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Biologisten lddkkeiden ja biosimilaarien maaraamista koskevat muutosehdotukset

Vaikka muutosehdotus sinalladan on kannatettava THL haluaa vield kiinnittda huomioita tiettyihin
lakiehdotuksessa oleviin tietoteknisiin ongelmakohtiin, joita THL:n alkuperaisessa lausunnossa ei
ollut tuotu esiin.

Vertailukelpoisten biologisten lddkkeiden listaaminen ja niiden hintatietojen nayttaminen
edesauttaa edullisimman biologisen ladkkeen maaraamista ja sen edellyttaminen
tietojarjestelmilta on perusteltua. Samoin on perusteltua, etta ladkkeen maaraaja kirjaa
perustelunsa ladkemaaraykseen eika muualle potilaskertomukseen. Reseptikeskuksen
madrittelyiden mukaan tietotekniset valmiudet naihin pitaisi tietojarjestelmissa olla olemassa
1.1.2023 alkaen.

Tulee kuitenkin tiedostaa, etta edullisimman biologisen ladkkeen maarittely ei aina ole
yksinkertaista, koska kaytettavasta annostuksesta riippuen edullisin pakkaus ei aina ole kaytossa
edullisin, jos esimerkiksi osa laakkeesta epasopivan annoskoon vuoksi jaa kayttamatta.
Edullisimman valmisteen tulkinta jaa siksi aina laakkeen maaraajan vastuulle. Tietojarjestelmat
eivat pysty yksiselitteisesti padttelemaan edullisinta valmistetta eika siksi edellyttamaan perustelun
kirjaamista, vaikka pakkaushinnaltaan edullisinta valmistetta ei olisikaan valittu.

24a, b ja c §:issa mainittuja ladkkeen maaraajan ja palvelunantajan raportointivelvoitteita 2 ja 4 kk
valein sen sijaan ei voi pitaa kohtuullisina ja perusteltuina. Perustelumuistiossa esitetty otaksuma
”... Toimenpiteen otaksutaan edellyttévin ldédkkeen mddrddjéltd vain véhdisid toimenpiteitd, koska
biologisia lddkemddrdyksid koskeva raportti on tulostettavissa esimerkiksi Kelan tietokannasta.” ei
talla hetkella pida paikkaansa. Kyseisen laista raporttia ei ole automaattisesti tuotettavissa ja
raportointi olisi talla hetkelld mahdollista ainoastaan oman kirjanpidon kautta ja aiheuttaisi siksi
kohtuutonta rasitusta ladkkeen maaradjille ja palvelunantajille.

Jos raportointi on ajateltu toteutettavaksi 13 § 3 momentin 8) kohdassa mainitun tietojen
luovutuksen kautta, ei sita voida toteuttaa lakiehdotuksessa esitetyssa aikataulussa, koska se
edellyttaisi uuden ominaisuuden rakentamista Reseptikeskukseen ja potilastietojarjestelmiin.
Ominaisuuden toteuttaminen olisi jarkevaa vasta seuraavassa Reseptikeskuksen paivityksessa
Kanta-laakityslistan kayttoonoton yhteydessa (2025-2026).

Raportointi pitkalla aikajanteella on perusteltua, mutta se tulisi toteuttaa taysin automaattisesti
tietojarjestelmien toimesta, jotta terveydenhuollon kapasiteettia ei turhaan kayteta tyohon, jonka
tietojarjestelmat voivat toteuttaa helpommin, nopeammin ja luotettavammin. Laissa tulisikin
mahdollistaa Kelan saada raportit suoraan, ilman valikasia. Sen vuoksi 24a, b ja c §:t tulisi muotoilla
siten, etta raportointi ei edellyta terveydenhuollon henkilostolta ylimaaraista tyota, vaan he saavat
keskittya potilaiden hoitamiseen.
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21 §&:ssa edellytetaan, etta ladkkeen maaradjan on itse kirjoitettava tai lisattava perustelu muun
kuin edullisimman biologisen laakkeen valinnalle. Perustelumuistiossa kuitenkin sanamuotona on
”... Kyseinen perustelu on kirjoitettava kdsin lddkemddrdykseen. ...”, minka voi ymmartaa estavan
esimerkiksi luokiteltujen syiden kayton. Itse pykalassa kaytetty sanamuoto ”... on itse kirjoitettava
tai lisdttdva ...” sallisi vapaammin kirjaamistavan. THL ndkeekin tavoitteellisena, etta - vaikka
1.1.2023 alkaen perustelun voikin kirjata vain tekstimuodossa - pidemmalla aikavalilla tietoa
pystyttaisiin alkaa keradmaan rakenteisena, mika mahdollistaisi tehokkaamman tiedon
hyédyntamisen ja hoitokaytantdjen ohjaamisen kustannustehokkaampaan suuntaan.

Lisaksi THL haluaa kiinnittda huomioita siihen, etta ladkkeenmaaraamisasetus on monilta osin
vanhentunut ja perustuu paperireseptin toiminnallisuuksiin. Ladkkeenmaaraamisasetus edellyttaisi
sen vuoksi kokonaisvaltaista uudistusta yksittdisten muutosten sijaan. [lman merkittavia
uudistuksia laakkeenmaaraamisasetus muun muassa ei mahdollista Kanta-laakityslistan
kehittamista ja uudistuksen viivastyminen voi viivastaa myos Kanta-laakityslistan kayttoonoton

aikatauluja.
Padjohtajan sijainen, johtaja Sirpa Soini
Osaston johtajan sijainen, kehittdmisjohtaja Anu Muuri
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