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STMO060:00/2022 Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laakehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi
lainsdaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Aluehallintovirastojen lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle ladkehuollon
kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadanndksi ja siihen liittyviksi
asetusmuutosehdotuksiksi (STM060:00/2022).

Tama lausunto annetaan aluehallintovirastojen yhteisesti valmistelemana lausuntona.

Aluehallintovirastot ndakevat myonteisena, etta lain ja asetuksen muutosehdotuksilla pyritdaan
vahentdamaan ladkekustannuksia ja edesauttamaan vanhuspalvelulain henkildstémitoituksen
toteutumista.

Aluehallintovirastot puoltavat suunniteltua biologisten ladkkeiden valvonnan siirtoa
aluehallintovirastoilta Kelalle.

Aluehallintovirastoille jaa esitysluonnoksesta kuitenkin hieman epaselvaksi, 1) kasiteltdisiinkoé Kelan
antama huomautus tai huomion kiinnittdminen osana ammatinharjoittajavalvontaa, joka
nykyiselldaan tapahtuu aluehallintovirastojen toimesta ja tulisiko tallaisen viranomaisyhteistyon
osalta tehda lisdsaados, 2) rajattaisiinko Kelan oikeutta muihin reseptitietokeskuksessa oleviin
ladkemaarayksiin, seka se, 3) kumpaan raportointiryhmaan itsendiset ammatinharjoittajat kuuluvat,
ladkkeen maaraajiin (2 kk valein) vai palveluntuottajiin (4 kk valein).
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Uudet hyvinvointialueet ja HUS-yhtyma aloittavat toimintansa 1.1.2023, jolloin omavalvontaa
tullaan lisddamaan ja aluehallintovirastot ehdottavat harkittavaksi, voisiko tahan uudistukseen liittyva
omavalvonta ja raportointivelvollisuus olla riittava ladkkeen maaraajien valvontakeino. Laki
hyvinvointialueesta 6 luvun 40 §:ssa sdadetaan, ettd "Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksida omavalvontaohjelman yleisesta sisallosta ja laatimisesta” ja
aluehallintovirastot ehdottavat harkitsemaan, voisiko esitysluonnoksen uudet 24 a §ja24b §
yhdistdd ennemmin tédhan tulevien hyvinvointialueiden omavalvontaan, jolloin myos laakkeen
maaraajien raportointivelvollisuuteen liittyva hallinnollinen lisatyo voitaisiin yhdistdd muuhun
hyvinvointialueilla ja HUS-yhtymassa velvoitettuun omavalvontaraportointiin ja ndin vahentaa
laakkeen maaraajalle tulevaa hallinnollista lisatyota seka eri asetusten ja lakien paallekkaisyyksia.
Taman lisaksi voitaisiin sdaataa ehdotetusti uudessa laissa, etta Kelalla on lisaksi valtuudet pyytaa
tarvittaessa tarkempaa raporttia.

1.1.2023 voimaan tulevaksi on luonnosesityksessa suunniteltu mm. asetuksesta kumottavaksi ja lain
tasolle siirrettavaksi sdannds, joka koskee ladkkeen maaraajan velvoitetta maarata edullisinta
biologista lddkevalmistetta. Esitysluonnoksessa oli esitetty arveluja mahdollisista taustasyista
asetuksen vaillinaiselle toteutumiselle. Aluehallintovirastot toteavat, etta nykyisin voimassa olevan
asetuksen noudattamista on todennakaisesti vaikeuttanut ladkkeen maaraajien puutteellinen /
vahdinen informointi asetuksesta sekd useampaan lahteeseen hajautetuista tarkempien
ladkevalmisteiden vertailutietojen saatavuudesta.

Aluehallintovirastojen havaintojen mukaan usean erikoisalan laakaritydovoiman saatavuudessa on
valtakunnallisesti merkittavia haasteita. Aluehallintovirastot toteavat, etta luonnoksessa esitetyt
muutokset tulisivat lisiamaan ladkarien tyotehtavia biologisten ladkkeiden osalta, jolloin ne voivat
heikentaa edelleen |adkariresurssien riittavyytta. Mikali [aakariresurssien riittavyydessa on puutteita,
voivat ladkarien lisdantyneet tyotehtavat heijastua potilaiden hoidon laatuun ja saatavuuteen niita
heikentavasti. Ladkarien tydmaaran lisdantymista pidettiin asetusmuistiossa vahaisena, ”jonkin
verran lisatyota”, mutta sita ei ollut arvioitu tarkemmin. Aluehallintovirastot my&s toteavat, etta
esityksessa ei oteta kantaa siihen, tuleeko lddkarin paatoksen biologisen ladkkeen valinnasta
perustua laakarin henkil6kohtaisesti potilaalle suorittamaan tutkimukseen vai voiko laakari
luotettavasti varmistua ladkehoidon tarpeesta potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perusteella.

