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Valviran lausunto

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta pyytaa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston (Valvira) lausuntoa hallituksen esityksesta eduskun-
nalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsaa-
dannoksi (HE 245/2022 vp). Esityksen tavoitteena on parantaa laakehuollon
kustannustehokkuutta alentamalla laakkeiden kayttajien ladkkeistd maksamia
hintoja seka valtion ja vakuutettujen rahoittamia ladkekorvausmenoja. Esitys
sisaltdad muutosehdotuksia apteekkiverolakiin, sairausvakuutuslakiin, laakela-
kiin, sdhkdisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin (Iadkemaarayslaki)
seka laakkeen maaraamisesta annettuun asetukseen.

Valviran tehtavana on muun muassa edistaa ohjauksen ja valvonnan keinoin
oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Ohjauksen ja valvonnan tarkoituksena on esimerkiksi varmistaa potilasturval-
lisuutta ja sita, ettd potilaat saavat tarvitsemansa, |aaketieteellisesti perustel-
lun hoidon ja lIddkehoidon kustannuksista riippumatta. Valvira ja aluehallinto-
virastot valvovat mm. ladkareiden, farmaseuttien ja proviisoreiden ammatin-
harjoittamisen lain- ja asianmukaisuutta, mihin myds l1aékkeiden potilas- ja
[&akitysturvallinen maaraaminen seka niiden apteekista toimittaminen sisalty-
vat. Lisdksi Valvira ohjaa ja valvoo tietojarjestelmapalvelun tuottajia ja tietojar-
jestelmien vaatimuksenmukaisuutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain (asiakastietolaki) nojalla.

Valvira lausuu em. toimivaltansa perusteella |aakelakiin ja 1adkemaarayslakiin
esitettavistd muutoksista seuraavaa:

Laki laakelain muuttamisesta

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien ladkeval-
misteiden apteekkivaihto

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitettujen inhaloitavien l1adkeval-
misteiden vaihtokelpoisuuden kriteereja esitetdan muutettavaksi siten, etta
valmisteet tulisivat aiempaa useammin apteekkivaihdon piiriin.

Valvira toteaa, ettéd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealla on
paras kyky arvioida muun muassa apteekkien resurssien nakdkulmasta inha-
loitavien laakevalmisteiden asianmukaisen antolaiteneuvonnan toteutumiseen
liittyvia riskeja. Valvira toteaa liséksi, ettd antolaiteopastuksen potilas- ja
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l&&kitysturvallinen toteuttaminen apteekeissa edellyttda farmaseuttien/provii-
soreiden riittdvaa valmistekohtaista osaamista/tdydennyskoulutusta. Aptee-
keissa toteutettava antolaiteopastus tulisi myds pystya toteuttamaan riittdvan
yksityiskohtaisena/kattavana (hands on -harjoittelu) henkildlle, joka ladkkeen
antamisesta vastaa (potilas tai muu antamisesta vastaava henkild) ja siten,
etta potilaiden yksityisyydensuoja ei vaarannu. Hallituksen esityksen peruste-
lujen (s. 23) mukaan laiteneuvonta ei ole apteekeille uusi asia. Apteekit ovat
perustelujen mukaan tarjonneet l1adkelain 57 §:4an perustuvan neuvontavel-
voitteen lisaksi ns. astmapalvelua tai inhalaationeuvontaa ladkelain 58 a §:n
mukaisena palveluna noin 60-80 apteekissa. Valvira toteaa kuitenkin, etta
paaapteekkeja on Suomessa yli 600, joissa jokaisessa antolaiteopastus tulisi
pystya toteuttamaan potilas- ja l1aakitysturvallisella tavalla inhaloitavan Iaake-
valmisteen apteekkivaihdon yhteydessa.

