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1 Kelan lausunto lausuntopalveluun STM060:00/2022

1.1 Yleista Kelalle esitetysta uudesta ohjaus- ja valvontatehtavasta

Kela kiittda mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdaadannoksi seka hal-

lituksen esitykseen liittyvistd asetusmuutosehdotuksista asetusmuistioineen.

Kelan kannalta keskeisin ehdotetuista muutoksista on edullisimpien biologisten laakkei-
den maaradmisen tehostaminen ja siihen liittyva Kelalle osoitettu uusi ohjaus- ja viran-
omaisvalvontatehtiava. Kelan tehtdvana on mm. hoitaa Suomessa asuvien perusturvaa
eri elamantilanteissa. Kelan toiminnan keskidssa on asiakas ja Kelan strategisena tavoit-
teena on huolehtia siit3, ettd Kelan asiakkaat saavat heille kuuluvat etuudet ja palvelut
oikeaan aikaan, vaivattomasti ja luotettavasti. Naihin strategisiin tavoitteisiin ndhden
ladkkeen maaraajiin kohdistuva viranomaisvalvontatehtiava poikkeaa merkittavasti Ke-
lan nyKkyisestd toiminnasta ja sen painopisteista. Ladkkeiden osalta Kelan perustehta-
vana on ladkekorvausjarjestelman toimeenpano ja Kela ohjaa ladkkeenmaaraamista 1aa-
kekorvausjarjestelman ohjausvaikutuksen kautta. Lisdksi Kela ohjaa ladkkeen maaraajia

ladkemaarayspalautteella.

Ladkkeenmaaraamisen valvonta olisi Kelalle uusi viranomaistehtava. Toistaiseksi Kelalla
on ollut mahdollisuus puuttua vain potilaskohtaisiin lddkekustannuksiin ja vain silloin,
kun ladkekaytto arvioidaan potilasturvallisuutta vaarantavaksi esim. valmisteyhteenve-
don mukaisen enimmadaisannoksen perusteettoman ylityksen vuoksi. Talldinkin kyse on
sairausvakuutukselle kohdistuvien kustannusten (ladkekorvausten) rajoittamisesta asia-

kaskohtaisesti, mutta ei ladkkeenmdaaraamisen rajoittamisesta.

Kela kannattaa edullisempien biologisten ladkkeiden madradmisen tehostamista ja siitd
seuraavia ladkekorvaussaastoja. Kela pitaa ladkkeen maaradjien ohjaamistehtavaa ladke-

madrayspalautteen kautta tarkedna ja toivoo, ettd tdma tehtdva tunnustettaisiin tulevai-
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suudessa myds lainsdddannossa. Kela haluaa olla mukana edistdmassa kaikkia toimenpi-
teitd, joiden tavoitteena on joko suoraan tai valillisesti hillitd l1adkekorvauskustannusten
kasvua ja edistia rationaalista ladkkeiden maaraamista ja kdyttéa. Ottaen huomioon esi-
tetyn toiminnan uuden luonteen Kelan nykyisiin tehtaviin verrattuna, erittdin lyhyen
valmistautumisajan seki vuodesta 2024 ldhtien kdytt66n suunnitellun biologisten val-
misteiden apteekkivaihdon, Kela esittaa jaljempana seka yksityiskohtaisemmin erilli-

sessd lausunnossa timan tehtdavan toimeenpanoon liittyvid huolenaiheita ja haasteita.

Kela korostaa, ettd viranomaisvalvonnan luominen esitysluonnoksessa ehdotetulla ta-
valla edellyttda uuden toiminnon rakentamista Kelaan. Kelan nykyiset ladkekorvausten
toimeenpanoon liittyvat henkiléresurssit on sidottu Kelan tdman hetkisiin tehtaviin. Ko-
konaisuuden kannalta biologisten lddkkeiden maaraamisen tehostamisen kustannusvai-
kutukseen liittyy merkittavaa epavarmuutta ja vastaavasti uuden viranomaistoiminnon
rakentaminen ja toteuttaminen edellyttdvat Kelan toimintamenoihin merkittavia lisdyk-
sid. Kustannuksia aiheuttaisivat my0s valvonnassa tarvittavien tietojarjestelmien raken-
taminen. Taten esitysluonnoksen kaltaisesti toteutettavan edullisempien biologisten
ladkkeiden maaradmisen viranomaisvalvonnan kustannusvaikuttavuuteen liittyy Kelan

kasityksen mukaan epavarmuutta.

Esitysluonnoksessa todetaan, etta esitysluonnoksen valmistelu alkoi syksylla 2020 yh-
dessa Fimean ja Kelan kanssa. Kela huomauttaa talta osin, ettd esitysluonnoksessa Ke-
lalle esitettya uutta valvontatehtdavaa ei kuitenkaan ole juurikaan valmisteltu yhdessa
Kelan kanssa. Siten Kela ei ole paassyt vaikuttamaan esitysluonnoksessa kuvattuun Ke-

lan uuteen ohjaus- ja valvontatehtdvaan tdhdan mennessa juuri lainkaan.

Esitysluonnos ei sisdllad arviota siitd, miten uusi tehtiava Kelalle tulevaisuudessa rahoite-
taan, eika siind myoskaan arvioida taman rahoituksen suuruutta. Kelan uusi valvonta-
tehtava on kuvattu esitysluonnoksessa viela yleisella tasolla, joten sen perusteella Kela
ei voi tehda kustannusarvioita tarvittavista resursseista. Kela varaa oikeuden lausua toi-
mintakulujensa kasvusta hallituksen esityksen jatkokésittelyssa saatavien lisatietojen ja

tdsmennysten jalkeen.



Lausunto 5(28)
Kela | Fpa STM060:00/2022

Diaari 114/010/2022 ja DARK 22/010/115

Valtakunnalliset asiakkuuspalvelut
Etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikkd

Lisdksi Kela toteaa, ettd hallituksen esitysluonnoksessa eri toimijoille ja tahoille esitetyt
tehtavat ja velvollisuudet ovat tulossa voimaan hyvin lyhyelld aikataululla. Siksi Kela kat-

s00, ettd toimeenpanon aloittaminen hallitusti tassa aikataulussa olisi haasteellista.

1.2 Kansanelakelaitoksesta annettu laki ja huomioita Kelalle ehdotetusta uu-
desta valvontatehtavasta

Kela kiinnittdd huomiota siihen, etta esitysluonnoksessa ehdotettu uusi Kelan ohjaus- ja
valvontarooli ei sisally niihin tehtéviin, jotka Kelalle on sdadetty Kansaneldkelaitoksesta
annetun lain 2 §:ssa. Kela toteaa, etta olisi syyta harkita, tulisiko Kansaneldkelaitoksesta
annetun lain 2 §:43 tdydenta3, jos Kelalle esitettya uutta ohjaus- ja valvontaroolia vie-

dain eteenpdin esitysluonnoksen mukaisesti. Esitysluonnoksen mukaan tehtdva on tar-

koitettu pysyvaksi.

Kela tekee nyKkyisin esimerkiksi suorakorvausjarjestelmaan liittyvaa apteekkien sopi-

musperusteista valvontaa, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettd Kelan asiakkaat saavat
sairausvakuutuslain mukaiset korvauksensa asianmukaisesti. Sopimusperusteiset sank-
tiomenetelmat (kuten sopimussakko) poikkeavat toimeenpanoltaan lainsdadantépohjai-
sista hallinnollisista seuraamus- ja tehostuskeinoista (kuten esitysluonnoksen sisdltima
uhkasakko). Sopimusperusteinen valvonta on toimeenpanoltaan joustavampaa ja sen

ehdot ovat osapuolten yhdessa neuvottelemia. Kela tekee toimijoiden kanssa tiivista yh-

teisty6td ndiden sopimusten neuvottelemisessa ja toimeenpanossa.

Esitysluonnoksessa ehdotettua biologisten ladkkeiden madraamisen viranomaisval-
vonta- ja uhkasakkomenettelya varten Kela joutuisi rakentamaan ja resursoimaan koko-
naan uuden toiminnon, koska Kela ei talla hetkella hoida varsinaisia ulkopuolisten toimi-

joiden viranomaisvalvontaan liittyvia tehtavia.

Jos biologisia valmisteita koskeva esitysluonnoksen mukainen ohjaus- ja valvontajarjes-
telma rakennetaan, Kela katsoo, ettd mm. kustannustehokkuuden nakékulmasta jarjes-

telma tulisi ulottaa biologisten ladkkeiden lisdksi my6s muihin lddkekorvauskustannus-
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ten kasvun hillinnan ja rationaalisen ladkehoidon kehittdmisen kohteena oleviin ladke-
ryhmiin. Talléin toiminnan kohteena olevia ladkeryhmia ei rajoitettaisi vain nyt koh-

teena oleviin biologisiin valmisteisiin.

Lisdksi Kela toteaa, etta silla olisi mahdollisuus lisata informaatio-ohjausta nykyisesta
esimerkiksi tuottamalla hyvinvointialuekohtaista, myds vertailevaa tietoa ladkkeenmaa-
rdamistavoista ja niiden muutosten vaikutuksista alueellisiin ladkekustannuksiin. Tall6in
hoitokaytantdjen ohjaaminen tapahtuisi terveydenhuollon jarjestaytymisen mukaisesti

alueellisesti.

