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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Pyyddamme Teita ottaman kantaa lausunnossanne koko esitysluonnokseen.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Diabetesliiton lausunto, ydinkohdat:

o Esitettyjen lakimuutosten tavoitteena on karsia ladkekorvausmenoja ja nain rahoittaa mm.
hoitajamitoituksen toteuttamista. Kilpailun lisddminen ladkekustannusten pienentdamiseksi on
kannatettavaa, mutta suunniteltu lainmuutos tdssa laajuudessa herdttaa vakavan huolen erityisesti
insuliinia kdyttavien henkildiden ldakitysturvallisuuden ja hyvinvoinnin vaarantumisesta.

o Biologisten valmisteiden hintakilpailua tuetaan jo nyt toisella, tahan esitykseen liittyvalla
toimenpidekokonaisuudella, jolla ladkarin velvoitetta maarata potilaalle edullisin valmiste
vahvistetaan ja lisatdadan oma- seka viranomaisvalvontaa. Nadista toimista pitdisi ensin kerata
kokemukset, ennen kuin ryhdytaan ottamaan kayttoon biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa.

. Insuliinia ja insuliinijohdoksia kayttavia henkil6ita oli vuonna 2021 Kelan
ladketoimitustilastojen mukaan 130 108 henkilda. Insuliinihoitoiset diabetesta sairastavat ovat
suurin potilasryhma, jota biologisten ladkkeiden apteekkivaihto koskisi.

. Insuliinit ovat vaikutus- ja kayttotavaltaan erityista huomiota vaativa ladkeryhma
apteekkivaihdossa, ja niiden virheannosteluun liittyy jopa valitén hengenvaara. Monipistoshoitoiset
diabetesta sairastavat potilaat ovat ainoa potilasryhma, jolla olisi kaksi biologista ladketta vaihdon
piirissa. Valmisteiden annostelu on tyypillisesti perusinsuliinilla noin viisinkertainen ateriainsuliinin
verrattuna.

J Insuliinien jattaminen apteekkien ladkevaihdon ulkopuolelle on potilasturvallisuuden vuoksi
valttamatontd. Vuosittaisilla seurantakdynneilld insuliinivalmisteet voitaisiin vaihtaa hallitusti
hoitavan tahon toimesta.

. Apteekkien neuvontavelvoitteeseen liittyy esityksessa paljon odotuksia ilman realistista
arviota siitd, mika on apteekkien kyky selvita lisdantyvasta tydmaarasta ja varmistaa asiantunteva
ohjaus kaikissa ladkkeen toimitustilanteissa, myos puolesta asiointi- ja etdatoimitustilanteissa.

Lausuntopalvelu.fi 1/8



. Mikali potilasturvallisuudesta valittamatta insuliinikin otetaan apteekkivaihdon piiriin, on
ehdotettu vaihtovali liian lyhyt (3kk). Insuliinivalmisteiden osalta vaihtovalin tulisi olla vahintdan 12
kk, joka toisaalta siis toteutuisi hoitokontaktien yhteydessa ladkemaarayksen vuoden kestavan
voimassaoloajan vuoksi.

HUOMIOT KOKO ESITYSLUONNOKSEEN:

Laakitys- ja potilasturvallisuus on esitysluonnoksessa typistetty pelkdstaan valmisteiden
farmakologisen vastaavuuden varmistamiseen, mika taataan myyntilupaprosessilla (EMA) seka
Fimean laatimalla vaihtokelpoisten valmisteiden luettelolla. Laakitysturvallisuuden varmistamisessa
on talloin kyse vain siita, mitka biologiset ladkkeet katsotaan keskendan vaihtokelpoisiksi. Tama
nakokulma on suppea eikd huomioi ladkkeen kayttajaa osana turvallisen ladkehoidon prosessia, eika
myo6skaan riittavasti apteekin ja terveydenhuollon ammattilaisten merkitysta. Turvallista laakehoitoa
voidaan omahoidossa toteuttaa vain, mikali [adkkeen kayttdjalla on riittavat tiedot ja taidot
ladkehoitonsa toteuttamiseen. Tama edellyttaa kaikissa ladkkeen toimitustilanteissa riittavan
neuvonnan ja ohjauksen varmistamista seka ladkehoidon kokonaisuuden hallintaa.

