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Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.
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Colores- Suomen Suolistosydpayhdistys ry kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi |ddkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan muutettavan laakelakia (395/1987) siten, ettd mahdollistetaan
biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekissa. Lisdksi sairausvakuutuslakia (1224/2004) ehdotetaan
muutettavan siten, ettd biosimilaarivalmisteet sisallytettaisiin viitehintajarjestelmaan.

Esityksen tavoitteena on alentaa ladkkeiden kayttdjien laakekustannuksia ja valtion
ladkekorvausmenoja ja ndin parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta ja rahoittaa osa
hoivahenkiloston vahimmaismitoituksen kuluista. Colores ry tarkastelee asiaa ladkkeen kayttajan
nakodkulmasta.

Colores ry pitaa kannatettavana edullisempien biologisten lddkkeiden maaraamista seka biologisten
ladkkeiden kayton laajentamista kaikille tarvitsijoille. Ndemme kuitenkin biosimilaarien
apteekkivaihdossa haasteita, jotka voivat vaarantaa ladkkeen kayttdjan hoitoon sitoutumisen,
hoidon jatkuvuuden, yksityisyyden suojan ja potilasturvallisuuden.

Biosimilaarien apteekkivaihdosta ei viela ole kokemuksia muissa maissa. Kun ei vertailukohtaa ole, ei
myo6skaan osata taysin arvioida ja suunnitella siihen vaadittuja prosesseja, tarvittua koordinaatiota,
tiedonsiirron tehostusta taikka apteekkihenkilokunnalta vaadittua lisdkoulutustarvetta ja
neuvontahenkildston resurssien riittavyytta. Ei ole olemassa valmiita prosesseja, joita voitaisiin
hyodyntdaa Suomessa. Lisaksi eri biologisilla 1aakkeilld voi antolaitteiden erilaisuus ja/tai
samankaltaisuus ja ndin vaihtokelpoisuus vaihdella.

Esityksessdkin todetaan, etta apteekkivaihdon toteuttamisessa on erityinen merkitys ladkkeen
maaraajan, terveydenhuollon ja apteekin henkilokunnan antamalla ladkeneuvonnalla ja toimijoiden
yhteistyolla. Ja todetaan, ettd neuvoilla ja opastuksella on pyrittava varmistumaan siita, etta
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ladkkeen kayttdja on selvilla lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen
varmistumiseksi. Ennen biosimilaarien tuomista viitehintajarjestelmaan ja apteekkivaihdon piiriin on
varmistettava, etta yllakuvatun lddkkeenmaaraajan, terveydenhuollon ja apteekkihenkilokunnan
tyonjako, neuvontaprosessi kokonaisuudessaan ja erityisesti yhteistyo ja viestintaprosessit ovat
varmasti toimivat. Téhan prosessien uudelleen organisoimiseen on osallistettava kattavasti
ladkarikunta ja hoitajat ja varmistettava, ettd kaytannossa voidaan varmistaa, ettd ladkkeen kayttaja
oppii uuden antolaitteen kayttoon ja etta laite on sopiva. Uuden antolaitteen opettelu vaatii
rauhallisen tilan ja tilanteen, jossa myos laakkeen kayttajan yksityisyys on suojattu.

Vastuuta biologisen ladkkeen antolaitteen kayttoon perehdyttdamisesta ei tule salyttdaa pelkastaan
apteekkihenkilokunnan vastuulle, vaan ohjeistus tulee antaa perusterveydenhuollossa ja
erikoissairaanhoidossa. Lisdksi on varmistettava edellytykset kouluttaa apteekkihenkilokuntaa
biosimilaareista seka turvattava neuvontatydhon tarvittava henkil0storesurssi ja tarvittaessa tilat.

Erityinen haaste riittavalle antolaitteen kayton perehdytykselle ja neuvonnalle muodostuu silloin, jos
henkil6 hakee ladakkeensa apteekin palvelupisteestd, jossa ei ole farmaseuttista osaamista omaavaa
henkil6kuntaa seka silloin jos joku toinen asioi ladkkeen kayttdjan puolesta.

