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

Lausuntopyyntdonne 30.9.2022, VN/1507/2022

Sosiaali- ja terveysministerid pyytaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira)
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi lddkelain ja sairausvakuutuslain
muuttamisesta. Esityksessa ehdotetaan mahdollistettavaksi biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja
biosimilaarivalmis-teiden sisallyttaminen viitehintajarjestelmdan vuoden 2024 alusta lahtien.
Ehdotukset ovat osa toimenpidekokonaisuutta, johon kuuluu myés tavoite edulli-simpien biologisten
ladkkeiden maaraamisen tehostamiseen. Viimeksi mainittu asia sisaltyi jo aiemmin lausunnolla
olleeseen hallituksen esitykseen eduskun-nalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsadadannoksi.

Valviran lausunto

Valviran tehtdavana on mm. edistda ohjauksen ja valvonnan keinoin oikeusturvan toteutumista ja
palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa. Ohjauksen ja valvonnan tarkoituksena on
ensisijaisesti varmistaa potilasturvallisuutta ja sitd, etta potilaat saavat tarvitsemansa,
ladketieteellisesti perustellun hoidon ja Iadkehoidon kustannuksista riippumatta. Valvira ja
aluehallintovirastot valvovat mm. lddkareiden, farmaseuttien ja proviisoreiden
ammatinharjoittamisen lain- ja asianmukaisuutta, mihin myos ladkkeiden maaraaminen ja niiden
apteekista toimittaminen sisaltyvat. Valvira keskittyy em. vuoksi lausunnossaan biologisten
ladkkeiden ja biosimilaarien maaraamisen seka niiden apteekkivaihdon potilas- ja
[aakitysturvallisuuteen. Valviran tehtaviin ei kuulu arvioida biologisten |ddkkeiden ja biosimilaarien
ladketurvallisuutta tai vertailu-/vaihtokelpoisuutta.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on esityksen mukaan katsonut, etta biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen olisi mahdol-lista, jos ladkitysturvallisuus varmistetaan
siten, ettd Fimea maarittaisi biologisten ladkkeiden kliinisen ja kdytanndllisen vaihtokelpoisuuden
(ml. antolaite) ja ettd ladkevaihto toteutuisi apteekeissa, jotka varmistaisivat ladkeneuvonnan
toteutumisen kaikkia biologisia ladkevalmisteita toimitettaessa (ml. opastus lddkevalmisteen
antolaitteen oikeaan ja turvalliseen kdyttoon). Lisdksi antolaitteen oikeasta ja turvallisesta kdytosta
tulisi varmistua apteekeissa my06s puo-lesta asioinnin ja ladkkeiden uusien toimittamistapojen
yhteydessa. Apteekkien ja muiden terveydenhuollon yksikéiden valilla tulisi myos varmistua, etta
poti-las saa seka yhdenmubkaista ladkeinformaatiota ettd opastusta antolaitteen kayttéon
valmisteella, jota han tosiasiallisesti lopulta kdyttaa. Tiedonkulun 1da-kehoitoon osallistuvien tahojen
valilla tulisi olla nykyista toimivampaa ja strukturoidumpaa. Kaikkien ladkehoitoon osallistuvien
toimijoiden biosimilaariosaa-mista tulisi lisaksi kehittda varmistamalla objektiivisen biosimilaari-
informaation saatavuus ja tavoittavuus seka perus- ettd taydennyskoulutuksen keinoin. Fimea on
katsonut myos selvityksissaan, etta biologisen lddkkeen vaihtovilin tulisi olla kuusi kuukautta tai jopa
yksi vuosi perustuen biologisten ldakkeiden vaihdon yhteydessé tarvittavaan antolaiteneuvontaan,
joka edellyttaa apteekeilta resursseja ja sisaltda jonkinasteisen laakitysturvallisuusriskin. Fimea on
edellyttanyt lisaksi, ettd ladkkeen maarasjan tulee voida kieltaa vaihto ladketieteelliselld tai
hoidollisella perusteella.

Valvira toteaa yhtyvansa padosin Fimean edella toteamaan biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon
edellytyksista. Valvira toteaa myo6s, ettad Fimealla on paras kyky arvioida muun muassa apteekkien
resurssien nakdkulmasta asianmukaisen antolaiteneuvonnan toteutumiseen liittyvia riskeja. Valvira
toteaa lisdksi seuraavaa:

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto toteutuisi esityksen mukaan potilaan nakokulmasta padosin
samoin periaattein kuin muidenkin ladkkeiden apteek-kivaihto, mika on ollut voimassa jo vuodesta
2003 lahtien. Ladkarin potilaalle maaraama biologinen ldakevalmiste voitaisiin vaihtaa apteekissa
edullisem-paan kolmen kuukauden valein, jos maaratty ladkevalmiste on kalliimpi kuin edullisin tai
hintaputkeen kuuluva ladkevalmiste, eika laakkeen maaraaja ole kieltanyt vaihtoa potilaaseen
liittyvasta ladketieteellista tai hoidollisesta syysta. Potilaalla olisi myds oikeus kieltda biologisen
ladakkeen vaihto apteekissa asioidessaan, jolloin potilaalle maksettaisiin laakekorvausta vain
viitehintaan asti, ja han maksaisi itse hinnan korotuksen.

