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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadannoksi seka
hallituksen esitykseen liittyvista asetusmuutosehdotuksista asetusmuistioineen.

Kanta-Hameen keskussairaalan sairaala-apteekki kiittda mahdollisuudesta ja esittaa biologisten
|adkkeiden osalta lausuntonaan seuraavaa:

1) Luonnoksessa edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamista ehdotetaan tehostettavan
siten, ettd ladkarin velvoite maarata edullisinta saatavilla olevaa biologista ladketta siirrettaisiin
ladkkeen maaraamisasetuksesta lakiin sahkoisestad ladkemaarayksesta ja velvoitteen sanamuotoa
tiukennettaisiin. Terveydenhuollon toimintayksikdiden olisi huolehdittava siita, etta ladkkeen
maaraajalla on kaytossaan tarvittavat tietojarjestelmat velvoitteen tayttamiseksi. Poikkeustilanteissa
ladkkeen maaraajan olisi kirjattava ladketieteellinen perustelu muun biologisen ladkkeen
valinnalleen potilasasiakirjojen sijaan lddkemaaraykseen. Velvoitteen toimeenpanoa tuettaisiin
asettamalla ladkkeen maaradjille ja heidan tyonantajilleen laissa korostettu omavalvontavelvoite,
saatamalla saannollisestd viranomaisvalvonnasta ja viranomaisten tiedonsaantioikeuksista seka
hallinnollisista seuraamuksista.
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Luonnos on suuntana kannatettava ajatus. Toteutustapa tulisi kuitenkin tarkistaa ja tarkentaa, jotta
potilaalla kdaytdssa oleva biologinen lddke ei vaihtuisi liian usein (kun potilas lilkkkuu avohoidon ja
julkisen hoidon valilld), jonka seurauksena potilasturvallisuus ei vaarantuisi.

Tulisi my0s tarkistaa, etta ko. uudistus ei johtaisi ristiriitoihin sairaaloiden ladkehankintajuridiikan
kanssa. Sairaanhoitopiirit kilpailuttavat ladkkeita sdaanndllisesti ja saatujen tarjousten perusteella
ottavat kayttéonsa kokonaisvaltaisesti edullisimmaksi arvioidut ladkkeet, myds biologisten
ladkkeiden kohdalla. Sairaanhoitopiirien alueellisten ladkekilpailutusten myo6ta saavutetaan jo talla
hetkelldakin suuren luokan sdastot. Ladkehankintapaatokset ovat juridisesti sitovia ja paatoksista
poikkeamiseen tarvitaan perusteluja. Ko. lakiehdotuksen osalta tulisi ensisijaisesti varmistaa sen,
ettd sairaanhoitopiirien/hyvinvointialueiden laakekilpailutuksen kautta saavuttamat
kustannushyodyt biologisista ladkkeista sailyisivat jatkossakin.

Lainvalmisteluissa tulisi huomioida myos sen, etta sairaanhoitopiirin/hyvinvointialueen valikoimaan
kuuluva biologinen laake ei valttamatta ole aina edullisin vaihtoehto avohoidossa. Voi myds syntya
tilanteita, ettd avohoidossa aikoinaan aloitettu edullisin biologinen |ddkehoito ei valttamatta ole
edullisin silla hetkellad sairaalahoidossa. Biologisten ladkehoitojen hinta-asetelmien eroavaisuus
avohoidon ja julkisen terveydenhuollon puolella on siis suuri haaste tassa yhteydessa.
Lausuntopyynndssa onkin esitetty yhtena kustannustehokkuutta edistdvana
toteuttamisvaihtoehtona avohuollossa kaytettavien biologisten laakkeiden sisallyttamista
sairaanhoitopiirien kilpailutuksiin tai luomalla avohuollossa kaytettaville biologisille 1adkkeille oma
kilpailutusjarjestelma (sivu 32, viimeinen kappale, tiedostossa 2761566_3_1). Molemmissa
tapauksissa kustannustehokkuutta saattaisi lisdantya ja samalla se edistaisi laakitysturvallisuutta
alueellisten kaytantojen yhtenaistamisen kautta. Tallainen linja my6s vahentaisi biosimilaarien
jatkuvaa vaihtamista sairaala- ja avohoidon valilla. Tata vaihtoehtoa kannattaisi tutkia lisaa, voiko
kilpailutuksen talla tavalla liian tiukkeneminen johtaa siihen, etta osa tarjoajat havidisivatkin sitten
kokonaan Suomen markkinoilta ja tuloksena olisikin hintojen nousu kaanteisesti.

Yhtena haasteena edullisimpien biologisten ladkkeiden maardaamiseen on ladkareiden
tietamattomyys tai haluttomuus, lisdksi myos erityisesti epardéiminen biosimilaarien vaihtamisen
kanssa. Lausuntopyynnossa on esitetty, ettd poikkeustilanteissa lddkkeen maaraajan olisi kirjattava
ladketieteellinen perustelu muun biologisen ladkkeen valinnalleen potilasasiakirjojen sijaan
ladkemaaraykseen. Tama olisi hyva askel. Toisaalta voisi pohtia kalliimman biologisen ladkkeen
maarayksen kohdalla olisiko mahdollista ohjata lainvalmisteluissa vield hieman tarkemmin,
minkalainen lddketieteellinen perustelu olisi riittava ja minkalainen ei. Esimerkiksi riittdako
ladketieteelliseksi perusteluksi “aikaisemmin aloitettu hoito jatkuu”? Tarkemmat ohjeet ja myos
ladkareille suunnatut koulutukset vahvistaisivat edullisimpien biologisten ldakkeiden maaraamista
seka edistdisivat jo kdytossa olevien kalliimpien biologisten laakkeiden vaihtamista edullisimpiin.
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2) Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maaraamisasetusta ehdotetaan muutettavan siten,
ettd mahdolliset |adketieteelliset perustelut kirjattaisiin ladkemaaradykseen ja biologisia
ladkevalmisteita koskevat lddkemadaraykset olisivat voimassa yhden vuoden ajan normaalin kahden
vuoden sijaan.

Tama on mielestamme hyva asia. Uusia biologisia laakkeita tulee koko ajan lisaa markkinoille ja
hinta-asetelmat saattavat muuttua merkittavasti, joten hoidon uudelleen arviointi vuosittain olisi
perusteltu.

Celikkayalar Ercan
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