1.3 Biologisen lagkkeen maaradmisen tehostaminen

Sdannos asettaa ladkkeen maaradjalle nelja edellytysta jokaisen biologista ladketta kos-
kevan ladkemaarayksen kirjoittamiselle: valmisteen tulee olla saatavilla oleva, vertailu-
kelpoinen, vaihtokelpoinen ja hinnaltaan edullisin. Myos edullisimman ladkkeen maaraa-
misen valvonnassa ndma kaikki nelja muuttujaa tulee ottaa huomioon. Kela kiinnittaa
huomiota siihen, ettd edellytyksissa ei ole mainittu ladkekorvauksia ja sitd, onko valmis-

te potilaalle korvattava.

Yleisend huomiona Kela toteaa, ettd timan hetkiset tietojarjestelmat eivat riittavalla ta-
valla pysty tukemaan ladkkeen méaraajaa edullisimman biologisen valmisteen valin-
nassa pakkaustasolla eri potilasryhmille. Samat haasteet kohdistuvat terveydenhuollon
yksikdiden raportointiin seka ladkkeen mairaamisen viranomaisvalvontaan. Kela ehdot-
taa, ettd sddnnoksiin lisdttdisiin joustavuutta, jotta se mahdollistaisi ladkkeen maaraa-
jalle mahdollisimman tarkoituksenmukaisen lddkehoidon valinnan lddkkeesta aiheutuva
kustannus huomioon ottaen. Edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehos-
tamista koskevia haasteita on kuvattu tarkemmin Kelan yksityiskohtaisessa lausun-

nossa.

Sahkoiseen ladkemadraykseen merkittdvan ladketieteellisen syyn osalta Kela huomaut-
taa, ettd sahkoisessa ladkemadrayksessa on siirrytty rakenteiseen muotoon mm. annos-

tusohjeen kohdalla, minka vuoksi olisi tarkea3, ettd myos ladketieteellinen poikkeuspe-
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ruste olisi rakenteisessa muodossa. Rakenteisessa muodossa oleva poikkeusperuste hel-
pottaisi ladkarin tyotd ja mahdollistaisi poikkeamien syiden luokittelun, mika olisi edel-

lytyksena Kelan valvonnan osittaiselle automatisoinnille.

Biologisten ladkkeiden maardamisen tehostamisesta aiheutuisi vaikutuksia my6s Kanta-
palveluihin ja reseptikeskukseen. Naita vaikutuksia on kuvattu tarkemmin Kelan yksi-
tyiskohtaisessa lausunnossa. Yleisesti ottaen on huomioitava, ettd seurantaa ja valvon-
taa varten tehtdavien hakujen tai raporttien mahdollistaminen reseptikeskuksesta vaatii
muutoksia seka aiheuttaa kustannuksia Kelan Kanta-palveluihin. Vastaavasti tasta voi
aiheutua muutoksia myos palvelunantajien kiayttamiin potilastietojarjestelmiin. Esityk-
sessd ei ole lainkaan arvioitu esitetyistda muutoksista aiheutuvia kustannusvaikutuksia
Kanta-palveluihin. Esityksen sisdllon tismennyttya asian jatkokasittelyssa, Kelaa varaa

itselleen mahdollisuuden lausua Kanta-palveluihin aiheutuvista kustannuksista.

Kelan tarvitsemia tiedonsaantioikeuksia on kuvattu tarkemmin yksityiskohtaisessa lau-
sunnossa. Yleisella tasolla Kela katsoo, ettd Kelalle osoitettava terveydenhuollon palve-
lunantajien seka ladkkeen maaradjien ohjaus- ja valvontatehtava edellyttavat tuekseen
nykyista kattavampaa tutkimus- ja tilastotietoa. Kanta-reseptikeskuksen tiedot sisalta-
vat tiedot sekd ladkemadrayksista ettd ladkeostoista. Kelalla talla hetkella olevat ladke-
korvaustiedot sisdltavat vain ostotiedot. Kelalla tulisi olla uudessa valvontatehtavassaan

oikeus myo0s ladkemaaraystietoihin.

Edelld mainituilla perusteilla Kela toteaa, etta olisi syyta harkita ladketilastointiin liitty-
vien tehtdvien osoittamista Kelan lakisdateisiksi tehtdviksi. Lainsdadantoon tehtavilla
tarkennuksilla varmistettaisiin siddospohja ja jatkuvuus valtakunnalliselle ldaketilas-
toinnille sekd lddkkeen madradmisen ohjaamiselle. Vastaavasti reseptilain 15 §:n 3 mo-
menttiin tulee tehda Kirjaus, joka mahdollistaa Kelalle oikeuden kasitella reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja seka kayttda niitd Kelan lakisiateiseen ladketilastointitehtdvaan.
Nama muutokset mahdollistaisivat ladkehuollon kustannustehokkuuden seuraamisen ja

ndin ne palvelisivat myds nyt kyseessa olevan lakiluonnoksen tarkoitusperia.
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Liittyen ladkkeen maaraajien raportointivelvollisuuteen, Kela haluaa oikaista esitysluon-
noksessa olevaa mainintaa siitd, ettd tdiman otaksutaan edellyttavan ladkkeen maaraa-
jalta vain vahdisia toimenpiteitd, koska biologisia ladkemaarayksia koskeva raportti olisi
tulostettavissa esimerkiksi Kelan tietokannasta. Kela ei kuitenkaan talla hetkelld tuota
sellaista tietokantaa, josta tillainen reseptikeskukseen tallennettuihin sdhkéisiin ladke-
madrayksiin perustuva ladkkeen maaradjakohtainen raportti olisi tulostettavissa. Kela
tuottaa ladkkeen maaradjille ladkemaarayspalautetta, johon sisiltyy myos ladkkeen maa-
radjakohtainen osio, mutta tdma ei vastaa esitysluonnoksessa esitettyihin raportointia

koskeviin velvoitteisiin Kelan yksityiskohtaisessa lausunnossa kuvatuista syista johtuen.

Terveydenhuollon toimintayksikdiden osalta Kela kiinnittda huomiota siihen, ettd esitys-
luonnoksessa ei oteta kantaa itsendisind ammatinharjoittajina toimiviin lddkkeen maa-
radjiin ja heitd koskevaan raportointivelvollisuuteen. Kela kiinnittda huomiota myos sii-
hen, ettd lakiluonnoksen 24 a §:ssd ja 24 b §:ssa kdytetddn rinnakkain termeja tervey-
denhuollon toimintayksikko ja terveydenhuollon palvelunantaja. Kela pyytda yhdenmu-
kaistamaan kasitteist6a taltd osin ja maarittelemaan ehdotuksessa tarkemmin tervey-
denhuollon toimintayksikon ja/tai palvelunantajan. Valvontatehtidvan toteuttamiseksi
Kela tarvitsee tiedon siitd, mitka kaikki yksikot ovat velvollisia raportoimaan Kelalle.

Kela pyytda tdydentdmadan esitysta talta osin.

1.4 Inhaloitavien laakevalmisteiden apteekkivaihto

Kela huomauttaa, etti esitysluonnoksen 57 b §:44 ja 57 c §:43 koskevien ehdotusten ja
muutosten toteutuessa Fimean tulee arvioida pakkaustasoisesti inhaloitavien ladkeval-
misteiden antolaitteet osana vaihtokelpoisuuden arviota, jotta ladketurvallisuus voidaan
varmistaa. Kela toteaa, ettd inhaloitavien ladkevalmisteiden hyvaksyminen nykyista laa-
jemmin apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelman piiriin aiheuttaa Kelassa lisatyota 1aa-
kevaihtoryhmien madrittelyn osalta. Apteekkivaihto edellyttaa Kelassa tietojarjestelma-

muutoksia.

Lisdksi Kela huomauttaa, ettd inhaloitavien valmisteiden hintavertailua vaikeuttaa se,

ettd osalla valmisteista on erikseen aloitus - ja kdyttopakkaukset. Antolaitteen sisaltava
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aloituspakkaus voi olla jollain valmisteella edullisin, mutta jatkossa hankittava kaytto-
pakkaus onkin vaihtokelpoisia valmisteita kalliimpi. Koska hinnat voivat muuttua, ei
aloituspakkauksen toimitushetkelld voi olla varmaa tietoa kdyttdpakkauksen hinnasta.
Talla voi olla vaikutusta inhaloitavien valmisteiden lddkevaihdosta saataviin sadstoihin,

jos asiakas joutuu jatkuvasti hankkimaan uuden aloituspakkauksen.

1.5 Viitehintaryhmien muodostuminen

Esitysluonnoksen mukaan sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:4n mukaisia viitehintaryh-
man madrdytymisperusteita ehdotetaan muutettavan siten, ettd viitehintaryhmaan tulisi
sisdltyd vahintaan kaksi kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdan

toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan lisdksi tismennettavaksi sairausvakuutuslain 6 luvun 20

§:4 hintailmoitusmenettelyn osalta.