Valvira kannattaa lahtokohtaisesti biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon liittyvia
kustannustehokkuustavoitteita. Valvira toteaa kuitenkin, ettd ladkevaih-don kaytannon toteutuksen
turvallisuudesta on kaytettdvissa vain niukasti selvitysta. Potilaiden siirtyminen pistamaan itse
biologisia laadkkeita edellyttda aina naiden ladkkeiden myyntilupienkin/valmisteyhteenvetojenkin
mukaan sitd, etta hoitava ladkari on todennut potilaan hallitsevan pistamistekniikan ja etta laakari
pitdd muutenkin soveliaana sita, etta potilas pistaa ladkkeen itse. Talléin on myds arvioitu potilaan
osaavan kayttda kyseiseen lddkevalmisteeseen liittyvaa antolaitetta.
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Esityksen tavoitteena on paaosin siirtaa ladkkeiden antolaiteopastus ladkevaihdon yhteydessa
ladkkeen maaraamispaikoista apteekkihenkilokunnalle. Valvira kiinnittaa edella biologisten
ladkkeiden myyntiluvista todetun (laakarin on varmistuttava potilaan pistamistekniikan hallinnasta
ennen kuin potilas siirtyy itse pistamaan biologisia laakkeita) lisdksi erityistd huomiota siihen, ettd
apteekeissa tavallisesti tyoskentelevien farmaseuttien ja proviisoreiden perus-koulutukseen ei sisally
esimerkiksi pistoskoulutusta. Taman vuoksi Fimean arvioidessa biologisten ladkevalmisteiden
vaihtokelpoisuutta, erityistd huomiota tulisi kiinnittaa siihen, ettei apteekkivaihtoon perustuva
antolaitteesta toiseen siirtyminen ole mahdollista, jos se edellyttda esimerkiksi uuden pistotekniikan
opettelua.

Valvira toteaa lisaksi, ettd antolaiteopastuksen potilas- ja ladkitysturvallinen toteuttaminen
apteekeissa edellyttaa farmaseuttien/proviisoreiden riittavaa val-mistekohtaista
taydennyskoulutusta ennen kuin antolaiteopastus voidaan siirtaa turvallisesti apteekkeihin.
Apteekeissa toteutettava antolaiteopastus tulisi myos pystya toteuttamaan riittavan
yksityiskohtaisena/kattavana (hands on -harjoittelu) henkil6lle, joka ladkkeen antamisesta vastaa
(potilas tai muu anta-misesta vastaava henkild) ja siten, etta potilaiden yksityisyydensuoja ei
vaarannu.

Valvira toteaa edelleen, ettd ladkari vastaa biologista lddketta maaratessaan/aloittaessaan sen
arvioimisesta, onko potilas kykeneva kayttamaan asiamukaisesti maarattavaa ladketta ja sen
antolaitetta, eika em. arviointia voida siirtdaa apteekkihenkilostolle. Mikali apteekkihenkilsto
kuitenkin arvioi yksittdisen potilaan kohdalla apteekkivaihdon aiheuttavan riskin hanen potilas- ja
laakitysturvallisuudelleen opastuksesta huolimatta potilaan alentuneen kognitiivisen kyvykkyyden tai
muun syyn perusteella, tulee apteekista olla yhteydessa ladkkeen maaranneeseen laakariin.

Valvira katsoo edelld todetun perusteella, etta ladkevaihdon kdaytannén menettelyja olisikin tarkea
selventaa vield esityksessa muun muassa ladkkeen maa-radjan/hoitopaikan ja apteekin
roolien/velvoitteiden osalta.

Valvira toteaa lisaksi, ettd ladkkeenmaaraamisasetuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momentti edellyttaa
jo nyt, etta laakkeen maaraajan tulee valita vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista ladkevalmisteista
hinnaltaan edullisin, jos biologiselle |adakkeelle on saatavilla biosimilaari. Valviran saamien tietojen
mukaan biologisten ladkkeiden hintojen vertailtavuudessa on ollut puutteita, jonka korjaaminen
tulisi ensi sijassa varmistaa. Em. varmistaisi my0s sitd, etta laakari voisi biologista ladketta potilaalle
madratessaan/aloittaessaan varmistaa sen, ettd han maaraa halvinta vaihtokelpoista
ladkevalmistetta ja ettd valmiste ei vaihdu heti maardysta apteekista noudettaessa. Valvira pitaa
lisaksi valttamattomana, ettd ladkelain (395/1987) 57 b §:n 4 momenttiin lisataan esityksen
mukainen saannds, jonka mukaan apteekin on annettava ladkkeen kayttajalle lain 57 §:n 3
momentissa tarkoitettu ladke- ja laiteneuvonta vaihtaessaan biologisen ladkevalmisteen. Esityksessa
olisi kuitenkin tarkea selventaa viela sita, etta ladkkeen kayttajalla voidaan tarkoittaa potilaan lisdksi
myo6s muuta lddkkeen antamisesta vastaavaa henkildd, kuten omaista tai esimerkiksi
asumispalveluyksikon hoitajaa. Apteekissa ladkeneuvonnan ja antolaiteopastuksen antanut
ammattihenkil6 seka opastuksen saanut henkil6 pitdisi pystya myos selvittamaan jalkikateen
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mahdollisten vastuukysymysten ja ongelmatilanteiden selvittamiseksi. Em. asioita voitaisiin Valviran
kasityksen mukaan tarkentaa esimerkiksi Fimean maaraykseen ladkkeiden toimittamisesta.

Pyydiamme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin ladkkeisiin sovellettu vaihtovali olla
ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytaisimme Teita

ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.

Karki Hanna
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
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