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m Sosiaali- ja terveysministerié asetti 18.1.2016 ohjausryhmén, toimikaudeksi 1.2.2016—
31.12.2017, toteuttamaan rationaaliseen ladkehoitoon liittyvad paaministeri Sipilan hallitusohjel-
man kirjausta. Toimeenpano-ohjelmassa on tunnistettu tyostettavaksi viisi tarkeda ladkkeiden kéyt-
toon liittyvaa teemaa:

1. Rationaalisen la&kehoidon edistdminen ladkehoidon kokonaisuuden hallinnan avulla

2. Toimiva l&8kehuolto uusissa sote-rakenteissa

3. Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi ja sote-tietovarantojen hyddyntaminen

4. Rationaalista la&kehoitoa tukevan tutkimuksen edistaminen

5. L&&keinnovaatiotoiminnan edistdminen

Tassa véliraportissa kuvataan jo toteutuneet seké vuodelle 2017 suunnitellut ohjelman toimenpi-
teet. Konkreettisina toimenpiteind vuoden 2016 aikana valmisteltiin useita muutoksia sosiaali- ja
terveysministerion asetukseen ladkkeenmaaradmisestd (1088/2010) ja Fimean madraykseen ladk-
keiden toimittamisesta (2/2016).

Ohjelman alkuvaihetta on leimannut hallituksen ladkesaéstot sekd sote-rakenneuudistuksen
lainsaadanndn keskenerdisyys. Vuoden 2017 aikana toiminta painottuu rationaalisen ladkehoidon
toteutumisen edistdmiseen tulevissa sote-rakenteissa ja ladkeinnovaatiotoiminnan edistamiseen.
Lisaksi tuotetaan esitys, miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi voitaisiin
jarjestdan tulevaisuudessa seka luodaan kriteeristd ladkehoitojen arviointien edistamiseksi ja koh-
dentamiseksi niita eniten tarvitseville eri sote-toimintaympaéristdissa.

Asiasanat

ladkehoito, ladkehuolto, ladkeinnovaatio, HTA, ladkehoidon arviointi, laakitysturvallisuus, ladkkeet,
ladkeala, tutkimus, selvitys

Sosiaali- ja terveysministerion Muut tiedot
raportteja ja muistioita 2017

www.stm.fi
http://stm.fi/rationaalinen-laakehoito Kokonaissivumaara Kieli
22 suomi
,_,J'/“*“
V=

SOSIAALI- JA )
TERVEYSMINISTERIC



http://stm.fi/rationaalinen-laakehoito

SISALLYS

LI\ 1= o= PSR 4
1= 10 1 - LU 5
1 Rationaalisen ladkehoidon edistdminen ladkehoidon kokonaisuuden hallinnan
V70| PSP 7
2 Toimiva ladkehuolto uusissa sote-rakenteissa ...........cccccceeeeiei e, 10
3 Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi ja sote- tietovarantojen hyédyntaminenl11
4 Rationaalista ladkehoitoa tukevan tutkimuksen edistaminen .............cccccvveveeeennnns 13
5 Laakeinnovaatiotoiminnan edistamingn............cccccoee e, 14

[ 1L (=T S 15



THVISTELMA

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 18.1.2016 ohjausryhman toteuttamaan rationaaliseen 14a-
kehoitoon liittyvaa paaministeri Sipilan hallitusohjelman kirjausta. Téassé valiraportissa kuva-
taan vuonna 2016 toteutuneet sek& vuodelle 2017 suunnitellut toimenpiteet.

Rationaalisen la&kkeiden kayton edistdmiseksi valmisteltiin vuoden 2016 aikana useita muu-
toksia sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ladkkeenmaaraamisesta (1088/2010) ja Fime-
an méaaraykseen ladkkeiden toimittamisesta (2/2016). Muutoksilla edistetadn lddkkeen maaraa-
jien ja toimittajien valisen tiedon kulkua, yhtendistetdan laakitysturvallisuutta edistavia maa-
raamis- ja toimittamiskaytantdja sekd vahennetdan kotiin kertyvien kayttamatta jaavien laak-
keiden maaraa.

