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka ei ole putkessa (vaihtokielto 6 kk)
1.5.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka on putkessa

1.6.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka on putkessa

Sitten 6 kk kuluttua ladkehoidonaloituksesta:
2.7.2025 ostetaan 1 kk annos valmistetta A, joka ei ole putkessa > asiakas kadyttanyt valmistetta

yli 6 kk > maksaa erotuksen

Eli tassa kohtaa 6 kk vaihtokiellon pitdisi alkaa mielestédni 1.6.2025.
Eihdn kukaan voi tietdd missa tdma 6 kk sykli aina katkeaa, jos asiakas on kdyttanyt valmistetta

vuosia, ilman ettd haluaa vaihtaa sita toiseen valmisteeseen.”

Vastaus:

Jos asiakas on kdyttanyt samaa ladketta hyvin pitkaan, ei ole tarpeen selvittida, milloin tuota laa-
kettd on toimitettu hdnelle ensimmaisen kerran. Tallaisessa tilanteessa, jossa asiakas on kayttanyt
samaa ladketta yhtajaksoisesti 50 vuoden ajan, viimeisten noin 7 kuukauden aikana tehtyjen toimi-
tustietojen perusteella voidaan todeta, ettd asiakas on kiyttanyt samaa valmistetta yli 6 kuukauden
ajan. Maaratty ladke vaihdetaan hintaputkessa olevaan valmisteeseen normaalien ladkevaihtosaan-
téjen mukaisesti. Valmisteiden hintoja tai mahdollisia aikaisempien toimitusten vaihtokieltoja ei

huomioida laskettaessa 6 kuukauden jakson kulumista.

Hintaputken vlarajaa kallimman valmisteen toimittaminen

Kysymys:

21. "Sairaalassa potilaalle on ohjattu ladkkeen ja laitteen kaytto, voiko potilas kieltda vaihdon en-

simmaisella apteekkiostokerralla ja saada silti korvauksen?”
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Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Asiakas voi kieltda hanelle reseptilla maaratyn ladkkeen vaihdon ja saada korvauksen, mutta kor-

vaus lasketaan vain valmisteen viitehinnasta. Asiakas maksaa itse viitehinnan ylittdvan osuuden.

Kysymykset:

22. ”Kun on alle 6 kk vaihdosta ja aiemmin toimitettu ladke ei ole hintaputkessa. Miten korvaus?

Saako asiakas korvauksen kuin valmiste olisi putkessa?”

23. "Jos edellinen toimitettu ladke ei ole enda hintaputkessa 3 kk kohdalla, miten korvaus?”

Vastaus kysymyksiin 22-23:

Kun asiakas on kdyttdnyt samaa biologista ladketta alle 6 kuukauden ajan ja asiakkaalle toimitetaan
samaa ladkettd ns. 6 kuukauden sddnnon nojalla, asiakas saa korvauksen ladkkeen koko hinnan pe-

rusteella, vaikka se ei enda olisikaan hintaputkessa.

Kysymykset:

24. "Jos asiakkaan vaihtokielto on annettu ensimmaisella ostolla, saako seuraavilla ostoilla 6 kk

ajan kela-korvauksen koko hinnasta vai siten, kuin asiakas kieltdisi vaihdon joka kerta?”

25. "Ostaja kieltda vaihdon ensimmaiselld toimituskerralla. Valmiste on hintaputken ulkopuolinen.
Ladkettd toimitetaan uudelleen 6 kuukauden sisdlla. Talloinko apteekki kuitenkin toimittaa

ladkkeen koko hinnaltaan korvattuna talla uudella vaihtokiellolla?”

26. "Jos asiakas maksaa ensimmaisella toimituskerralla hinnan ylityksen (putken ulkopuoliseen
valmisteeseen), toimitetaanko seuraavan 6 kk ajan kyseista valmistetta kokonaan korvattuna
(ollut kdytossa ensimmaisella toimituskerralla, oikeus saada samaa 6 kk ajan), vaikka valmiste

ei olisikaan hintaputkessa.”
Vastaus kysymyksiin 24-26:
Kun asiakkaalle on ladkehoidon aloittavalla ensimmaisella toimituskerralla toimitettu ldakarin

madraama ladke asiakkaan vaihtokiellon perusteella ja asiakkaalle toimitetaan samaa ladkettd ns. 6

kuukauden sddnnon nojalla, asiakas saa korvauksen ladkkeen koko hinnan perusteella.
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Kysymys:

27. "]Jos asiakkaalle on madratty ladke A, mutta haluaa tutun ladkkeen B, joka putken ulkopuolella,

niin voiko vaihtaa?”