Toimenpidekokonaisuuteen kuuluva biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostaminen muilla
keinoin (laissa oleva velvoite edullisimman valmisteen maaraamiseen, oma- ja viranomaisvalvonta
ladkemaarayksissa) tulee edistamaan biologisten valmisteiden hintakilpailua ja tuottamaan saastoja.
Naista toimista tulisi kerata ensin kokemuksia ja arvioida sen jalkeen tarve lisdata keinovalikoimaa
hintakilpailun lisadamiseksi. Suurimmaksi sadstopotentiaaliksi valtion ladkekorvausmenoihin on tassa
kokonaisuudessa arvioitu 15 miljoonaa euroa v. 2023 vuosittain ja biologisten ladkkeiden
apteekkivaihdon myo6ta noin 23 miljoonaa euroa v. 2024. Erotus ei ole niin merkittava, etta silla
voitaisiin perustella suoraa siirtymista apteekkivaihtoon ilman aiemman kokonaisuuden vaikutusten
seurantaa ja faktoihin perustuvaa arviota lisdtoimien tarpeesta.

Esityksessa asetetaan laakitysturvallisuushuolien esiin nostaminen vastakkaiseksi luottamukselle
terveydenhuollon ja apteekin henkilokunnan ammattitaitoon (s. 13). Kuitenkaan luottamusta ei
herata se, ettd minkaanlaista suunnitelmaa antolaiteneuvonnan laadun varmistamiselle kaikissa
ladkkeen toimitustilanteissa seka kaikkien apteekkien riittavien henkilo- ja tilaresurssien
varmistamiselle ei esitetd. Sen sijaan esitettyjen muutosten toimeenpanon valmistelu on jatetty
STM:n alaisen tyéryhman vastuulle, johon kuuluu edustajia viranomaisista, ladketeollisuudesta,
apteekkitoimijoista ja terveydenhuollosta. Toimeenpanon varmistaminen on mita suurimmassa
maarin viranomaistehtava ja sille tulee olla seurattavat, etenkin potilasturvallisuutta varmistavat
mittarit. Toimeenpanosuunnitelman laatiminen ja riskeihin varautuminen seka toimeenpanon
seuranta ei voi olla yksittdisen tydryhman ajallisesti rajatulle tyoskentelylle perustuva tehtava.

Herattda hammastystd, ettd Suomessa paadytdaan ehdottamaan ennenndkemattéman laajaa
biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa ilman porrastusta ja rajauksia ja ennen kokemusten
kartuttamista toimenpidekokonaisuuteen kuuluvasta biologisten ladkkeiden maaraamisen
tehostamisesta. Kansainvaliset kokemukset apteekkivaihdosta ovat hyvin rajattuja ja suppeita.
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Pidempiaikaisia vaikutuksia ei esityksen mukaan ole "toistaiseksi mahdollista arvioida” (s. 23).
Laakesaastot ovat esityksen tarkoitus, mutta niiden toteutumista voidaan vain arvailla.

Diabetesliitto korostaa, ettd ladkehoidolla saavutetaan elamanlaatua, lievennetaan karsimysta,
annetaan ihmisille lisda terveempia ja mielekkaita elinvuosia. Ladkehoidolla turvataan ihmisten
toiminta- ja tyokykya. Diabeteksen aiheuttamista kustannuksista tuottavuuskustannukset ovat
moninkertaiset terveydenhuoltokustannuksiin (ml. Iadkehoito) nahden.

Diabetesliitto esittda esityksen palauttamista jatkovalmisteluun, johon on otettava kiintedsti mukaan
ministerion tyéryhma, joka nyt on asetettu valmistelemaan uudistuksen toimeenpanoa. Tallaisena
esitys sisaltaa liiaksi riskeja ladkitysturvallisuudelle insuliinien osalta eika sita tule edistaa.

Tarkemmat huomiomme:

1. Apteekkivaihto tulisi kdynnistaa asteittain ja rajatuilla valmisteilla. Insuliinit tulee jattaa
ensivaiheen apteekkivaihdon ulkopuolelle.

Esityksessa ei tunnisteta ladketieteellisia perusteita rajata joitakin biologisten ladkkeiden ryhmia
apteekkivaihdon ulkopuolelle, vaan kaikki vaihtokelpoisuuden tayttavat ladkkeet kuuluisivat vaihdon
piiriin (s. 17). Diabetesliiton mielesta |ddketieteellisen perusteen lisdksi on huomioitava hoidollinen
peruste.

Insuliinivalmisteet ovat vaikutustavaltaan, kayttotarkoitukseltaan sekd annostelultaan erityista
huolellisuutta ja osaamista vaativa ja erityista huomiota ansaitseva ladkeryhma apteekkivaihdon
suhteen. Insuliinihoito on insuliininpuutosdiabetesta sairastavalle valittdmasti elamaa yllapitavaa
hoitoa ja sen annostelulla on valiton vaikutus elamalle siind maarin, etta virheannostelu voi johtaa
jopa menehtymiseen.

