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Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira)
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle lddkehuollon kustannustehokkuuden
parantamista koskevaksi lainsaadanndksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi. Muun
muassa edullisimpien biologisten ldadkkeiden maaraamista ehdotetaan tehostettavaksi siirtamalla
niiden maaradamisvelvoite asetustasolta lakitasolle (laki sdhkoisesta lddkemaarayksesta 61/2007,
jatkossa ladkemaarayslaki). Em. velvoitetta tehostettaisiin omavalvonnalla seka
viranomaisvalvonnalla ja seuraamuksilla.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ei ole toistaiseksi mahdollista, vaan vaihtaminen edellyttaa
ladkkeen maaraajan ladkemaaradysta. Ehdotusta biologisten ldadkkeiden apteekkivaihdoksi
valmistellaan esityksen mukaan erillisessa hallituksen esityksessa.

Valviran lausunto

Valviran tehtdavana on mm. edistaa 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 kustannuksista riippumatta. Valvira ja aluehallintovirastot
(valvontaviranomaiset) valvovat mm. ladkareiden ammatinharjoittamisen lain- ja asianmukaisuutta,
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mihin myos ldadkkeiden maaraaminen sisaltyy. Valvira keskittyy em. vuoksi lausunnossaan erityisesti
biologisten ladkkeiden maaraamisesta ja maaraamisen kustannustehokkuuden valvonnasta
ehdotettuun.

Valvontaviranomaisten ohjauksen ja valvonnan em. luonne ja tavoitteet (ensisijaisesti
potilasturvallisuuden varmistaminen, mihin ei sisally hoitojen kustannustehokkuuden valvontaa)
huomioiden Valvira kannattaa biologisten lddkkeiden maaraamisen kustannustehokkuuden ohjaus-
ja valvontatehtavan antamista mm. sairausvakuutuslain toimeenpanoon liittyvia tehtavia jo
hoitavalle Kansaneldkelaitokselle (Kela). Ohjaus- ja valvontatehtdvan antamista Kelalle perustelee
myo0s se, etta Valviralla ja aluehallintovirastoilla ei ole oikeutta biologisten ldadkkeiden maaraamisen
kustannustehokkuuden valvonnassa tarvittaviin riittaviin tietoihin, vaan ne voivat ainoastaan pyytaa
Kelalta yksittdisen laakarin valvonnassa “valttamattomia” ladkemaaradystietoja tdman
ammatinharjoittamisen lain- ja asianmukaisuutta (ensisijaisesti potilasturvallisuuden ja
ldaketieteellisesti perustellun hoidon toteutumista) arvioidessaan. Valvontatehtavan Kelalle
antaminen/saataminen vaikuttaa luonnolliselta my®0s siksi, ettd Kela on jo lahettanyt
ladkemaarayspalautteita ei-halvimpia biologisia ladkkeitda maaranneille ladkareille heitd informaatio-
ohjauksellisesti ohjaten.

Jotta Kela voisi toteuttaa tehokkaasti ohjaus- ja valvontatehtavaansa, Valvira pitad perusteltuna
ehdotusta, jonka mukaan ladkarin laaketieteellinen peruste olla maaraamatta halvinta biologista
ladketta kirjattaisiin jatkossa ladkemaarayksen tietoihin ja ettd Kelalle saadettaisiin oikeus
kustannustehokkuusvalvonnassa tarvittaviin valttamattomiin tietoihin. Valvira pitda lainsaadannén
onnistuneen toimeenpanon kannalta lisaksi valttamattémana, etta terveydenhuollon
toimintayksikoille saddetdaan ehdotetulla tavalla velvoite ottaa kayttoon tietojarjestelmat, jotka
mahdollistavat velvoitteen noudattamisen eli vertailu- ja vaihtokelpoisten biologisten ladkkeiden ja
biosimilaarien seka niiden kustannusten luotettavan vertailun niitda maarattaessa. Valvira toteaa
kuitenkin, ettd em. tietojarjestelmien sekd my6s omavalvonnassa ja valvonnassa tarvittavien
tietojarjestelmien kayttéonotto ennen lain suunniteltua voimaantuloa 1.1.2023 voi olla haastavaa.