Vastaus:

Ladkelain mukaan ladkarin maaraama ladke on vaihdettava hintaputkessa olevaan valmisteeseen.
Laadkelaki ei lahtokohtaisesti tunne vaihtoa hintaputken ulkopuoliseen valmisteeseen. Jos asiak-
kaalle on edellisellad toimituskerralla edeltdvan 6 kuukauden aikana kuitenkin toimitettu tuttua val-
mistetta B eika han ole kdyttanyt sitd viela 6 kuukauden ajan, asiakkaalle voidaan till6in toimittaa 6

kuukauden sddnnon perusteella samaa tuttua lddketta kuin edelliselld toimituskerralla.

Kysymys:

28. "Jos asiakas ostaa laaketta y, sitten hakuaa 1 kk paasta kokeilla edullisempaa, mutta ei olekaan
sithen tyytyvéinen, niin hdn ei saakaan palata valmisteeseen y kokonaan Kela-korvattuna, jos y
onkin 1 kk aikana tippunut pois viitehintaputkesta? Tdssdhdn rankaistaan asiakasta, joka halu-

aisi testata edukkaampaa valmistetta, koska hén ei saa enaa saakaan palata y-valmisteeseen.”

Vastaus:

Jos asiakas haluaa ostaa muun kuin edellisellad kerralla ostamansa valmisteen eli tissa tapauksessa
viitehintaa kalliimman valmisteen y, se voidaan toimittaa hanelle, jos kyse on ko. reseptilla maara-
tystd valmisteesta. Asiakas voi aina kieltaa lddkarin maardaman valmisteen vaihdon. Asiakas mak-
saa talloin itse viitehinnan ylittdvan osuuden. Jos asiakkaan haluama valmiste y ei ole ko. reseptilla
madratty valmiste, sitd ei voida toimittaa hanelle, jos valmiste on viitehintaa kalliimpi. Merkitysta ei

ole silld, onko asiakas mahdollisesti joskus aiemmin kayttanyt valmistetta y.
Kysymys:
29. "Tarkoittaako tdma "oikeus kayttad samaa valmistetta 6 kk ajan" itse asiassa ainoastaan oi-

keutta SV-korvaukseen, vaikka tuote olisi hintaputken ylapuolella? Eli muuten asiakas saa vaih-

della tarjolla olevasta valmisteesta toiseen mielensa mukaan?”
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Vastaus (paivitetty 9.9.2024):

Asiakkaalla on oikeus kadyttda samaa biologista ladketta 6 kuukauden ajan. Samalla biologisella
laakkeelld tarkoitetaan vaihtokelpoisia samannimisia suoratuonti-, rinnakkaisjakelu- ja rinnakkais-

tuontivalmisteita.

Jos asiakas on kidyttdnyt samaa biologista ldakettd alle 6 kuukautta, hianelle voidaan toimittaa sa-
maa ladketta kuin edellisella kerralla, vaikka ladke olisi hintaputken ylarajaa kalliimpi, ja asiakas
saa talloin korvauksen valmisteen koko hinnasta. Tama on apteekkijarjestelmissd mahdollistettu
ladkevaihtokoodilla 'Sama biologinen ladke kaytdssa alle 6 kk’. 18 vuotta tayttadneelle asiakkaalle
(1.1.2023 ja sen jalkeen laaditulla reseptilld) voi hdnen niin halutessaan toimittaa hintaputkessa
olevan valmisteen. Lisdksi asiakas voi aina kieltda ladkarin maaradman valmisteen vaihdon, jolloin

han maksaa itse viitehinnan ylittdvan osuuden.

Kysymys:

30. "Saako asiakas 6kk ajan korvauksen koko hinnasta, vaikka alkup. valmiste jaisi hintaputken ul-

kopuolelle ja valmisteella olisi rinnakkaistuontivalmiste joka menisi hintaputkeen?”