Kelan kasityksen mukaan esitetylla muutoksella on mahdollista selkeyttaa viitehintaryh-
mien muodostumista ja alentaa ladkekorvausmenoja. Lisdksi Kela toteaa, ettd kyseiset

sairausvakuutuslakiin esitetyt muutokset eivat aiheuta Kelassa lisatyota.

1.6 Laaketaksa-asetukseen ehdotetut muutokset

Kela kannattaa ladketaksaehdotuksen tavoitteena olevaa ladkekorvauskustannusten
alentamista. Kela pitdd myos tarkedana potilaiden ladkehoitoihin liittyvan maksurasitteen

alentamista, mihin taksamuutoksella my0s vaikutettaisiin.

Kela haluaa kuitenkin ilmaista huolensa esityksen mahdollisista vaikutuksista maan kat-
tavaan ja tasapuoliseen ladkkeiden saavutettavuuteen. Lisdksi Kela haluaa kiinnittaa
huomion siihen, ettei taksamuutoksin liiaksi heikenneta edellytyksia reseptiladkkeiden
toimittamiselle, jolla voi olla vaikutuksia asiakasneuvonnan ja ohjaukseen laatuun. Kela
muistuttaa myds, ettd ladkekorvausten suorakorvausmenettelyn toimeenpano ja oikeel-

lisuus edellyttavat hyvaa farmaseuttista osaamista ja riittavia henkiléresursseja.



Lausunto 10 (28)

Kela | Fpa STM060:00/2022

Diaari 114/010/2022 ja DARK 22/010/115

Valtakunnalliset asiakkuuspalvelut
Etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikkd

1.7 Laakkeen maaraamisasetukseen ehdotetut muutokset

Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maaraamisasetusta ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd kaikkien biologisten ladkkeiden ladkemaaraykset olisivat voimassa yhden

vuoden.

Kela kannattaa muutosta kaikkien biologisten ladkkeiden ladkemdaaraysten voimassa-

olon lyhentamisesta. Ladkemadrayksen nykyista lyhyempi voimassaolo korostaa ladke-
hoidon seurannan tarkeyttd kaikilla biologisilla 1adkkeilla ohjaamalla harkitsemaan 1aa-
kityksen jatkamista reseptid uusiessa. Vuoden voimassaoloajan laajentaminen kaikkiin
biologisiin ladkkeisiin riippumatta ladkkeiden markkinatilanteesta laddkettd madratessa

poistaa myos esteitd hintakilpailulle ja voi siten sddstda kustannuksia.

1.8 Ehdotettujen toimenpiteiden voimaantulo

Kela toteaa, ettd Kelalle esitetty biologisten lddkkeiden madradmisen ohjaus- ja valvonta-
tehtava on laajuudeltaan mittava ja edellyttda toimeenpanon huolellista suunnittelua
seka tietojarjestelmien rakentamista. Tama edellyttdaa Kelan henkiloresurssien lisdysta
seka ohjaus- ja valvontatehtdvaan liittyvaa perehtymista ja uusien prosessien luomista.
Kelan kasityksen mukaan biologisten ladkkeiden maardaamisen ohjaus- ja valvontatehta-
vaa koskevan esityksen toteuttaminen ehdotettuine muutoksineen ei ole mahdollista

suunnitellulla aikataululla. Muutokselle tulee varata riittavan pitka siirtymaaika.

Lisdksi Kela toteaa, etta terveydenhuollon yksikoéille esitetty raportointivelvollisuus on
haastavaa toteuttaa ennen kuin hyvinvointialueiden toiminta on jarjestaytynyt ja vakiin-

tunut.

Kelan Kanta-palveluiden nakemyksen mukaan biologisten lddkkeiden ladkeméaardysten
voimassaoloajan muutos on mahdollista vieda Kelan puolesta tuotantoon aikaisintaan
maaliskuussa 2023. Muutoksen toimeenpano eri toimijoiden kanssa edellyttaa kuitenkin

lain mukaisen yhteistestauksen suorittamista, jolloin annettu siirtymaaika on liian lyhyt.
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Kela huomauttaa, etta biologisten ladkkeiden madradmisen ohjaukseen ja valvontaan
liittyvien muutosten toteuttamisaikataulussa pitdisi ottaa huomioon Kanta-laakityslistan
toteuttamisen aikataulu. Lisdksi tulisi selvittad, voisiko terveydenhuollon yksikdiden ra-
portoinnissa hyodyntaa tietojarjestelmia ja automatiikkaa siten, ettd Kela voisi saada ra-
portit rasittamatta terveydenhuollon resursseja. Tama edellyttaisi pitkdjanteista suun-
nittelua ja valmistelua yhteisty6ssa eri toimijoiden kanssa, mika ei ole mahdollista

1.1.2023 mennessa.

2 Kelan yksityiskohtainen lausunto (lakiin sahkoisesta laakemaarayksesta
ehdotetut muutokset)

2.1 5 b § Biologisten laakkeiden maaraaminen

Kela kiinnittdd huomiota sddannoksen 1 momentissa siihen, kuten jaljempéna on tarkem-
min kuvattu, ettd sddnnos asettaa ladkkeen maaraajalle nelja edellytysta jokaisen biolo-
gista ladkettd koskevan ladkemaarayksen kirjoittamiselle: valmisteen tulee olla saata-
villa oleva, vertailukelpoinen, vaihtokelpoinen ja hinnaltaan edullisin. Myos edullisim-
man ladkkeen mairadmisen valvonnassa nidma kaikki nelja muuttujaa tulee ottaa huomi-
oon. Kela kiinnittda huomiota siihen, ettd edellytyksissa ei ole mainittu ladkekorvauksia

ja sitd, onko valmiste potilaalle korvattava.

Kuten esitysluonnoksen sivulla 23 on todettu, velvoite maarata edullisinta saatavilla ole-
vaa biologista ladketta sisdltyy jo nykyisin ladkemdaardysasetukseen ja ehdotuksen tar-
koituksena on siirtaa velvoite asetuksesta lain tasolle ja tiukentaa sen sanamuotoa. Kela
sindnsa kannattaa velvoitteen nostamista paremmin esiin. Kun velvoitteeseen ehdote-
taan yhdistettavaksi viranomaisvalvonta, Kela kuitenkin ehdottaa jaljempana tarkemmin
kuvatuin tavoin, ettd sddnnoksen sisaltoon lisattdisiin joustavuutta, jotta se mahdollis-
taisi ladkkeen maaraajalle mahdollisimman tarkoituksenmukaisen ladkehoidon valinnan

ladkkeesti aiheutuva kustannus huomioon ottaen.
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211 Edullisin saatavilla oleva valmiste

Esitysluonnoksessa on lahdetty siit4, ettd ladkkeen maaraajaa tukee edullisimman biolo-
gisen ladkkeen valinnassa joko ensisijaisesti potilastietojirjestelma, joka sisaltda Kelan
yllapitdiman Ladketietokannan, tai Kelan yllapitdma ladkehaku-palvelu. Biologisen 1aak-
keen saatavuudesta Kela toteaa, ettd valmisteiden saatavuustiedot eivat ndy Kelan ladke-
haussa, vaan ladkkeen maaraajan on kaytava katsomassa kansallinen saatavuustieto
erikseen Fimean sivulta. Fimean Saatavuushdirio-haun tiedot perustuvat ladkeyrityksen
toimittamiin tietoihin ja saatavuushdirion kesto perustuu ladkeyrityksen arvioon. Laa-
keyrityksen tehtdvana on paivittia tieto saatavuushairion kestosta, jos siina tapahtuu
muutoksia. Kdytannon hankaluus ladkkeen maaraamistilanteessa liittyy siihen, etta saa-
tavuustiedot joudutaan tarkistamaan yhdesta tai useasta tietoldhteestd, mika lisda hoita-

vien ladkareiden tietojarjestelmiin kayttamaa aikaa.

Hinnaltaan edullisimman lddkkeen mairaamisen valvontaan tuo haasteen se, etta esi-
merkiksi Kelan kdytossa oleva tieto saatavuushairidistd perustuu Fimean yllapitdmaan
Saatavuushairio-hakuun. Tieto vilittyy Kelaan kahden viikon viiveelld, koska Ladketieto-
kannan paivitysvali on kaksi kertaa kuukaudessa. Lidkkeen maaraajan kaytdossa maa-
rayshetkelld oleva tieto valmisteiden saatavuudesta ei ole samanlaisena Kelan kdyt6ssa

jalkikateen tapahtuvaa valvontaa varten.

Fimean ylldpitdma biologisten lddkkeiden saatavuushairidtieto historiatietoineen tulisi
olla jalkikateen seka Kelan ettd myos ladkkeen madraajien ja terveydenhuollon yksikai-
den kaytettavissa, jotta kaikkien osapuolten oikeusturva voidaan sailyttaa. Talla on mer-

kitystd erityisesti maarattiessa mahdollisia seuraamuksia sddnnéksen 5 b §:n johdosta.