Aluehallintovirastot toteavat, ettd lakimuutoksen voimaantulon ajankohdan valinnassa tulisi
huomioida esityksen myo6ta aiheutuvat muutostarpeet potilastietojarjestelmissa ja naiden
muutosten ldpiviemiseen tarvittava aika, koska jarjestelmien toimimattomuus voi edelleen lisata
paatosten tekemiseen kuluvaa lddkarin ja muun henkildkunnan tybaikaa. Ladkkeen maaraajien
kattavampi informointi tulevasta lakimuutoksesta seka tietojarjestelmien kehittaminen siten, ettd
kuhunkin tietojarjestelmaan saataisiin koottua nyt useammassa lahteessa hajallaan olevat
biologisten ladkkeiden seka hintojen vertailutiedot, olisi aluehallintovirastojen mielesta
todennakdisesti riittdava keino vuoden 2023 ajaksi ja odotellessa 2024 voimaan tulevaksi
suunniteltavaa biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon toteutumista ja huomioiden tuleva Sote-
uudistuksenkin ajankohta.
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Tietojarjestelmien osalta esimerkiksi haettaessa Kelan ladkehausta Ladkehaku (kela.fi)
kauppanimilld, esim. Lantus tai Toujeo, ei listaukseen tule biosimilaaria, vaan ainoastaan haettaessa
vaikuttavalla aineella glargininsuliinilla ndkyviin tulee myos Abasaglar. Talla on merkitysta laakkeen
maaraajalle erityisesti resepteja uudistettaessa. Lisaksi toivottujen kustannusvaikutusten
saavuttamiseksi tietojarjestelmilta olisi toivottavaa, etta yleisimmin kdytetyn aakkosjarjestyksen
sijaan halvin laake tulisi tietojarjestelmissa listauksen ensimmaiseksi, tamakin vahentaisi ladkkeen
maaraajan lisatyota. Myos suunniteltu biologisen ladkemaardyksen voimassaoloajan rajoittaminen
yhteen vuoteen olisi todenndkdisesti automatisoitavissa tietojarjestelmiin.

Esitysluonnoksessa mainitun henkilokohtaisen ladkemaarayspalautteen osalta Kelan sivustolla
Ladkemadrayspalaute - Yhteistydkumppanit - kela.fi on tieto, etta "Kela uudistaa
verkkoasiointipalvelua, jossa laakarit voivat tarkastella maaraamiaan ladkkeita. Uudistunut palvelu
avataan syksylla 2022.” Nadin ollen sen toimivuuden arviointi ladkkeen maaraajan nakdkulmasta jaa
tdssa lausuntoaikataulussa tekematta. Aluehallintovirastot pitdavat myonteisenad, ettd ladkkeen
maaradyspalautteen kohdistaminen suoraan ladkarin toimipaikkaan on kehittdmismahdollisuuksien
osalta selvitettavana.

Inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta aluehallintovirastot pohtivat, ettd mikali apteekkivaihto
johtaisi yhdistelmavalmisteiden korvaamiseen useammalla inhalaattorilla, aiheutuisi tasta
todennakaisesti lisdantynyt riski potilaan laakehoitoon sitoutumiselle. Esitysluonnoksessa on myds
ehdotettu, ettd ”Jos neuvontatilanteessa kay ilmi, ettei ladkkeen kadyttdja osaa tai pysty kdayttdmaan
uutta antolaitetta oikealla tavalla, on apteekista otettava yhteytta ladkkeen maaraajaan.”

Talla lauseella tarkoitettaneen apteekkivaihdon seurauksena muuttunutta antolaitetta ja sen kayttoa
oikealla tavalla. Tama lause on sikali ristiriitainen, ettd ladkkeen maaraajan tulee ladketta
maaratessdaan varmistaa, etta kyseisen ladkkeen ottotekniikka olisi hallittavissa. Nain ollen
apteekissa voitaneen tallaisessa tilanteessa suoraan arvioida, ettei lddkevaihto tdssa tapauksessa
vaikuttaisi jarkevimmalta vaihtoehdolta vaan heikentaisi potilasturvallisuutta.

Aluehallintovirastot suosittelevat arvioimaan, mitd mahdollisia vaikutuksia talla ratkaisulla olisi
potilaan oikeusturvan, hoidon ja tiedonsaannin kannalta, ja miten ehdotettu ratkaisu suhteutuu
muiden paatosten tekemisessa kaytettyjen lomakkeiden tietosisallén ndkymiseen Kanta-arkistossa.

Remes Sami
Itd-Suomen aluehallintovirasto - Peruspalvelut, oikeusturva ja luvat /
terveydenhuoltoyksikko
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