Vastaus (paivitetty 9.9.2024):

Asiakkaalla on oikeus kdyttda samaa biologista ladkettd 6 kuukauden ajan. Jos asiakas on kayttanyt
samaa biologista ladketta alle 6 kuukautta, hinelle voidaan toimittaa samaa ladketta kuin edellisella
kerralla, vaikka ladke olisi hintaputken ylarajaa kalliimpi, ja asiakas saa tdlloin korvauksen valmis-
teen koko hinnasta. Samalla ladkkeella tarkoitetaan vaihtokelpoista valmistetta, jolla on tdysin
sama kauppanimi kuin edelliselld kerralla toimitetulla valmisteella eli suoratuonti-, rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmistetta. Jos keskendin vaihtokelpoisia samannimisia valmisteita on
useita, valitaan niistd hintaputkessa oleva valmiste. Jos asiakkaalle on esim. maaratty viitehintaa
kalliimpi suoratuontivalmiste ja hintaputkessa on tdman valmisteen rinnakkaistuontivalmiste, asi-
akkaalle toimitetaan rinnakkaistuontivalmiste. Asiakas voi kuitenkin kieltaa ladkarin madraaman

valmisteen vaihdon, jolloin hdn maksaa itse viitehinnan ylittavan osuuden.
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Saatavuusongelma

Kysymykset:

31. "Mitd jos esim. 3 kk sitten toimitettu valmiste onkin loppunut tukusta (eli puoli vuotta ei ole ku-
lunut)?”

32. "Mitd jos esim. 3 kk sitten ensimmaista kertaa toimitettu valmiste on loppunut tukusta?”

33. "jos asiakas hakee kerran kk lddkkeen ja se vaihdetaan ensimmaisella kerralla. entés jos se on
tukusta loppu seuraavilla kerroilla? tai huomattavasti kalliimpi kuin substituution muut laak-

keet?”

34. "Saako ladkevaihdon tehda 6 kk sisall4, jos tuote on jalkitoimituksessa?”
Vastaukset kysymyksiin 31-34:
Jos asiakas on kdyttanyt samaa biologista ladketta alle 6 kuukautta, eika tuota ladketta ole saatavilla

mistddn tukkuliikkeistd, toimitetaan asiakkaalle joku hintaputkessa olevista valmisteista. Jos hinta-

putkessa ei ole yhtdan valmistetta, toimitaan Apteekkien sairausvakuutusohjeiden kohdan "Viite-

hinta, Saatavuusongelma” mukaisesti.

Hintaputkessa olevan valmisteen toimittaminen

Kysymykset:
35. "Ymmarsinko oikein, ettd 1ahtokohtaisesti asiakas kdyttda samaa valmistetta 6 kk , mutta saa

halutessaan vaihtaa edullisempaan jo 1 kk tai 3 kk kdyton jalkeen?”

36. "Saako asiakkaalle aina toimittaa edullisinta biosimilaaria, jos as nain toivoo? (Olettaen, etta

ladkari ei ole kieltanyt vaihtoa.)”

Vastaus kysymyksiin 35-36:

18 vuotta tayttaneelle asiakkaalle voidaan aina hdnen niin halutessaan toimittaa 1.1.2023 tai sen

jalkeen laaditulla reseptilld hintaputkessa oleva valmiste, jos 1ddkari ei ole kieltanyt vaihtoa.


https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta#saatavuusongelma
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta#saatavuusongelma
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Ei-korvatut ostot

Kysymys:

37. "Saako biologisia ladkkeitd toimittaa yli 3 kuukauden ladkemaaran EK:na?”

Vastaus:

Sairausvakuutuslaissa on sdddetty enimmadisostomaarat ainoastaan korvatuille ostoille.

Laakarin velvoite maarata halvinta biologista ldaketta

Kysymys:

38. "Talla hetkella ei ole vield biologisten ladkkeiden valilld hintaputkea, minka hintarajan sisélla
ladkari voi valita valmisteen, jotta hian valttyy huomatuksilta? Asiakkaiden palaute apteekissa

ollut, ettd ladkari yrittaa vaihtaa valmistetta, vaikka valmiste jo edullisimpia.”

Vastaus:

Laissa (Laki sahkoisesté lddkemaardyksestd 61/2007, 5 a §) ei ole madritetty ns. "hintaputkea”,

jonka sisalta ladkari voisi valmisteita valita. Kun ladkari maaraa potilaalle biologista ladketta tai bio-
similaaria, hdnen on aina maarattava keskendan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista

vahittadismyyntihinnaltaan edullisin valmiste hintaerosta riippumatta.

Laakarin vaihtokielto

Kysymys:

39. Voiko alkuperaisen valmisteen vaihtaa suoratuonti-, rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluval-

misteeseen, vaikka ladkari olisi laittanut reseptiin vaihtokiellon?


https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2007/20070061#L2P5a
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Vastaus (vastattu webinaarissa 6.2.2024):

Apteekkien sairausvakuutusohjeiden (SV-ohjeet) mukaan asiakkaalle on aina toimitettava 1ddkarin

madraama valmiste, jos 1adkari on kieltdnyt l1ddkevaihdon.