Kela toteaa, ettid hinnaltaan edullisimman saatavilla olevan valmisteen selvittiminen
ladkkeen madradmisen yhteydessa voi edellyttaa eri paikoista saatavien tietojen yhdista-
mistd, mika vie aikaa potilastyolta. Esitysluonnoksen sivulla 11 todetaan, etta potilastie-
tojarjestelmista tulisi saada tiedot keskendan vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista bio-

logisista ladkkeista ja niiden hinnoista. Kela huomauttaa, ettd myos biologisen lddkkeen
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saatavuustieto tulisi olla potilastietojarjestelmassa helposti saatavissa, jotta edullisim-
man saatavilla olevan biologisen valmisteen maaradminen olisi mahdollisimman suju-

vaa.

2.1.2  Edullisin vertailukelpoinen ja vaihtokelpoinen valmiste

Esitysluonnoksen sivulla 11 todetun mukaan tavoitteena on, ettd ladkkeen maaraajan
olisi mahdollista saada potilastietojarjestelmista tiedot keskenaan vertailukelpoisista ja
vaihtokelpoisista biologisista ladkkeista ja niiden hinnoista. Kela kiinnittdd huomiota sii-
hen, ettd vertailukelpoisuus ja vaihtokelpoisuus perustuvat seka Ladketietokannassa
ettd ladkehaussa ladkeaineiden vastaavuuteen. Pakkauskohtaisia eroja tai eroja valmis-

teiden laitteissa luokittelussa ei ole otettu huomioon.

Biologisten ladkkeiden kaytossa keskeistd on itse 1adkeaineen lisdksi valmisteen vah-
vuus, pakkauskoko seka annostelussa kaytettava laite. Laite voi sisaltda erilaisia kdytta-
jalleen hyodyllisia ominaisuuksia, kuten muistitoiminnon. Jotta Ladketietokanta ja ladke-
haku tukisivat ladkkeen maaraajaa vertailukelpoisen ja vaihtokelpoisen valmisteen va-
linnassa ottaen huomioon erot valmisteiden vahvuuksissa, pakkauskoissa ja laitteissa,
Fimean tulisi tuottaa pakkaustasolla tieto, mitka biologiset lddkkeet ja biosimilaarit ovat
vertailukelpoisia keskendidn huomioiden myos vaikuttavan lddkeaineen vapautuva an-
nosmaara kussakin antolaitteessa (kuvitteellisena esimerkkina toisiaan vastaavat 0,2
ml:n esitdytetty kyna 100 mg/ml ja 0,4 ml:n esitdytetty kyna 50 mg/ml). Fimean tulisi
tuottaa my0s tieto antolaitteiden Kliinisesta ja kdaytannollisesta vaihtokelpoisuudesta.
Tallaista tietoa ei talla hetkellad ole kiytettavissa. [lman tillaista Fimealta saatavaa tietoa
Kelan ladkehaku ja Ladketietokanta eivit pysty tukemaan ladkkeen maaraajaa valmis-
teen valinnassa pakkaustasolla eri potilasryhmille. My6s biologisen ladkkeen maaraami-
sen jalkikateisvalvonta edellyttaisi naita tietoja, koska muutoin ladkkeen maaraajaan ja
viranomaisvalvojan nakemykset vaihtokelpoisista pakkauksista eivat valttamatta ole yh-

tenevat.
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2.1.3  Hinnaltaan edullisin laake ja hintatiedon tarkastaminen tietojarjestelmasta

Esitysluonnoksessa ldhdetdan sivulla 11 todetun mukaisesti siitd ldhtokohdasta, etta en-
sisijaisesti ladkkeen hintatiedot olisivat l1adkkeen maaraijan kaytettavissa ladketietokan-
taa hyodyntavien potilastietojarjestelmien kautta. Jos hintatiedot eivat ole nahtavilla
suoraan potilastietojarjestelmassa, esityksessa lahdetdan siitd, ettd ladkkeen maaraaja

nidkee ne esimerkiksi Kelan ladkehakupalvelusta.

Vaikka laakkeiden hintatiedot ovat saatavissa Kelan ladkehaun kautta, Kela haluaa nos-
taa esiin seikkoja, jotka kdytdnnossa vaikeuttavat hinnaltaan edullisimman biologisen
ladkkeen valintaa vastaanottotilanteessa sekd myohemmin edullisimman biologisen
ladkkeen valinnan valvonnassa. Vaikka biologiset 1adkkeet voidaan hakea Kelan ladke-
haussa vaikuttavan aineen perusteella, valmisteiden lajittelu ladkehaussa on mahdollista
vain yhdella vaihtoehdolla kerrallaan. Ladkkeen valintaan vaikuttaa lddkeaineen lisdksi
myo0s esimerkiksi sen vahvuus, ladkkeen annostelussa kaytettava laite seka pakkaus-
koko. Ladkehaussa uusi lajitteluvalinta poistaa aina edellisen luokittelun. Ladkehaussa ei
ole mahdollista jarjestda eri vahvuisia ladkevalmisteita hinnan mukaan varsinkaan yh-

destd annoksesta saatavan lddkeainemaaran perusteella.

Esitysluonnoksessa ehdotetun 5 b §:n 1 momentissa viitataan edullisimpana hintana laa-
ketaksa-asetuksen mukaiseen hintaan. Kela huomauttaa, etta viittaus ladketaksa-asetuk-
seen jattda edullisimman hinnan maaraytymiseen tulkinnanvaraa, koska biologisten
ladkkeiden pakkauksissa on eroja. Koska erot liittyvat esimerkiksi valmisteiden vah-
vuuksiin ja pakkauskokoihin, edullisin hinta voisi tarkoittaa esimerkiksi pakkauskoh-
taista hintaa tai millilitrakohtaista (tai yhdestd annoksesta vapautuvan lddkeannoksen)
hintaa koska eri valmisteet, joiden vahvuus on sama, voivat olla saatavissa erisuuruisina
pakkauksina. Epaselviksi jai, miten valmisteen vahvuus tai annosohje otetaan huomi-
oon edullisimman hinnan maarityksessa. Kela myos ehdottaa, ettd edullisimman hinnan
edellytykseen lisattdisiin joustovaraa siten, ettd jo kaytdssa olevaa hyvin toimivaa laaki-
tysta ei tarvitsisi vaihtaa toiseen hyvin pienen hinnaneron takia. Tata puoltaisi my®ds se,
ettd biologisten ladkkeiden hinnat voivat vaihdella kahden viikon vélein. Ladkeméaarays
on voimassa yhden vuoden, joten on mahdollista, ettd eri valmisteiden valisissa hin-

noissa voi tapahtua vaihtelua suuntaan ja toiseen.
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Lisdksi Kela huomauttaa, ettd ladkkeen sairausvakuutukselle ja potilaalle koituva lopulli-
nen kustannus ei maaraydy ladkemaardyksen kirjoitusajankohtana, vaan vasta sitten

kun ladke ostetaan apteekista myyntihetkelld voimassaolevan hinnan ja korvattavuuden
perusteella. Ladkkeen maaradamisajankohtana tapahtuvan hintavertailun vaikutus toteu-

tuviin sdastdihin on siten rajallinen.

2.1.4  Poikkeaminen ladketieteellisen syyn perusteella

Esitysluonnoksen sivulla 39 todetun mukaisesti ladkkeen maaraaja voisi poiketa velvoit-
teesta madrata edullisinta biologista ladketta vain potilaskohtaisesta ldaketieteellisesta
syysta. Ladkkeen maaraajan tulisi merkita tdma potilaskohtainen ladketieteellinen pe-
rustelu ladkemaaraykseen sille erikseen varattuun kenttdan. Esitysluonnoksen mukaan
laaketieteellinen peruste olisi kasilld, jos lddkevaihdosta voitaisiin perustellusti odottaa
koituvan potilaalle merkittavia, 1adkehoidon toteutumisen kyseenalaisia haasteita, kuten
vaikeudet opetella uuden antolaitteen kaytto. Ehdotettua poikkeusta olisi tulkittava esi-
tysluonnoksen mukaan hyvin suppeasti ja ladketieteellisen perusteen tulisi koskea juuri

hoidettavaa potilasta ja poikkeuksen soveltamisen tulisi olla tapauskohtaista.

Kela ei voi ilman potilaskohtaista tietoa arvioida, ovatko ladkkeenmaardaamisen velvoit-
teesta poikkeamiset ladketieteellisesti perusteltuja. Ladkkeenmadradjan ladkemaarayk-
seen vapaamuotoisena tekstind merkitsema peruste (tai koodistosta valittu syy) ovat
hoitavan laakarin itsensa arvioima peruste. Mikéli Kelan valvontatehtava edellyttda sen
arviointia, onko velvoitteesta poikettu ladketieteellisesti perustellusti, Kela tarvitsee po-
tilaskohtaista tietoa, johon silla ei ole padsya. Tallainen tieto joudutaan pyytamaan hoita-

valta taholta erillisena selvityksena.

