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lainsdaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen Erikoisladkariyhdistyksen (SELY) lausunto hallituksen esitysluonnokseen laakehuollon
kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadanndksi ja siihen liittyviksi
asetusmuutosehdotuksiksi VN/15071/2022.

Ehdotukset muutoksista lakiin sahkoisesta ladkkeenmadraamisesta (61/2007) koskien edullisempien
biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista.

Saastotavoite biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien lddkevaihtoja hyédyntden on oikea ja
kannatettava. Vaihdon toteutumista halutaan varmistaa valvonnalla ja mahdollisin sanktioin.

Kannatamme muutoksen hallittua toteuttamista ennen kaikkea informaatio-ohjauksen keinoin,
kdyttaen apuna mm. jatkuvaa tiedon jakamista ladkareille tavoitteista ja tuloksista. Tdma keino on
toistaiseksi hyodyntamatta tehokkaasti.

Esityksen mukaan ladkkeen vaihdosta poikkeaminen olisi mahdollista ladketieteellisella perusteella,
joka kirjataan reseptiin. SELY katsoo, etta on valttdamatonta mahdollistaa poikkeaminen myds
hoidollisin perustein (5b §).

Jos hoitotasapainon saavuttaneen potilaan ladke vaihdetaan, hoitomyodntyvyys ja hoitotulokset
saattavat huonontua uuteen lddkkeeseen totutellessa. Kognition alenema, ikdantyminen tai muut
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syyt voivat aiheuttaa ongelmia ladkkeen kaytolle, mutta kyse ei kuitenkaan olisi puhtaasti
ladketieteellisesta syysta.

Esityksen mukaan terveydenhuollon palvelunantaja olisi velvollinen huolehtimaan siita, etta sen
palveluksessa tai edustajana toimivan laakkeen maaraajan kaytettdvissa ovat tarvittavat
tietojarjestelmat ladkevalinnan tueksi (5c¢ §). Tatda maardysta voidaan pitda oikeana. Tieto
vertailukelpoisista ladkevaihtoehdoista kustannuksineen tulisi olla saatavilla automaattisesti suoraan
ladketta kirjoitettaessa. Ladkarille koituva lisatyo ja tarpeeton kuormittaminen tulee minimoida. Aika
potilastyohon tulee asettaa etusijalle.

Kasilla oleva esitys antaisi Kelalle aiempaa laajemmat oikeudet saada tietoa ladkkeiden
toimittamisesta ja ladkkeiden hinnoista seka valvoa ja ohjata toimintaa. Ladkarin velvoite
omavalvontaan ja raportointiin terveydenhuollon toimintayksikolle kahden kuukauden vialein onkin
ylimitoitettua ja siitd tulee luopua (24 a §).

Palveluntuottajayksikdn omavalvontaa voi pitda riittdvana toimena. Sen sijaan myos silta vaadittava
raportointi Kelalle joka neljas kuukausi on palvelujarjestelman tarpeetonta kuormittamista, silla
Kelalla olisi tiedot kdytettavissaan ohjauksen apuna muutoinkin. Erillista raportointia ei tarvita (24 b

§).

SELY katsoo, etta esitys ladkkeenmaaradjalle tai palveluntuottajayksikolle annettavasta uhkasakosta
tulee poistaa. (26 a §). Laakariin ei tule kohdistaa uusia paineita entuudestaan kuormittavassa
tyossa. Ladkarin sanktioita ja potilaan hyvaa hoitotasapainoa ei tule asettaa vastakkain. Erityisen
hankala tilanne saattaa syntya, kun 1ddkari joutuu uusimaan itselleen aiemmin tuntemattoman
potilaan ladkkeita.

Kokonaisuudessaan taman uudistuksen hyotya saattaa heikentaa lainsdaadantovalmistelussa oleva
biologisten ladkkeiden apteekkivaihto, jonka on tarkoitus tulla voimaan vuoden 2024 alussa
(perusteluosa s.38). Biosimilaareista on kertynyt kdyttokokemusta eika vakavia haittavaikutuksia ole
ilmennyt. Turvallisuuden nain varmistuttua apteekkivaihdon tulisi olla automaattinen. Taman
uudistuksen valmistelu tulisi asettaa etusijalle nyt ehdotettujen muutosten sijaan.

Ehdotukset muutoksista laakelakiin (395/1987) koskien inhaloitavien ladkevalmisteiden

apteekkivaihdon tehostamista.

Inhaloitavat lddkevalmisteet tulisivat esityksen mukaan laajemmin apteekkivaihdon piiriin.
Hoidollisesti samanarvoisiksi maaritellyt valmisteet olisivat vaihtokelpoisia. Inhalaatiolaitteiden
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valiset eroavuudet eivat enda automaattisesti sulkisi vaihtokelpoisuutta pois, mikéali apteekissa
annettavalla laiteneuvonnalla varmistutaan ladkkeen turvallisesta kaytosta.

Ehdotus herattaa jasenkunnassamme suurta huolta. SELY ei kannata inhaloitavien ladkkeiden
automaattista ladkevaihtoa apteekissa. Viittaamme asiassa myds Suomen Keuhkolaakariyhdistyksen
lausuntoon.

Inhaloitavilla ladkkeilld toteutettu hoito mahdollisine ladkevaihtoineen tulisi pitda hoitavan laakarin
harkinnassa. Ladkkeen antolaite ja oikea inhalaatiotekniikka ovat aivan keskeisia hoidon
onnistumiselle. Inhalaattorin kayttoon liittyy merkittavia potilaskohtaisia eroja ja se vaatii potilaalta
hyvaa ko-operaatiota. Hoidon hyva toteutuminen saattaa vaatia tihedakin ladkarin seurantaa.
Komplianssin varmistaminen on vaikeampaa kuin muiden ladkkeiden kaytossa.

Apteekissa tapahtuvaa ladke-antolaitteen vaihtoa ei voi suositella, laiteohjauksesta huolimatta. Kun
inhalaatiotekniikka on ohjattu toisella laitteella terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, vaihto
saattaa heikentaa potilaan sitoutumista hoitoon ja johtaa hoidon epdonnistumiseen,
potilashaittoihin ja lisdakuluihin. Hoitava laakari ei voi talloin olla vastuussa annetusta hoidosta.
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