Aloitettiin kriteeristdn laatiminen ladkehoitojen arviointien edistdmiseksi ja kohdentamiseksi
niitd eniten tarvitseville eri sote-toimintaymparistdissa. Ajantasaisten laékityslistojen ja hoito-
suunnitelmien kayttda edistetddn muun muassa laajalla tiedotuskampanjalla, jonka suunnittelu
aloitettiin vuonna 2016. Kampanja toteutetaan kaksiportaisesti: vuonna 2017 sitoutetaan sosi-
aali- ja terveydenhuollon sekd ldakehuollon toimijat. Vuonna 2018 toteutetaan véestolle suun-
nattu kampanja. Biosimilaarien kdyttédnoton edistamiseksi suunniteltiin informaatio-ohjausta
ladkkeiden maaragjille, toimittajille ja kayttdjille. Toimenpiteet toteutetaan vuoden 2017 lop-
puun mennessd. Vuoden 2017 aikana suunnitellaan my6s rationaalisen ld&kehoidon ohjaus
osana muuta kansallista ja alueellista ohjausta uusissa sote-rakenteissa.

Toimivan lddkehuollon varmistamiseksi uusissa sote-rakenteissa pyydettiin selvitykset nykyi-
sesta julkisesta ladkehuollosta uusissa sote-rakenteissa sekda Euroopan unionin oikeuden aset-
tamista reunaehdoista sote-ladkehuoltoratkaisuille. Nama selvitykset valmistuvat vuoden 2017
alussa. Liséksi selvitetddn sddddsmuutostarpeita, jotka liittyvét ladkehuollon toimintaan uusis-
sa sote-rakenteissa.

Tietoon perustuvan toiminnan varmistamiseksi selvitetddn, miten ld&kkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointi jarjestetddn tulevaisuudessa. Tyon alla oleva ehdotus valmistuu
vuoden 2017 loppuun mennessa. Liséksi selvitetddn, miten toimeenpano-ohjelma voi laajem-
min edistéd ladkkeiden kayttoon liittyvan reaalimaailman ndytdn (real world evidence) tuot-
tamista ja hyodyntamista potilas- ja asiakastydssd, tiedolla johtamisessa seké tutkimus-, kehit-
tdmis- ja innovaatiotoiminnassa. Vuonna 2017 toteutetaan STM:n ja Sitran kanssa yhteistyos-
sé& Ladkehuollon palvelupakettipilotti.

Rationaalista ladkehoitoa tukevan tutkimuksen edistdmiseksi kootaan tutkimusverkosto ja
valmistellaan ehdotus rationaalisen la&kehoidon tutkimusstrategiaksi, jonka laatiminen on
aloitettu vuonna 2016. Lisaksi koostetaan ja valitetddn rationaalista ld8kehoitoa edistavaa
tutkimustietoa terveydenhuollon ammattilaisille. Ensimmainen rationaalisen ladkehoidon
tutkimusseminaari jérjestettiin marraskuussa 2016.

Ladkeinnovaatiotoiminnan edistamiseksi jarjestettiin Ladketutkimus osana terveysalan tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa -tilaisuus marraskuussa 2016. Vuonna 2017
selvitetddn ladketutkimukseen liittyvia erityiskysymyksid, aktivoidaan keskustelua ja kartoite-
taan ongelmia ja toimenpiteita.




TAUSTA

Paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelman mukaan "Hallitus toteuttaa rationaalisen ladkehoi-
don toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen hoi-
don toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykyé sekéd luoda edellytykset kustannustehok-
kaalle ladkehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan nakékulmasta.”

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 18.1.2016 Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-
ohjelman ohjausryhmén toteuttamaan hallitusohjelman linjausta toimikaudeksi 1.2.2016—
31.12.2017. Ohjausryhmén tehtévéksi asetettiin valmistella etenemissuunnitelma toimeenpa-
no-ohjelman toteuttamiseksi hyodyntden olemassa olevia hankkeita lddkehoidon rationaali-
suuden parantamiseksi. Ohjausryhmén tehtavénd oli myds méaéritella toimeenpano-ohjelman
yksityiskohtaiset tavoitteet, tunnistaa toimeenpano-ohjelman suunnittelussa, toteutuksessa ja
seurannassa tarvittavat tahot, kartoittaa rationaalisen ladkehoidon toteutumisen esteet, priori-
soida ja aikatauluttaa hankkeet ja toimenpiteet sekd laatia ehdotus toimeenpano-ohjelman
toteutumisen seurannaksi. Té&ssé valiraportissa kuvataan jo toteutuneet sekd vuodelle 2017
suunnitellut toimenpiteet.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tyé pohjautuu Lagkepolitiikka 2020" -
linjauksiin, joiden mukaan rationaalinen ladkehoito ja hyvé laakitysturvallisuus lisdavéat vaes-
ton hyvinvointia, parantavat kansanterveyttd ja véhentavét terveydenhuollon kustannuksia.
La&kepolitiikka 2020-linjausten lisdksi toimeenpano-ohjelman tydssd hyddynnetddn muun
muassa apteekkitoiminnan kehittamiseen liittyvien tyéryhmien linjauksia? ja olemassa olevaa
tutkimustietoa.