Esitysluonnoksessa on otettu myods kantaa siihen, miten 3 momentissa saadetty poik-
keus suhtautuu kemiallisten ladkkeiden apteekkivaihtoa koskevaan ladkkeen maaraajan
kieltoon. Esityksen 3 momentissa ehdotetun poikkeuksen soveltumiselle on korkeampi
kynnys kuin ladkelain 57 b §:n mukaisissa apteekkivaihdoissa, sen vuoksi poikkeusta ei
voitaisi soveltaa tilanteessa, jossa sille ei ole ladketieteellistd perustetta, vaan ainoastaan

hoidollinen syy, kuten laakelain 57 b §:ssa.
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Kela katsoo, ettd ladkkeen maaradjien kdytdnnon tyon nikokulmasta rajanvedon tekemi-
nen ladketieteellisiin ja hoidollisiin perusteisiin voi olla vaikeaa. Tatd korostaa se, etta
ladkkeen maaradjan tulisi kirjoittaa ladketieteellinen poikkeamisperuste lddkemaarayk-
sessa sille varattuun kenttadan vapaamuotoisena teksting, jolloin kentéssa ei voi hyodyn-
taa valmista koodausta siing, mitka katsottaisiin hyvaksyttaviksi ladketieteellisiksi pe-
rusteiksi. Epaselvyyttad voidaan toisaalta vihentaa silla, ettd STM antaa asiasta tarkempia
sdaannoksid asetuksenantovaltuutensa nojalla. Kela huomauttaa, etta sahkoisessa ladke-
madrayksessa on siirrytty rakenteiseen muotoon mm. annostusohjeen kohdalla, minka
vuoksi olisi tarkedd, ettd myos ladketieteellinen poikkeusperuste olisi rakenteisessa
muodossa. Rakenteisessa muodossa oleva poikkeusperuste helpottaisi ladkarin tyota ja
mahdollistaisi poikkeamien syiden luokittelun, mika olisi edellytyksena Kelan valvonnan

osittaiselle automatisoinnille.

Kela ymmartaa esitysluonnoksen tavoitteen kustannussaadstoista ja sen, ettd niihin paa-
semiseksi edullisempien biologisten ladkkeiden madraamista tulisi tehostaa. Kela kui-
tenkin ehdottaa harkitsemaan sita, ettd ladkkeen maaraijan edellytykset kieltaytya ke-
miallisen ladkkeen apteekkivaihdosta ja edullisimman biologisen lddkkeen maaraami-
sestd olisivat tdltd osin yhtenevat. Ottaen huomioon biologisten ladkkeiden apteekki-
vaihdon suunnitellun kayttd6noton vuonna 2024 ja sen, etta biologisten ladkkeiden ap-
teekkivaihdolle kieltoperusteita ei ole viela maaritelty, Kelan nakemyksen mukaan edul-
lisimman biologisen lddkkeen maaraamiselle ei tulisi sdataa taltd osin apteekkivaihdosta

poikkeavia kieltoperusteita.

2.1.5  Sairausvakuutuslain mukaisten ladkekorvausten merkitys

Kela haluaa kiinnittda ladkekorvausjarjestelman niakokulmasta esitysluonnoksen 5 b
§:ssd huomiota erityisesti siihen seikkaan, ettd hinnaltaan edullisimman biologisen 1adk-
keen maaraytymisessa ei ole otettu huomioon lainkaan sairausvakuutuslain mukaisten
ladkekorvausten merkitystd. Ladketaksa-asetuksen mukainen edullisin hinta ei valtta-
matta ole potilaan kannalta halvin valmiste, jos edullisin biologinen ladke ei ole potilaalle

silla hetkella korvattava. Tilanne voi olla tdllainen esimerkiksi silloin, kun biosimilaari on
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juuri tullut markkinoille, mutta silla ei ole korvattavuutta. Lidkkeen maaraaja ei nde vas-
taanottotilanteessa potilaalle myonnettyja ladkekorvausoikeuksia. Lisdksi ladkevalmis-

teen korvattavuustieto tulee hakea Kelan ladkehaussa erikseen jokaiselle valmisteelle.

2.2 5c § Edullisimpien biologisten laakkeiden maaraamista tukevat tietojar-
jestelmat

Esitysluonnoksen 5 c §:ssd ehdotetaan sdadettavaksi, ettd terveydenhuollon palvelunan-
tajan olisi huolehdittava siit3, ettd sen palveluksessa tai edustajana toimivan lddkkeen
madradjan kaytettavissa olisivat tarvittavat tietojarjestelmat 5 b §:ssd sdddetyn velvoit-

teen noudattamiseksi.

Esitysluonnoksen sivulla 10-11 todetaan, ettd ladketietokannan uudistuksen my6ta laa-
ketietokannassa on nahtavilla ladkevalmistetiedon yhteydessa tieto siitd, etta kyseessa
on biologinen ladke ja siitd, ettd kyseessad on biosimilaari. Lisdksi biologiset alkuperiis-
ladkkeet ja biosimilaarit on ryhmitelty ladketietokannassa siten, ettd samaa ladkeainetta
sisdltavat valmisteet kuuluvat samaan ryhméaan. Ladketietokanta-paivitys tulee integ-
roida ladkkeen maaradjien kdyttdmiin potilastietojarjestelmiin vuoden 2022 aikana. Laa-
kemadraykseen on vuoden 2023 alusta alkaen mahdollista merkita ladketieteellinen pe-

rustelu, jos ladkkeen maaradja on valinnut muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen.

Ladketietokantapaivityksen mukaan nahtavilla ovat lisdksi ladkkeen hintatiedot. Esitys-
luonnoksessa todetaan lisédksi, ettd jos hintatiedot eivit ole ndhtavilla suoraan potilastie-
tojarjestelmassa, ladkkeen maaraija nakee ne esimerkiksi Kelan ladkehakupalvelusta,
jossa hinta-, vahvuus-, pakkauskoko- ja ladkemuototietoihin pohjautuvaa vertailua voi-

daan tehda vaikuttavan aineen tasolla.

Kuten toisaalla tissa lausunnossa on todettu, Kela huomauttaa, ettd vaikka biologiset
ladkkeet voidaan hakea Kelan ladkehaussa vaikuttavan aineen perusteella, valmisteiden
lajittelu ladkehaussa on mahdollista vain yhdella vaihtoehdolla kerrallaan. Ladkehaussa
uusi lajitteluvalinta poistaa aina edellisen luokittelun. Laddkehaussa ei ole mahdollista
jarjestda eri vahvuisia ladkevalmisteita hinnan mukaan varsinkaan yhdesta annoksesta

saatavan ladkeainemdiran perusteella.
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Kela kannattaa esitysluonnoksen tavoitetta, ettd l1adkkeen maaradjan tulisi saada potilas-
tietojarjestelmistd tiedot keskenddn vertailukelpoisista ja vaihtokelpoisista biologisista
ladkkeista ja niiden hinnoista. Biologiset ladkkeet tulisi ryhmitelld mahdollisimman tark-
kaan perustuen ladkeaineeseen, vahvuuteen, pakkauskokoon ja ladkemuotoon. Kela ko-
rostaa tdmankin sddnnoksen osalta, ettd Fimean tulisi tuottaa pakkaustasolla tieto, mitka
biologiset 1ddkkeet ja biosimilaarit ovat vertailukelpoisia keskendan, huomioiden myos
vaikuttavan ladkeaineen vapautuva annosmaara kussakin antolaitteessa (kuvitteellisena
esimerkkina toisiaan vastaavat 0,2 ml:n esitdytetty kyna 100 mg/ml ja 0,4 ml:n esitay-
tetty kynd 50 mg/ml). Fimean tulisi tuottaa myos tieto antolaitteiden kliinisesté ja kay-
tannollisesta vaihtokelpoisuudesta. Edelld mainitut tiedot tulisi sisallyttaa potilastieto-
jarjestelmiin, jotta ne tukisivat ladkkeen maaraijaa vertailukelpoisen ja vaihtokelpoisen

valmisteen valinnassa.

Jos ladkkeen maaraajan tulisi poiketa ladketieteellisesta syystd edullisimman biologisen
ladkkeen valinnasta, Kela korostaa, etta ladketieteellinen peruste tulisi voida merkita

ladkemaaraykseen rakenteisessa muodossa.

Esityksen perusteella on epdselvad, mille viranomaistaholle ehdotetun 5 ¢ §:n valvomi-
nen kuuluisi. Voimassa olevan asiakastietolain (784/2021) mukaisesti terveydenhuol-
lossa kaytettavien tietojarjestelmien valvonta kuuluu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. Ndin ollen olisi johdonmukaista, ettd ehdotetun 5 ¢ §:n valvonta kuuluisi
Valviran toimivaltaan. Nykyisellddn Kelalla ei ole valmiuksia toteuttaa tdmankaltaista

terveydenhuollon potilastietojarjestelmiin kohdistuvaa valvontatehtavaa.

2.3 6§ Ladkemaarayksen tietosisaltd

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavan nykyisin voimassa olevan lain 6 §:n 5 koh-
taa. Kohdan mukaan sahkoisessa ladkemaarayksessa tulisi olla mahdollisen sairausva-

kuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttdmattomat tiedot ja mahdollinen potilaskohtai-
nen ladketieteellinen perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biolo-

gisen ladkkeen madradmatta jattamiselle.
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Kela kannattaa sit3, ettd jatkossa ladketieteellinen perustelu merkittdisiin sdhkoiseen
ladkemaaraykseen, jossa se olisi paremmin saatavilla esimerkiksi ladkkeen maaraamisen

viranomaisvalvonnassa.