Insuliiniannosteluvalineen eli insuliinikynan vaihtuminen edellyttda aina ammattilaiselta saatavaa
ladkkeen turvallisen kdyton ja annostelun ohjausta. Tama ohjaus edellyttaa joko hoitajan, ladkarin tai
erikseen perehdytetyn apteekkihenkilokunnan tyopanosta. Kaytettavan insuliinivalmisteen vaihto on
turvallisinta tehda hoitavan ammattilaisen valvonnassa ja ohjauksella.

Insuliinit tulisi jattaa esitetyn kaltaisen apteekkivaihdon ulkopuolelle hoidollisin perustein. Muissa
sairausryhmissa kaytetaan yhta ladketta, joka kuuluisi vaihdon piiriin. Monipistoshoitoiset diabetesta
sairastavat kayttavat paivittain kahta eri insuliinivalmistetta, perus- ja ateriainsuliinia. Kahden
valmisteen vaihto, daritapauksessa kolmen kuukauden valein ja samanaikaisesti, on ilmeinen lisariski
potilasturvallisuudelle. Toisen insuliinivalmisteen annokset ovat moninkertaisia toiseen nahden,
esimerkiksi ateriainsuliinia annostellaan tavanomaisesti 4-20 yksikkdd, perusinsuliinia 10—-100
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yksikkoa. Valmisteiden sekaantuessa ja henkilon pistdessa ateriainsuliinia perusinsuliinin sijaan,
tulee hanen valittomasti hakeutua terveydenhuollon kontaktiin, silla tilanteesta voi seurata akuutti
hengenvaara.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon mahdollinen toteuttaminen tulisikin aloittaa muiden
ladkeryhmien valmisteilla ja kerata kokemuksia, ennen kuin vaihdon ulottamista insuliineihin
voidaan arvioida.

Insuliinien apteekkivaihdosta syntyisi myods kustannuksia esimerkiksi hoitotarvikemenoina.
Insuliinivalmistajilla on saatavilla ampulli-insuliinikynia ja annostelukorkkeja, jotka siirtavat
insuliininannostelutiedot glukoosisensorointiohjelmiin, joissa nakyvat annostelut seka jatkuva
glukoosi- eli sokeriseuranta. Nain sekd ammattilainen etta diabetesta sairastava voivat paremmin
arvioida oikeaa insuliinin annostelua. Insuliinien vaihto tihealla aikavalilla vaarantaa taman
seurantamahdollisuuden, tai ainakin aiheuttaa lisdkustannuksia hoitotarvikemenoina, koska aly- ja
ampullikynat ovat valmistajakohtaisia eli insuliinivalmisteen vaihtuessa myo6s kyna vaihtuisi, eika
kaikille valmisteille naita digitaalisia seurantavaihtoehtoja ole lainkaan.

Hoitovasymys on diabetesta sairastavilla verrattain yleista. Lahes kolmannes Diabetesliiton kyselyyn
(2020) vastanneista diabetesta sairastavista ilmoitti karsineensa hoitovasymyksesta viimeisen
kuukauden aikana. Paivittaiskaytdssa olevan ladkevalmisteen tiuha vaihtuminen lisdisi hoidon
kuormittavuutta merkittavasti. Omahoito on keskeinen keino saavuttaa hoitotavoitteita ja ndin
pienentdd myos diabeteksen kokonaiskustannuksia, ja diabetesta sairastavan mahdollisuudet
omahoitonsa toteuttamiseksi tulisikin aina varmistaa.

2. Esityksen vaikutusarvioinnit ovat puutteellisia

Insuliinien apteekkivaihdon mielekkyyden arvioinnissa olisi olennaista tietaa laskelmiin perustuva
ladkeryhmakohtainen saastopotentiaali. Tallaista tietoa ei esityksessa anneta. Insuliinien
kustannukset eivat ole kasvaneet, vaan insuliineista maksetut korvaukset vahentyivat v. 2021 [ahes
viisi miljoonaa euroa eli 5,9 % siita huolimatta, etta insuliineja korvattavana ostaneiden maara kasvoi
0,6 %.