Valvira toteaa lisaksi, etta 1aakari vastaa inhaloitavaa laaketta maarates-
saan/aloittaessaan sen arvioimisesta, onko potilas kykeneva kayttamaan
asiamukaisesti maarattavaa ladketta ja sen antolaitetta. Laakarin on lisaksi
arvioitava, edellyttavatko potilaaseen liittyvat 1aaketieteelliset tai hoidolliset
syyt vaihtokiellon kirjaamista laakemaaraykseen. Apteekkivaihtotilanteessa
apteekkihenkildéston (farmaseutti/proviisori) on lisaksi arvioitava sita, aiheut-
taako apteekkivaihto riskin yksittdisen potilaan potilas- ja laakitysturvallisuu-
delle antolaiteopastuksesta huolimatta esimerkiksi potilaan alentuneen kogni-
tiivisen kyvykkyyden tai muun syyn perusteella. Apteekista tulee talloin olla
yhteydessa ladkkeen maaranneeseen laakariin.

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Tietojarjestelmat

Edullisimpien biologisten Iddkkeiden maaraamista on ehdotettu tehostetta-
vaksi siten, etta ladkarin velvoite maarata edullisinta biologista Iaaketta siirre-
tdan ladkkeen maaraamisasetuksesta ladkemaarayslakiin. Ladkkeen maaraa-
jan tulisi ladkemaarayslakiin esitettavan 5 a §:n mukaan tarkistaa biologisia
ldd8kevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmasta. Maaraaja
voisi poiketa velvoitteesta maarata edullisinta biologista |adketta vain potilas-
kohtaisella |&dketieteellisella tai hoidollisella perusteella.

Laadkemaarayslain 5 b §:ssd saadettaisiin terveydenhuollon toimintayksikon
tai itsenaisena ammatinharjoittajana toimivan Iadkkeen maaraajan velvoit-
teesta huolehtia siitd, ettd kaytdssa ovat tarvittavat tietojarjestelmat 5 a §:ssa
saadetyn velvoitteen noudattamiseksi. Laakemaarayslain 28 §:4an esitetdan
siirtymasaanndsta, jonka mukaan ladkkeen maaraaja, jonka ladkemaaraysten
laatimiseen kayttdma jarjestelma ei lain voimaantullessa (1.1.2023) teknisesti
mahdollista 5 a §:ssa tarkoitetun perusteen kirjaamista ladkemaaraykseen,
saa kirjata perusteen potilasasiakirjoihin siihen asti, kunnes jarjestelmaan on
tehty tarvittava paivitys, enintaan kuitenkin 1.10.2023 saakka. Hallituksen
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esityksen perustelujen (s. 11) mukaan potilastietojarjestelmiin tulee integroida
viimeistaan syyskuun 2023 loppuun mennessa Kelan Laaketietokanta-uudis-
tus seka muutokset sahkdiseen ladkemaaraykseen.

Valvira kannattaa edullisimpien biologisten laakkeiden maaraamisvelvoitteen
saaddstason nostamista esitetylla tavalla. Valvira toteaa lisaksi, ettd sahkoi-
sen ladkemaarayksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavien tietojarjes-
telmat ja niita tukevat ohjelmistot tulee jo voimassa olevan lIadkemaarayslain
21 §:n mukaan toteuttaa siten, etta laakkeita koskevat tiedot perustuvat Kan-
sanelakelaitoksen (Kela) Kanta-palveluiden yhteydessa olevaan |laaketieto-
kantaan ja etta kaytettavat ohjelmistot ohjaavat Iadkkeen valintaa rationaali-
sen laakehoidon toteuttamiseksi. Ehdotettu muutos olisi kuitenkin uusi (pakol-
linen) toiminnallinen vaatimus tietojarjestelmiin, joka tulisi huomioida jarjestel-
man tuottajan ilmoittamissa tiedoissa Valviran yllapitdmaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojarjestelmarekisteriin. Valviran kasityksen mukaan laakehinta-
tietojen valittymisen ja nakymisen toteuttaminen palveluntuottajien potilastie-
tojarjestelmiin tarkoittaisi teknistd muutosta tietojarjestelmien kayttoliittymiin.
Esitetty siirtymasaannds ladkemaaraysjarjestelmien paivittdmiseen on kuiten-
kin Valviran kasityksen mukaan perusteltu ladkemaarayslomakkeen edellytta-
mien muutosten vuoksi.