Muutos aiheuttaa jarjestelmamuutoksia seka Kelassa, etta toimijoilla. Kuten jo aikaisem-
min tdssa lausunnossa on todettu, Kela huomauttaa, ettd sahkoisessa ladkemaarayksessa
on siirrytty rakenteiseen muotoon mm. annostusohjeen kohdalla, minka vuoksi olisi tar-
keda, ettd myos ladketieteellinen poikkeusperuste olisi rakenteisessa muodossa. Raken-
teisessa muodossa oleva poikkeusperuste helpottaisi ladkarin tyotad ja mahdollistaisi
poikkeamien syiden luokittelun, mika olisi edellytyksena Kelan valvonnan osittaiselle
automatisoinnille. Rakenteisuutta varten tarvittaisiin tarkemmat maarittelytiedot hy-
vaksyttavissa olevista lddketieteellisistda poikkeusperusteluista. Kela huomauttaa, etta
mikali Kelan valvontatehtiava edellyttda sen arviointia, onko velvoitteesta poikettu ladke-
tieteellisesti perustellusti, Kela tarvitsee potilaskohtaista tietoa, johon silld ei ole paasya.

Tallainen tieto joudutaan pyytdmdaan hoitavalta taholta erillisena selvityksena.

2.4 13 § Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta

Esitysluonnoksessa ehdotetaan lisattavaksi 13 §:n 4 momenttiin uusi 8 kohta, jonka mu-
kaan sen estamattd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saataisiin luovuttaa ladkkeen maaraa-
jalle ja terveydenhuollon palvelunantajalle, joka toimisi ladkkeen maaraajan tyénanta-

jana tai toimeksiantajana, valttimattomia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladke-

madrayksistad 24 a ja 24 b §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi.

Ehdotetun 13 §:n osalta on syytd huomioida, ettad pykaldsta tai sen perusteluista ei il-
mene, onko Kyseisen pykalan tarkoituksena mahdollistaa reseptikeskuksen tietoihin
kohdistuva haku 24 a §:n ja 24 b §:n mukaisten tehtdvien suorittamiseksi. Mikali tarkoi-
tuksena on mahdollistaa timankaltainen hakutoiminnallisuus, on syytd huomioida, ettei
tallaisen haun tekeminen onnistuneesti esimerkiksi palvelunantajakohtaisesti ole mah-
dollisista johtuen haun suuresta tietomaarastd. Mahdollista on, ettd haun tietomaara on
huomattavan suuri myos tilanteessa, jossa se kohdistuu yksittaiseen ammatinharjoitta-

jaan. Vaihtoehtoisesti tiedot pitdisi pyytda tietopyyntdna, joka taas lisda tietopyyntdjen
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madraa ja niistd aiheutuvia kustannuksia merkittavasti. Mikali tarkoituksena on mahdol-
listaa kyseisen kaltainen hakutoiminnallisuus reseptikeskukseen, Kela varaa itselleen
mahdollisuuden lausua tdhan liittyvista kustannuksista asian jatkokasittelyssa. On myos
syyta huomioida, ettd Kelan oikeus kayttaa reseptikeskuksen tietoja ladketilastojen muo-

dostamiseen vaatisi lainsdddantomuutoksen, josta on kerrottu jaljempana.

Yleisesti ottaen esityksen jatkovalmistelussa on syytd varmistua kyseisen poikkeussdan-
noksen yhdenmukaisuudesta suhteessa EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen. Niin on
etenkin, kun huomioidaan, ettei poikkeusperuste kasitella potilaan kieltamia reseptitie-
toja perustuisi ensisijaisesti potilaan terveydenhuollon jarjestimiseen tai toteuttami-
seen. Vastaavasti esityksessa tulisi huomioida tastd muutoksesta aiheutuvat vaikutukset
esimerkiksi potilaan informointiin ja Kanta-palveluihin liittyvaan kansalaisviestintaan
yleisesti. Asiakastietojen Kkasittelya koskevan lainsaddannon nakokulmasta olisi johdon-
mukaista, ettd pykalassa tarkoitettu kasittely tallentuisi potilaan lokitietoihin ja tata
kautta tieto olisi myos potilaan saatavilla. Huomionarvoista on, ettd 13 §:n 8. kohdan la-
kiehdotustekstit eivat vastaa toisiaan rinnakkaisteksteissa ja varsinaisessa lakimuutos-

ehdotuksessa.

Yleisesti ottaen on myo6s huomioitava, ettd seurantaa ja valvontaa varten tehtiavien haku-
jen tai raporttien mahdollistaminen reseptikeskuksesta vaatii muutoksia seka aiheuttaa
kustannuksia Kelan Kanta-palveluihin. Vastaavasti tastd voi aiheutua muutoksia myos
palvelunantajien kdyttamiin potilastietojarjestelmiin. Huomionarvoista on, etta esityk-
sessd ei ole lainkaan arvioitu esitetyistda muutoksista aiheutuvia kustannusvaikutuksia
Kanta-palveluihin. Esityksen sisallon tismennyttya asian jatkokésittelyssa, Kelaa varaa

itselleen mahdollisuuden lausua Kanta-palveluihin aiheutuvista kustannuksista.

2.5 15 § Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavan nykyisen 15 §:n 3 momenttia. Momentin
mukaan Kelalla olisi oikeus saada ja kasitella reseptikeskuksessa olevia tietoja ladke-
madrayksistd, niiden toimittamisesta seka ladkkeiden hinnoista, jotka olisivat valttamat-
tomid lain 5 b ja 5 ¢ §:n valvonnassa. Kelan oikeudesta saada reseptikeskuksessa olevia

tietoja sddadetdan sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssa. Kela ei saa antaa
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tietoja edelleen sille muussa laissa sddadetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-

oikeuden perusteella.

Esitysluonnoksen sivulla 13 todetaan, ettd Kelalla on reseptikeskuksen rekisterinpita-
jana paremmat mahdollisuudet suorittaa valvontaa kuin esimerkiksi Valviralla tai alue-
hallintovirastoilla, joiden tiedonsaantioikeudet perustuvat ladkemaarayksia koskeviin
selvityspyyntoihin. Taltd osin on syytda huomioida, ettd voimassaolevan reseptilain 18
§:n mukaisesti reseptikeskus on Kelan, apteekkien ja sahkoisia ladkemaarayksia laati-
vien palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen maaradjien yhteisrekisteri. Kela vastaa re-
septikeskuksessa olevien tietojen kdytettavyydestd ja eheydests, tietosisaltdjen muuttu-
mattomuudesta, tietojen sdilyttamisestd ja havittdmisesta sekd muista rekisterinpitajalle
kuuluvista velvoitteista. Tama seka tietosuoja-asetuksessa saddetty kayttétarkoitussi-
donnaisuuden periaate huomioon ottaen on katsottava, etta Kelalla ei ole reseptikeskuk-
sen yhteisrekisterinpitijana oikeutta kasitelld muussa toiminnassaan reseptikeskukseen

tallennettuja ladkemadraystietoja, vaan tasta oikeudesta tulee laissa sdataa erikseen.

Edelld mainittuun liittyen esitysluonnoksessa ehdotetaan saddettavaksi Kelan tiedon-
saantioikeudesta reseptikeskuksen valttimattomiin tietoihin Kelalle saddettavan val-
vontatehtdvan toteuttamiseksi. Pykélan nojalla Kela saisi oikeuden kasitella biologisia
reseptitietoja ehdotettavan tehtdvan edellyttdmassa valttimattomassa laajuudessa. Laki-
luonnoksen 24 ¢ §:n toteutuminen edellyttda, ettd Kelalla on oikeus saada ja kasitella

mainittuja reseptitietoja mainittujen tehtavien edellyttdmassa laajuudessa.

Huomionarvoista on, ettd esitysluonnoksessa Kelan tiedonsaantioikeus on tarkoitettu
toteutettavan katseluoikeutena. Kaytannossa varsinkin valvontatoimenpiteisiin liitty-
vissa tapauksissa kyseessa olevat tiedot tulisi voida tallentaa Kelan toimesta erilliseen
valvonta-asioita koskevaan rekisteriin. Siltd osin kuin reseptikeskuksesta luovutettaisiin
tietoja naihin kayttotarkoituksiin, muodostaisivat luovutettavat tiedot oman itsendisen
rekisterinsi, jonka rekisterinpitdjana Kela toimisi. Taman tulisi ilmeta hallituksen esityk-
sestd. Manuaalisesti pelkdn katseluoikeuden kautta toteutettava valvonta edellyttaisi

huomattavasti nyt esitettya suurempaa henkiléresurssia kyseessa oleviin tehtdviin. Kela
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katsoo, ettd kustannustehokkainta ja tarkoituksenmukaisinta olisi, ettd reseptikeskuk-
sen tietoihin kohdistuva valvontatehtiva olisi tarvittaessa mahdollista toteuttaa Kelan

toimesta ohjelmallisesti.