Biologisten ladkkeiden maaraamiskaytantojen tehostamisen ja biologisten ladkkeiden
apteekkivaihdon arvioidaan vahentavan valtion ladkekorvausmenoja noin 20 miljoonaa euroa
vuodessa v. 2024 alkaen. Toisaalta todetaan, etta toimien tarkkoja, vuosittaisia taloudellisia
vaikutuksia valtiolle ei ole mahdollista arvioida etukateen.
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Esityksen taloudellisten vaikutusten arvioidaan olevan vahaisia ja lyhytkestoisia niin apteekeille kuin
terveydenhuollolle ja ajoittuvan apteekkivaihdon alkutaipaleelle. Kuitenkin esityksessa nostetaan
esiin useita tekijoita, jotka aiheuttavat taloudellisia vaikutuksia, kuten apteekkien lisdantyva
neuvonta ja henkiloresurssien seka rauhallisten tilojen kasvava tarve lddkeneuvonnan antamiselle
seka terveydenhuollon kustannusten lisaantyminen asiakkaiden kyselyjen ja vastaanottokdyntien
seka apteekkien yhteydenottojen vuoksi. Ndiden vaikutusten kustannuslisdysta ei voida pitaa
vahaisena eika toivottavana, etenkaan terveydenhuollon jo nyt dadrimmaisen tiukkojen resurssien
valossa. Vaikutusarviointi on puutteellinen eika sisalla realistisia laskelmia kustannuslisayksesta
apteekeille tai terveydenhuollolle.

Terveysalaa koettelee vakava henkildstdpula, ja tastd on myds apteekkiala viestinyt. Esityksessa ei
arvioida apteekkien kykya vastata lisdantyvaan neuvonta- ja ohjausvelvoitteeseen. Tama on
merkittava puute, koska neuvontavelvoitteen toteutumisella pyritdan ratkaisemaan kaikki
potilasturvallisuuden vaarantumiseen liittyvat huolet. Uusien farmaseuttien koulutus vie vuosia,
apteekeilla ei ole mahdollisuutta nyt varautua lisddantyvaan henkilostotarpeeseen.

Esityksessa arvioidaan ehdotettujen muutosten mahdollistavan lddkehoidon sujuvan jatkumisen
myo0s tilanteissa, joissa yhta vaihtokelpoista biologista ladkevalmistetta koskee saatavuushairio.
Kuitenkin vaikutus voi olla myds pdinvastainen ja markkinaosuusmuutokset saattavat johtaa
tilanteeseen, jossa saatavuushairiot jopa lisdantyvat. Nain on kaynyt esimerkiksi vaikean
osteoporoosin hoidossa kadytettavan teriparatidin kohdalla, jonka saatavuudessa on ollut ongelmia
seka alkuperaisvalmisteen etta biosimilaarin osalta rinnakkaisvaihtoehdon tultua markkinoille.
Maahantuonnin nayttaytyessa kannattamattomana niin alkuperaisvalmisteen kuin biosimilaarinkin
maahantuojalle toimitusvarmuus on uhattuna ja saatavuushairiot lisaantyvat.

3. Apteekkien ladkeneuvontavelvoitetta vahvistetaan, mutta ei seurata

Esitys tarkoittaisi nykyista kattavampaa laakeneuvontaa ja laitteen kdytdon opastusta apteekissa.
Toimenpidekokonaisuuteen kuuluvassa toisessa hallituksen esityksessa ehdotetaan lisdattavan uusi
erityinen laake- ja laiteneuvontavelvoite astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettaville
inhaloitaville ladakevalmisteille. Vastaava erityinen neuvontavelvoite koskisi my6s biologisia ladkkeita.
Velvoite on vahva, mutta sen saatamiselld ilman toimeenpanon resurssia ei ole kdaytannén
merkitysta. Toimeenpanon resurssien hankinta onkin ulkoistettu liiketoimintaperiaatteiden
mukaisesti toimiville apteekeille.

Esityksessa apteekkien ladkeneuvontaan kohdistuu paljon olettamia, joiden toteutukselle ei ole
kdytannon toimeenpanosuunnitelmaa, resurssia tai valvontaa. Yhdenmukaisesta
ladkeinformaatiosta ja opastuksesta, perus- ja tadydennyskoulutuksella saatavasta
biosimilaariosaamisesta seka antolaiteosaamisesta tulisi esityksen mukaan varmistua (esim. s. 11).
Osaamisalueista varmistumisen suunnitelmaa ei kuitenkaan esiteta lainkaan. Miten varmistetaan
ladke- ja antolaiteopastuksen laatu ja kattavuus? Minkalaista tdydennyskoulutusta annetaan, missa
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tilanteissa sita tulee tarjota? Kuinka antolaiteneuvonta toteutetaan puolesta asioinnin tai ladkkeiden
postitoimituksen yhteydessa? Kuinka varmistetaan, etta apteekkarit huolehtivat apteekin koko
henkilékunnan riittdvasta osallistumisesta tdydennyskoulutukseen (s. 9)? Apteekit harjoittavat
itsendista liiketoimintaa ja huolehtivat resursseistaan liiketoiminnan logiikan mukaisesti lain
maaraamista velvoitteista suoriutumiseksi ja palvelutehtavansa toteuttamiseksi.