Webinaarin jalkeen tulleet kysymykset

Kysymys (lisatty 16.2.2024):

1. "Olisin kysynyt, miten kela suhtautuu tilanteeseen, jossa apteekki ei nde kaikkia aikaisempia
biologisten ladkkeiden toimituksia ja toimittaa eri resepteiltd samaa biologista valmistetta kela-

korvattuna yli 6 kuukauden ajan?

Asiakkaalla on esimerkiksi kaksi reseptia nakyvissd, mutta kieltdnyt kolmannen reseptin naky-
vyyden. Asiakas olisi kiyttanyt samaa valmistetta jo 6 kuukautta, mutta apteekki pystyy nake-
maain vain 4 kuukauden ajalta mita toimitettu ja antaa siten korvauksen samasta valmisteesta

(joka ei ole hintaputkessa). Tuleeko téllaisesta apteekille jotain sanktioita?

Silloin kun tuo 6 kk ei ole ylittynyt ja asiakas kieltanyt reseptien nakyvyyden, vaihtoa on var-

mastikin arvioitava jokaisen uuden reseptin kohdalla.”
Vastaus:

Mielestamme on hyvin erikoinen tilanne, ettd asiakkaalla olisi kolme saman biologisen ladkkeen
reseptia kaytossaan (Reseptikeskuksessa) tai ettd ladkari olisi maarannyt hyvin lyhyen ajan sisalla

kolme perakkaistd saman biologisen lddkkeen reseptia.

Kela ndkee asiakkaan korvattuna toimitetut lddkeostot ja ostoissa kdytetyt ladkevaihtokoodit. Jos
apteekki ei ole noudattanut suorakorvaussopimusta ja muita Kelan antamia ohjeita (mm. SV-ohjeet,
apteekkitiedotteet), Kela voi lahettaa apteekille korjausesityksen. Kela kuulee apteekkia korjausesi-
tyksen yhteydessa. Apteekilla on mahdollisuus antaa Kelan korjausesitykseen vastine esimerkiksi
puhelimitse tai suojatulla sahképostilla. Vastineessaan apteekki voi tuoda Kelalle tietoon asioita,

jotka vaikuttivat toimituksen tekemiseen.


https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-viitehinta
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Kysymys (lisatty 9.9.2024):

2. ”Ohjeistuksien mukaan asiakkaan maksamaa hintaa tai valmistemaaria ei ole tarpeen seurata
ladkevaihdon tarpeellisuutta arvioidessa. Jos asiakkaalla on ollut pitkaan (yli 6kk) kdytossa
sama biologinen valmiste ja han ei milloinkaan halua vaihtaa edullisempaan, onko lddkevaihdon
voimaan tulon jalkeen jatkuvasti maksettava viitehintaeroa, jos ei vilissa kokeile toista valmis-
tetta? (viitaten Kelan kysymykset/vastaukset s.13 kysymykseen 20 ja sen vastaukseen). Eli
onko niin, ettd 6 kk tarkastelujakso ei 1ahde alusta eli nollaudu missdan vaiheessa, paitsi vaihta-

malla valissa toiseen valmisteeseen?”

Vastaus:

Asiakas on kayttanyt samaa biologista ladkettd 6 kuukauden ajan. Tilanne pysyy samana, niin kauan

kuin han jatkaa saman ladkkeen kayttoa.

Kysymys (lisatty 9.9.2024):

3. "Fimean linjauksen mukaan lainsaaddnt6on on kirjattu vain apteekin oikeus tehda ladkevaihto
edullisempaan valmisteeseen. Nyt Biologisten lddkevaihto-ohjeistuksen mukaan apteekissa tar-
kastellaan asiakkaan edellisia toimituksia useamman toimituksen ja silloin myés mahdollisesti
useamman eri ladkemaarayksen ajalta. Jos asiakas haluaa kayttaa esim. alkuperaisvalmistetta,
joka ei ole viitehinnassa ja on kdyttanyt sita alle 6 kk, hanella pitiisi olla ohjeistusten mukaan
oikeus saada tdma korvauksella. Jos ladkari on maarannyt uuteen ladkemaaraykseen biosimi-
laarin (hintaputkessa), mutta asiakas haluaa jatkaa tutulla hintaputken ulkopuolisella valmis-
teella, onko mielestanne apteekilla tdssa tapauksessa nimenomaan oikeus toimittaa asiakkaalle

kalliimpaa alkuperdisvalmistetta 6 kk sdiannon perusteella.”

Vastaus:

Toimitus voidaan tehda 6 kuukauden sdanndén perusteella.