Kun reseptikeskuksesta luovutettaisiin tietoja niiden alkuperaiseen kayttotarkoitukseen
(potilaan hoidon jarjestdminen ja toteuttaminen) nihden uuteen kayttétarkoitukseen,
esityksen jatkovalmistelussa on varmistuttava sen tietosuoja-asetuksen mukaisuudesta

erityisesti alkuperaisen rekisteroidyn oikeuksien toteutumisen nakékulmasta.

2.6 Muut huomiot Kelan tiedonsaantioikeudesta reseptikeskuksen tietoihin

2.6.1  Laaketilastoinnin tiedon tarpeet

Kuten esitysluonnoksestakin ilmenee, Kelalla on kaytannossd merkittava rooli valtakun-
nallisen ladkitystiedon tuottajana ja tutkijana. Voimassaolevan lainsdddannon mukai-
sesti Kelalla on nykyisessa tehtdavassaan oikeus saada tietoja vain sairausvakuutuksesta

korvattavista ladkeostoista.

Kela katsoo, ettd laadukkaan ladketiedon tuottaminen edellyttaisi Kelalle sdadettavan
oikeus myo0s reseptikeskuksen tietoihin ladketilastoinnin kayttotarkoituksissa. Nain ti-
lastointi olisi mahdollista tehda valtakunnallisesti nykyistd kattavammalla aineistolla,
koska reseptikeskus kattaa kaikkien Suomessa maarattyjen ja toimitettujen ladkkeiden
tiedot vuodesta 2017 alkaen. Nykyisin kaytettavat tiedot sairausvakuutuksesta korvatta-
vista ladkeostoista kattavat keskimaarin vain 80 % kaikista avohoidon ladkeostoista, ei-

vatka ne sisdlla ladkemaaraysten tietoja. Kattavuus vaihtelee paljon ladkeryhmittdin,

Reseptikeskuksen tietojen kaytto parantaisi tilastojen kattavuutta merkittavasti. Ladke-
tilastointi on pddosin jatkuvaluonteista toimintaa ja monissa tapauksissa tiedon paivitty-
minen paiva- ja viikkotasolla seka raporttien toimiminen raataloidyissa kyselyissa on
tarpeen. Kanta-reseptitietojen pyytidminen ladketilastointiin Findatan tietopyynt6- tai
tietolupaprosessin kautta ei siten toimi dynaamisissa jatkuvaluonteista henkilotason tie-

toa kayttavissa sovelluksissa ja raporteissa. Kansallisen ladkehoidon ja kustannuskehi-
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tyksen seuranta edellyttda Kelan kasityksen mukaan valtakunnallista, ajantasaisesti pai-
vittyvaa avohoidon reseptiladkkeitid koskevaa tietoa. Seuranta ja vaikuttaminen on tar-
peen perustaa kattavimpaan mahdolliseen reseptirekisteritietoon, eli ladkekorvaustieto-
jen lisdksi myos Kanta-palvelujen reseptikeskuksen tietoihin. Toisaalta Kela voisi jat-
kossa hyodyntaa reseptikeskuksen tietoja myos muita lddkehoitoja koskevassa tervey-

denhuoltoa ohjaavassa tutkimus- ja selvitysty6ssa.

Nyt ehdotettavan lakimuutoksen kannalta on syyta huomioida, etta yleisella tasolla Ke-
lalle osoitettava terveydenhuollon palvelunantajien seka ladkkeen maaraajien ohjaus- ja
valvontatehtava edellyttavat tuekseen nykyista kattavampaa tutkimus- ja tilastotietoa.
Kanta-reseptikeskuksen tiedot sisaltavat tiedot seka ladkemaarayksista ettd ladkeos-
toista. Kelalla talla hetkelld olevat lddkekorvaustiedot sisaltavat vain ostotiedot. Kelalla

tulee olla uudessa valvontatehtiavassain oikeus myos ladkemdaaraystietoihin.

Edelld mainituilla perusteilla Kela toteaa, etta olisi syyta harkita lddketilastointiin liitty-
vien tehtdvien osoittamista Kelan lakisdateisiksi tehtdviksi. Lainsaddantoon tehtavilla
tarkennuksilla varmistettaisiin sidd6spohja ja jatkuvuus valtakunnalliselle ldaketilas-
toinnille sekd lddkkeen madradmisen ohjaamiselle. Vastaavasti reseptilain 15 §:n 3 mo-
menttiin tulee tehda Kirjaus, joka mahdollistaa Kelalle oikeuden kasitelld reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja seka kayttda niitd Kelan lakisidateiseen ladketilastointitehtdvaan.
Nama muutokset mahdollistaisivat ladkehuollon kustannustehokkuuden seuraamisen ja

ndin ne palvelisivat myds nyt kyseessa olevan lakiluonnoksen tarkoitusperia.

2.6.2  Apteekkitilitysten valvonta

Lisdksi Kelan sairausvakuutuslain (1224/2004) 1 luvun 3 §:n ja 5 luvun mukaiset toi-
meenpano- ja valvontatehtavat edellyttaisivat, etta Kelalla olisi myos naihin liittyvissa
kayttotarkoituksissa oikeus kayttaa reseptikeskuksen tietoja. Kelalla on oltava sairaus-
vakuutuslain mukaisissa valvontatehtavissa riittava tiedonsaantioikeus ladkemaarayk-
sistd siina muodossa kuin ladkari on ne maarannyt seka ladkemaarayksiin tehdyista
muutoksista. Kelan nykyistad laajemmasta tiedonsaantioikeudesta mainituissa tehtdvissa

tulisi sdatda reseptilain 15 §:ssa.
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2.7 218§ Ladkemaardys- ja toimitusohjelmistot

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavan 21 §:n 2 momenttia siten, ettd sen mukaan
edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmat ja ohjelmistot olisi lisdksi laadittava siten,
ettd ladkkeen maaraajan olisi itse Kirjoitettava tai lisattava ladkemaaraykseen sellaiset
lausumat ja merkinnat, jotka timan lain 5 b §:ssa tai sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella sdddetdan tai Kansaneldkelaitoksen padtokselld maarataan henkilokohtaisesti
Kkirjoitettaviksi tai merkittaviksi. Esitysluonnoksen sivulla 42 todetaan, ettd mikali 1aak-
keen maaradja haluaisi poiketa velvoitteesta maarata edullisinta biologista ladkettd, ta-
man tulisi merkita ladketieteellinen perustelu valinnalleen ladkemaaraykseen. Kyseinen

perustelu olisi kirjoitettava ladkemaaraykseen vapaamuotoisena tekstina.

Kuten Kela on edelld jo aiemmin esittdnyt, Kela suosittelisi harkitsemaan sit3, etta ladke-
tieteellinen peruste voitaisiin merkita sahkoiseen ladkemaardaykseen koodistomuodossa.
Kela ymmartaa sen, ettd vapaana tekstina kirjoittamalla 1adkkeen maaradjan tulee pohtia
ladketieteellisen perustelun olemassaolo tarkemmin, mutta toimeenpanon kustannuste-

hokkuuden kannalta perustelujen rakenteellinen muoto mahdollistaisi niiden tarkaste-

lun ja osin valvonnan automaation keinoin.

2.8 24 a § Raportointi biologisten |laakkeiden |aakemaarayksista

Esitysluonnoksen uuden 24 a §:n mukaan ladkkeen maaradjan olisi esitettdva kahden
kuukauden valein raportti antamistaan biologista ladkemaarayksista. Raportti olisi esi-
tettava sille terveydenhuollon toimintayksikélle, jonka palveluksessa lddkkeen maaraaja
on tai jonka edustajana han toimii maaratessadn biologista ladkettd. Kela huomauttaa,
ettd esitysluonnoksessa pitdisi tarkemmin maaritella, mika taho terveydenhuollon toi-

mintayksikodssa vastaa ndihin raportteihin liittyvista tehtavista.

Kela kiinnittdd huomiota ehdotetussa sadnnoksessa ensinndkin siihen, ettd siini ei oteta
kantaa itsendisind ammatinharjoittajina toimiviin ladkkeen maaraajiin ja heita koske-
vaan raportointivelvollisuuteen. Kela kiinnittdd huomiota myds siihen, etta lakiluonnok-
sen 24 a §:ssd ja 24 b §:ssd kdytetdan rinnakkain termeja terveydenhuollon toimintayk-

sikko ja terveydenhuollon palvelunantaja. Kela pyytdaa yhdenmukaistamaan kasitteist6a
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taltd osin ja maarittelemddn ehdotuksessa tarkemmin terveydenhuollon toimintayksi-
kon ja/tai palvelunantajan. Kelaan tulevien raporttien lukumaara voi vaihdella suuresti
riippuen siitd, raportoivatko terveydenhuollon yksikot hyvinvointialuetasolla, toimija-
kohtaisesti yhtena kokonaisuutena vai esimerkiksi pienempina yksikkoina paikkakunta-
kohtaisesti. Valvontatehtiavan toteuttamiseksi Kela tarvitsee tiedon siit3, mitka kaikki
yksikdt ovat velvollisia raportoimaan Kelalle. Kela pyytaa tdydentdmaan esitysta talta

osin.