Apteekkivaihdon toteutuksen yhteydessa on kaikkien ldakevalmisteiden osalta olennaista varmistua
apteekeissa annettavan antolaitteen ja ladkevalmisteen kaytdn ohjauksen laadusta luomalla sille
laatukriteerit ja varmistamalla saannollinen apteekkihenkiléston koulutus, jota ei voida jattaa vain
apteekkien oman aktiivisuuden varaan.

Pyyddmme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin 1adkkeisiin sovellettu vaihtovali olla
ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytdisimme Teitd
ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan.

Esitys mahdollistaa ja siina arvioidaan apteekin suorittavan biologisten ladkkeiden vaihdon yleensa
joka kolmas kuukausi. Pitkdaikaissairaan henkildn tulisi siis totutella uuden ladkevalmisteen
kayttoon jopa neljasti vuodessa. Ladkkeen kayttdja on ladkehoitonsa keskiossa ja toteuttaa hoitoa
omassa arjessaan.

Diabetesliitto esittda insuliinien jattamista apteekkivaihdon ulkopuolelle ensi vaiheessa. Insuliinin
kayttajan on voitava luottaa siihen, etta hanelld on sama valmiste ja annostelulaite kaytdssaan
yhtajaksoisesti (yksilollisen tarpeen mukaisesti) vahintdan vuoden ajan (12 kk vaihtovali). Tata tukee
my06s hoidon seuranta, jossa diabetesta sairastavat kayvat hoitosuositusten mukaan useimmiten
ainakin vuoden valein seurantakadynnilla, minka yhteydessa voitaisiin luontevasti tarkistaa myos
kaytettava insuliinivalmiste ja antaa tarvittava ohjaus antolaitteiden kayttoon.

Kaytettavan insuliinivalmisteen tai molempien kdytdssa olevien insuliinivalmisteiden vaihtuminen
kolmen kuukauden valein heikentaisi merkittavasti hoidon turvallista toteutusta. Lisaksi se voisi
syventaa eroja tietoa hyvin omaksumaan kykenevien ja omatoimisten sekd enemman tukea
tarvitsevien potilaiden valilla.

Tiuhaan tapahtuva apteekkivaihto myos lisdisi todennakaoisesti potilaiden yhteydenottoja
terveydenhoitoon, etenkin diabeteshoitajiin, koska ohjauksen laatu ja resurssit todenndkdisesti
vaihtelisivat apteekista toiseen. My6s ylimaaraisia vastaanottokadynteja ladkkeen turvallisen kayton
ohjaamiseen tarvittaisiin.

Vaihtovilin pidentamista ladkeryhmakohtaisesti ei esityksessa nahda vaihtoehtona, vaan ainoa
vaihtoehto ladkevaihdolle olisi vaihtokielto. Tima on joustamaton jarjestelma ja johtaa vaistamatta
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suureen maaraan vaihtokieltoja, jolloin esityksen tavoitteet sadstoista eivat toteudu. Potilaan
asettamana vaihtokielto nostaisi myos potilaan itsemaksaman ladkekustannuksen osuutta asettaen
vahavaraiset aiempaa eriarvoisempaan asemaan.

Kuten esityksessa osana nykytilan arviointia todetaan, Fimea on katsonut sopivan vaihtovalin olevan
kuudesta kuukaudesta yhteen vuoteen. Linja on valittu nimenomaan antolaiteneuvonnan vuoksi,
joka edellyttaa apteekeilta resursseja ja sisaltda huolimattomasti toteutettuna
laakitysturvallisuusriskin. Esityksen mukaan antolaiteneuvonta ei ole hyvaksyttava peruste
vaihtovalin pidentamiselle, eika biologisten ladkkeiden antolaiteneuvontaan katsota sisaltyvan
erityisia elementtejd, joiden nojalla vaihtovalin tulisi olla pidempi. Fimean ydinalaa koskeva
asiantuntemus siis sivuutetaan esityksessa.
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