Laakemaarayslakiin ehdotetaan uusia sdannoksia koskien omavalvontaa ja seuraamuksia, joita
halvimman biologisen ladkkeen maaraamatta jattaminen ilman ladketieteellistd perustetta voisi
aiheuttaa. Ladkareille esitetdan velvoitetta raportoida maaraamistaan biologisista ladkkeista sille
terveydenhuollon toimintayksikolle, jonka palveluksessa han toimii. Terveydenhuollon
palvelunantajan tulisi puolestaan seurata omavalvonnallisesti sdantelyn noudattamista seka puuttua
maaraamisessa havaittuihin epakohtiin ja puutteisiin. Palvelunantajien tulisi lisdksi esittda Kelalle
maaraajoin kirjallinen raportti biologisten lddkkeiden maaraamisestd. Omavalvonnan
mahdollistamiseksi esitetdadn toimintayksikdiden tiedonsaantioikeuksien laajentamista biologisten
ladkkeiden maaraamisen osalta. Kela voisi antaa valvontaseuraamuksena ladkkeen maaraajalle tai
palvelunantajalle huomautuksen tai kiinnittdd tdman huomiota asianmukaiseen toimintaan. Kelalle
esitetadan myds mahdollisuutta antaa maarays maaraamiskaytanndn korjaamiseen tai esimerkiksi
korjata maaraamisen raportointiin liittyvia puutteita tarvittaessa uhkasakolla tehostaen.
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Valvira kannattaa sindnsa ladkemaarayslakiin ehdotettua terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetusta laista (559/1994) erillista saantelya ei-halvimpien biologisten ldakkeiden maaraamisen
omavalvonnasta sekd Kelan viranomaisvalvonnasta. Valviran kasityksen mukaan lain
noudattamiseen tulisi kuitenkin ensisijaisesti ohjata omavalvonnallisin ja ohjauksellisin keinoin, mita
olisi my6s hyva korostaa esityksessa. Lisaksi esitysta tulisi tarkentaa siltd osin, miten taysin
itsendisind ammatinharjoittajaladkareina toimivien biologisten ladkkeiden maaraamisen
kustannustehokkuutta valvotaan (ei ole varsinaista tydnantajaa). Valvira toteaa liséksi, ettd osa
Kelalle ehdotetuista valvontaseuraamuksista (mm. maarayksen antaminen uhkasakolla tehostaen)
poikkeaa terveydenhuollon ammattihenkil6laissa valvontaviranomaisille sdadetyista
valvontaseuraamuksista. Saantelyssa olisi lisaksi hyva huomioida se, etta julkisten sote-palveluiden
jarjestamisvastuu siirtyy 1.1.2023 alkaen kunnilta/kuntayhtymiltd hyvinvointialueille, jotka
ensisijaisesti vastaavat my0s jarjestamisvastuulleen kuuluvan palvelutuotannon omavalvonnasta ja
valvonnasta.

Vaikka Valvira kannattaa sinansa halvimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista,
esityksessa tulee kustannusvaikuttavuuden lisdksi huomioida myds laakitys- ja potilasturvallisuuden
varmistaminen. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) saadetaan potilaiden
oikeuksista, kuten tiedonsaantioikeudesta (5 §) ja itsemaaradamisoikeudesta (6 §). Potilaalle on
annettava riittava selvitys hanen terveydentilastaan, hoidon merkityksesta, eri hoitovaihtoehdoista
ja niiden vaikutuksista. Potilasta hoidettaessa ja lddkkeitd maarattdessa on myos pyrittava
yhteisymmarrykseen potilaan kanssa. Valviran kasityksen mukaan potilaiden em. oikeuksien
toteutuminen edellyttda biologisia ladkkeita maardavien ladkarien riittavan informaatio-ohjauksen
ohella my0s potilaiden riittavaa ohjausta ja neuvontaa biologisista ladkkeista ja niiden maardaamisen
rajoituksista seka esimerkiksi ladkkeiden kayttoopastuksen (kuten antolaiteopastuksen) riittavyytta.
Laakkeen kayttajalld on oikeus ndyttoon perustuvaan ja hianen ladkehoitoaan tukevaan
ladkeinformaatioon. Omasta lddkkeesta saatu tieto on edellytys sille, ettd lddkehoito onnistuu
turvallisesti. Biosimilaarivalmisteiden antolaitteet poikkeavat toisistaan, joten jokaisen
biosimilaarildakevalmisteen vaihdon yhteydessa potilaalle tulee antaa riittava, antolaiteopastuksen
sisaltava ladkeinformaatio. Potilaalle annetusta ohjauksesta ja neuvonnasta tulee laatia myos
riittavat potilasasiakirjat. Valviran kasityksen mukaan luonnosta tulisikin tarkentaa silta osin, miten
potilaiden em. riittava ohjaus ja neuvonta seka potilasturvallisuus varmistetaan biologisia ladkkeita
maarattdessa. Potilasturvallisuuden varmistaminen tulisi erityisesti huomioida
biosimilaarilaakevalmistevaihtojen yhteydessa. Potilaiden riittdvan neuvonnan ja ohjauksen tulisi
kuulua ladkkeen maaraajien lisaksi myos hoitoja aloittavien/hoitoja seuraavien toimintayksikdiden
vastuulle seka apteekeille. Riittdva neuvonta ja antolaiteopastus tulisi myos varmistaa biologisia
ladkkeita kayttavien potilaiden hoitoyksikoissa (esim. palveluasumisyksikot) ja kotihoidossa.

Valvira toteaa lopuksi, ettd ladkari paattaa terveydenhuollon ammattihenkildistda annetun lain 22 §:n
mukaan potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta
(my0s ladkehoidosta), missa on pyrittava yhteisymmarrykseen potilaan kanssa. Valvira korostaa, etta
ladkarin on voitava tietyissa tilanteissa ladketieteellisesti perustellusti myds paatya kalliimman
biologisen ladkkeen maaraamiseen laakitys-/potilasturvallisuuden tai muun ladketieteellisen syyn
(esim. potilaan allergia, potilaan mahdottomuus lddkkeen antolaitteen kayttoon, potilas ei tulisi
sairaudentilansa vuoksi todenndkdisesti kdayttamaan halvempaa ladkettda maaratylla tavalla jne.) sitd
edellyttdessa. Valvira kannattaa ladkemaarayslain 5 b §:33n sosiaali- ja terveysministeriolle esitettya
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asetuksenantovaltuutusta ladkemaardaykseen merkittavasta ladketieteellisesta perustelusta, mika
olisi ladkkeen maaraajien tarkea tehda yhdenmukaisella tavalla ja siten, ettd maaraajat eivat
merkitsisi salassa pidettavia potilastietoja ldadkemaaraykseen tarpeettomasti.

Karki Hanna
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
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