Esitysluonnoksen sivulla 11 todetaan, ettd ladkkeen maaraajalle aiheutuvaa lisatyota
voidaan vahentda hyodyntamalla omavalvonnassa Kelan ladkkeen maaraajille tarjoamaa
palautetta ladkemaarayksista. Esitysluonnoksen mukaan osana ladkemadrayspalautetta
toimii ldadkkeen maaraajien verkkoasiointipalvelu, jossa ladkari voi tarkastella henkil6-

kohtaisia ladkemaaraystietojaan.

Kela haluaa oikaista edella todettua seka esitysluonnoksen sivulla 24 olevaa mainintaa
siita, ettd ladkkeen maaraajan raportointivelvollisuuden otaksutaan edellyttavan laak-
keen maaradjalta vain vahdisia toimenpiteitd, koska biologisia 1ddkemaarayksia koskeva
raportti olisi tulostettavissa esimerkiksi Kelan tietokannasta. Kela ei kuitenkaan talla
hetkella tuota sellaista tietokantaa, josta tallainen Reseptikeskukseen tallennettuihin
sahkoisiin ladkemaarayksiin perustuva ladkkeen maarasjakohtainen raportti olisi tulos-
tettavissa. Kela tuottaa ladkkeen maaraajille ladkemaarayspalautetta, johon sisaltyy
myo0s lddkkeen maaraijakohtainen osio, mutta tima ei vastaa esitysluonnoksessa esitet-

tyihin raportointia koskeviin velvoitteisiin seuraavista syista:

- NyKkyinen ladkemaarayspalaute tuotetaan ladkekorvaustietojen perusteella, ei
Reseptikeskuksen sisadltdmistad sahkoisistd ladkemadrayksistd. Kun raportointi
liittyy my0s viranomaisvalvontaan, raportin tulisi perustua niihin tietoihin, jotka

tosiasiassa kuvaavat raportoitavaa asiaa.

- Ladkemaaradyspalautteen kidyttotarkoitus on tilastollinen ja ladkkeen maaraajia

ohjaava, sita ei ole tarkoitettu viranomaisvalvontaan.
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- Laakkeen maaraijan henkilokohtainen ladkemaarayspalaute ei paivity reaaliai-
kaisesti eli ladkkeen maaraaja ei saisi ladkemaarayspalautteesta ajantasaista ku-
vaa omista ladkemadrayksistdan ja niiden perusteella maksetuista ladkekorvauk-

sista

- Laadkkeen maaraijan henkilokohtainen ladkemaarayspalaute on tilla hetkella
poissa kaytostad sen uudistamisen takia. Tavoitteena on kdytté6notto vuoden

2023 aikana, mutta aikatauluun liittyy epavarmuutta.

2.9 24D § Biologisten laakkeiden maaraamisen omavalvonta

Esitysluonnoksen uudessa 24 b §:ssd ehdotetaan sdadettavaksi, ettd terveydenhuollon
palvelunantajan tulisi seurata lain 5 b ja 5 ¢ §:n noudattamista ja puuttua viipymatta
edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisessa havaittuihin epdkohtiin ja puutteel-
lisuuksiin. Terveydenhuollon palvelunantajan olisi tarkastettava 24 a §:ssa tarkoitetut
ladkemaaraysraportit ja esitettdva Kelalle joka neljas kuukausi kirjallinen selvitys 5b §:n

noudattamisesta.

Esitysluonnoksen sivulla 42 todetaan, ettd sddnndksessa kuvatut raportit olisi tarkoi-
tettu myos viranomaisvalvontaan ja niiden perusteella viranomaisten olisi mahdollista
seurata edullisimman biologisen lddkkeen maaraamisvelvoitteen noudattamista. Kela
kannattaa sitd, ettd esitysluonnoksessa korostetaan myos toimijoiden omavalvonnan
merkitysta ja ettd samaa raportointia hyodynnettiisiin seka omavalvonnassa ettd viran-

omaisvalvonnassa.

2.10 24 c § Biologisten ladkkeiden maaraamisen ohjaus ja valvonta

Esitysluonnoksen uudessa 24 c §:ssa ehdotetaan sdadettavaksi Kelan ohjaus- ja valvon-
tatehtdvasta. Sdannoksen mukaan Kela ohjaisi ladkkeen maaraajia ja terveydenhuollon
palvelunantajia lain 5 b ja 5 ¢ §:n soveltamisessa ja valvoisi ndiden sddnndsten noudatta-
mista. Kela voisi oma-aloitteisesti seurata biologisten ladkkeiden maaraamista. Kela voisi
madratd ladkkeen maaradjan tai terveydenhuollon palvelunantajan antamaan selvityk-

sen annetuista biologisten ladkkeiden ladkemaarayksistd, jos siihen on perustelua syyta
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24 b §:ssa tarkoitetun selvityksen tai Kelan oma-aloitteisesti suorittamassa biologisten

ladkemaaraysten seurannassa havaittujen puutteellisuuksien tai laiminlydntien vuoksi.

Esitysluonnoksen sivulla 11 todetaan, ettd toimijoiden omavalvontaa tehostamalla on
mahdollista vihentda viranomaisvalvontaa varten tarvittavia resursseja. Kela kannattaa
tata tavoitetta, koska Kelan tavoitteena on tehda biologisen ladkkeen maaradmisen val-
vontaa kustannustehokkaasti. Esitysluonnoksessa on lisdksi todettu, ettd sekd omaval-
vonta ettd viranomaisvalvonta tulisi voida kohdistaa mahdollisimman tarkasti vain sel-
laisiin tapauksiin, joissa on syyta epaillg, ettei edullisinta biologista ladkettd ole maaratty
ja toiminnalle ei ole ladketieteellista syyta. Lisaksi esitysluonnoksen sivulla 12 todetaan,
ettd tarvetta ei olisi valvoa niitd toimijoita ja ladkkeen maaraajia, jotka maaraavat edulli-
sinta biologista ladkevalmistetta. Valvonta ja sithen kuuluva raportointi viranomaisille
tulisikin voida esitysluonnoksen mukaan keskittaa niihin tapauksiin, joissa velvoitteesta

on poikettu.

Kela ehdottaa, ettd viranomaisvalvonnan toimeenpanon suunnittelun tueksi naita mai-
nintoja tdydennettdisiin konkreettisin esimerkein. Kela pitda kuitenkin hyvana sita, etta

Kelalle on jatetty harkintavaltaa toimeenpanon suunnittelussa.

Kelan ohjaus- ja valvontatehtdvaa on kuvattu myds esitysluonnoksen sivulla 43. Sen mu-
kaan Kelan valvontatehtdvaa koskevan sadannoksen tarkoituksena on mahdollistaa Kelan
oma-aloitteiset ohjaus- ja valvontatoimet, jotka voisivat kohdistua yleisesti kaikkiin laak-
keen maaradjiin, osaan heista tai olla ladkkeen maaraijakohtaisia. Lisaksi Kelan tekeman
valvonnan sisdltoad on tarkennettu toteamalla, ettd valvonta tapahtuisi esitysluonnok-
sessa ehdotetun 15 §:n mukaisena reseptikeskuksessa olevien ladkemaaraysten tarkas-
tuksena. Tata valvontaa Kela voisi esitysluonnoksen mukaan tehda oma-aloitteisesti esi-
merkiksi tiettyihin ladkeaineryhmiin kohdistettuna ladkkeenmaaraamispalautteena tai

saatuaan ilmoituksen lain 5 b §:n noudattamisen laiminlyénnista.

Kela oikaisee edella todettua silta osin, ettd ladkemaarayspalautteen tarkoitus on edella

kohdassa 2.7. mainituista syistd ladkkeen maaraijien ohjaaminen, ei suora valvonta.
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2.11 26 a § Seuraamukset 5 b &:n laiminlyonnista

Kela toteaa, etta esitysluonnoksessa esitetty toimeenpanoltaan lainsdddantopohjainen
hallinnollinen seuraamus- ja tehostuskeino uhkasakkoineen on Kelalle uusi tehtava, joka
poikkeaa merkittavasti Kelan nykyisista tehtdvista. Kuten aikaisemmin tassa lausun-
nossa on todettu, Kela joutuisi rakentamaan ja resursoimaan kokonaan uuden toiminnon
ja kasittelyjarjestelman tata varten. Uhkasakkomenettely edellyttdd myos sitd, etta ter-
veydenhuollon yksikkéa tai ladkaria on kuultava uhkasakkoa harkittaessa, ja velvoitetun
maksukyky ja muut asiaan vaikuttavat tekijat on arvioitava ennen uhkasakon maaraa-
mistd. Nama tehtavat lisdavat osaltaan seuraamusten kasittelyyn tarvittavia henkilore-

sursseja.

Yksikon paallikko Mia Helle

Etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikko

Etuuspaallikko Jaana Kruuti

Terveydenhuoltoetuuksien osaamiskeskus