Omavalvonta

Terveydenhuollon toimintayksikot ja itsenadisind ammatinharjoittajina toimivat
ladkkeen maaraajat valvoisivat ladkemaarayslain 5 a ja 5 b §:ien noudatta-
mista ensisijaisesti omavalvonnalla. Omavalvontaa tulee 1adkemaarayslakiin
esitetyn 24 a §:n mukaan toteuttaa saanndllisin valiajoin omavalvontasuunni-
telmaan perustuen. Ladkkeen maaraajalla ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolla on oikeus kasitella biologisen ladkkeen kayttajan potilastietoja silta osin,
kuin se on valttamatdnta omavalvonnan toteuttamiseksi tai lain 24 b §:ssa
saadettya viranomaisvalvontaa varten.

Valvira kannattaa sita, etta edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamista
tehostetaan ensisijaisesti ohjauksellisin ja "omavalvonnallisin keinoin”. Valvira
toteaa kuitenkin, etta ladkemaarayslakiin esitetty 24 a § sopii yksityiskohtai-
suudessaan huonosti muihin sosiaali- ja terveydenhuollon omavalvontaa oh-
jaaviin sdanndoksiin.

Viranomaisvalvonta

Ladkemaarayslakiin esitetyn 24 b §:n mukaan Kansanelakelaitos (Kela) ohjaa
lain 5 a §:n soveltamista ja valvoo sen noudattamista. Kela suorittaa ohjauk-
sen ja valvonnan oma-aloitteisesti ja harkintansa mukaan. Kela seuraa ja val-
voo reseptikeskuksen kautta annettuja biologisten ladkkeiden maarayksia.
Kelalla on oikeus saada salassapitosaannosten estamatta ja maksutta 1aak-
keen maaragjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttamattomia 24 b
§:ssd ja 26 a §:ssa saadetyn valvontatehtavan suorittamiseksi. Jos Kelan
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valvonnassa kay ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajana toimiva ladkkeen
maaraaja tai ladkkeen maaraajan tydnantajana tai toimeksiantajana toimiva
terveydenhuollon toimintayksikkd kayttaa tietojarjestelmaa, joka ei tayta 1aa-
kemaarayslain 5 b §:n edellytyksia, Kela voi ilmoittaa asiasta toimivaltaiselle
aluehallintovirastolle.

Valvira pitaa edella todettujen lakisaateisten tehtaviensa seka niihin liittyvan
ohjauksen ja valvonnan tarkoituksen (ensisijaisesti potilasturvallisuuden var-
mistaminen) perusteella perusteltuna, ettd nimenomaan Kela (ei Valvira) vas-
taa jatkossa biologisten laakkeiden maaraamisen kustannustehokkuuteen liit-
tyvasta ohjauksesta ja valvonnasta kokonaisuutena, mikd mahdollistaa myos
seuraamusten (hallinnollinen ohjaus, maarays) antamisen Kelan toimesta
ladkkeen maaraajille.

Valvira toteaa tietojarjestelmavalvonnan osalta tarkennuksena sen, etta alue-
hallintovirastot valvovat alueensa palvelunantajia ja Valvira tietojarjestelma-
palvelun tuottajia ja tietojarjestelmien vaatimuksenmukaisuutta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelystd annetun lain (asiakas-
tietolaki) nojalla. Mikali palvelunantaja ei ole ottanut kayttéon jarjestelman ver-
siota, jossa lain vaatima toiminnallisuus on, Kelan tulisi ilmoittaa asiasta alue-
hallintovirastolle. Mikali taas jarjestelmaan ei ole toteutettu vaadittavaa (laak-
keiden hintatietojen ndkymista koskevaa) toimintoa tai jarjestelma muuten ei
tayta asiakastietolaissa sille asetettuja olennaisia vaatimuksia, Kelan tulisi
tehda ilmoitus Valviralle.

Valvira esittda edelld todetun perusteella hallituksen esityksen perustelujen
tarkentamista Valviran ja aluehallintovirastojen jarjestelmavalvonnan toimival-
tajaosta asiakastietolain mukaiseksi seka Valviran lisdamista ladkemaarays-
lain 24 b §:n 3 momenttiin.
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