Nakemyksemme mukaan olisi toivottavaa, etta biosimilaari maarattaisiin ja sen kdyttdon ohjattaisiin
terveydenhuollossa, ladkarin vastaanotolla. Ndin on myds paremmat edellytykset turvata ladkkeen
kayttdjan yksityisyys. Apteekeissa on harvoin, lddketta toimittaessa riittdvaa ndko- tai kuulosuojaa
yksityisyyden turvaamiseen. Samoin ladkevalmisteen vaihdosta tulee kertoa biologista laaketta
maarattdessa niin, etta se ei tule ladkkeen kayttdjalle yllatyksena apteekissa. Tiedon kulun
ladkkeenmadraajalta laakkeen toimittavaan apteekkiin tulee toimia saumattomasti ja viiveetta ja
apteekissa annetun neuvonnan ja ohjeistuksen tulee vastata terveydenhuollossa annettua.

Kuten todettu biosimilaarivalmisteita ei ole vield missdan maassa sisallytetty viitehintajarjestelmaan
ja tuotu apteekkivaihdon piiriin. Tiedon ja kokemuksen ollessa puutteellista on muutos valmisteltava
huolella ja avoimesti. Colores ry kannattaa biosimilaarien tuomista viitehintajarjestelmaan
vaiheittain, kuten FIMEA on ehdottanut. Muutoksessa ei kuitenkaan saa uhrata laakkeenkayttdjan
hyotya, yksityisyyttd tai potilasturvallisuutta kustannussaastaille. Eritoten, kun laskennalliset
kustannussdastot perustuvat oletuksiin siita, etta biosimilaarien kdyttoonotto mahdollistaisi niiden
tulon markkinoille, kaynnistaisi hintakilpailun ja laskisi hintoja. Tapahtuessaankin todellista saastéjen
maaraa on vaikea arvioida.

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

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Biologisen valmisteen vaihtovali voi vaikuttaa merkittavasti ladkkeen kayton mielekkyyteen seka
hoitoon sitoutumiseen jopa potilasturvallisuuteen. Ehdotettu kolmen kuukauden vaihtovalia ei vain
taysin sivuta ldadkkeen kayttdjan ja potilasnakdkulmaa vaan pahimmillaan vaarantaa
potilasturvallisuuden. Potilasjarjeston nakemyksen mukaan vaihtovalin tulisi olla 12 kuukautta tai
vahimmillaan 6 kuukautta. Liian lyhyt vaihtovali johtaa todennakoisesti lisddntyneisiin
vaihtokieltoihin, jolloin suunnitellut kustannussaastot jadvat saamatta.
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Jos biologisten ladkkeiden valmiste ja antolaite voivat vaihtua kolmen kuukauden valein, tilanteet,
joissa toinen henkil asioi apteekissa potilaan puolesta muuttuvat entistd haasteellisemmiksi. Usein
vaihtuva laake ja antolaite lisadvat ladkehoidon epdaonnistumisen riskia. Talldin esimerkiksi lapsen,
vanhuksen tai kognitiivisista haasteista karsiva potilaan hoito ja potilasturvallisuus voivat vaarantua.

Osa ladkkeen kayttajista hakee ldadkkeensa apteekin palvelupisteestd, jossa ei ole farmaseuttista
henkil6kuntaa antamassa neuvontaa. Naissa tapauksissa korostuu seka sen tarkeys, ettd neuvonta ja
ladkkeen antolaitteen ohjeistus annetaan terveydenhuollossa seka biologisen ldadkkeen vaihtovalin
riittava pituus. Tavoiteltuja kustannussaadstoja ei saa maksattaa haja-asutusalueen
ladkkeenkayttajalla.

Tamminen-Sirkia Jenni
Colores- Suomen Suolistosyopayhdistys ry
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