Toimeenpano-ohjelmaa suunnittelemaan ja toteuttamaan perustettiin ohjausryhman alaisuu-
teen viisi tydryhmaa, joiden toimintaa ja kokoonpano kuvataan liitteissé 1 ja 2. Lisaksi tiedon-
hallinnan ryhmé on nimennyt kuhunkin alaryhméén yhteyshenkilén, jonka tehtdvéna on va-
laista kuinka digitalisaatiota voidaan hyddyntaa rationaalisen ladkehoidon tukena.

Toimeenpano-ohjelmassa on tunnistettu viisi tarkeda ladkkeiden k&yttoon liittyvaa teemaa:
Rationaalisen ladkehoidon edistaminen ladkehoidon kokonaisuuden hallinnan avulla
Toimiva ladkehuolto uusissa sote-rakenteissa

Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi ja sote-tietovarantojen hyédyntdminen
Rationaalista ladkehoitoa tukevan tutkimuksen edistdminen
Ladkeinnovaatiotoiminnan edistdminen
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Néihin teemoihin liittyvét tavoitteet ja toimenpiteet on kuvattu kappaleissa 1-5. Valiraportissa
ei ole mééritelty toimenpiteiden vastuutahoja, koska monissa toimenpiteissa vastuu voi olla
useammalla taholla ja toimintaympariston muutosten vuoksi vastuutahojen maérittely voi osin
olla vaikeaa. Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmasta lahtdisin olevat selvitykset
mainitaan taulukoissa toimenpiteind, muut meneilldén olevat selvitykset tekstissa.

! Laakepolitiikka 2020 — Kohti tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudellista
ladkkeiden kayttoa (2011)

2 Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011), Apteekkitoiminnan ja muun ladke-
huollon kehittdminen (2015)



Rationaalisen la&kehoidon toimeenpano-ohjelman alkuvaihetta on leimannut hallituksen 184-
kesaastot seka sote-rakenneuudistuksen lainsaddanndn keskeneraisyys. Ndméa ovat vaistamatta
vaikuttaneet toimintaan, mika nékyy myds valiraportissa kuvatuissa toteutuneissa toimenpi-
teissd. Jatkossa toiminta painottuu rationaalisen la&kehoidon toteutumisen edistdmiseen tule-

vissa sote-rakenteissa.



1 RATIONAALISEN LAAKEHOIDON
EDISTAMINEN LAAKEHOIDON
KOKONAISUUDEN HALLINNAN
AVULLA

Rationaalinen eli asianmukainen ladkehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellis-
ta ja yhdenvertaista. Rationaalisen ld&kehoidon toimeenpano-ohjelman tavoitteena on, etta
ndma tavoitteet toteutuvat. Rationaalisen l&8kehoidon toteutuminen uusissa sote-rakenteissa ja
sen ohjaus suunnitellaan osana muuta kansallista ja maakuntien ohjaustoimintaa.

Yksi suurimmista rationaalisen ladkehoidon toteutumisen esteista on, ettei sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa ole ajantasaista tietoa siitd, mitd ladkkeitd potilas kayttad. Kaikki ladkemad-
réykset ja tiedot ladkkeiden ostoista kertyvét sahkdisesti Kantapalveluiden Reseptikeskukseen,
josta ne ovat seka hoitavien ammattilaisten ettd kansalaisten nahtavilla. Sen sijaan tieto sairaa-
laldékityksestd kertyy vain potilastiedon arkistoon. Reseptikeskuksesta ei mydskadn pysty
aukottomasti tunnistamaan potilaskohtaisesti tiettynd ajankohtana kaytdssé olevia laékkeit eli
ajantasaista laékityslistaa, silla hoitavat 1&&karit eivét aina vie sinne tietoa ladkkeen lopettami-
sesta tai ladkemaérdayksen mitatdimisestd. Helpotusta ongelmaan tuo vuonna 2020 valmistuva
Kanta-palveluiden valtakunnallinen I&&kityslista, joka on tarkoitettu tykaluksi potilaskohtai-
sen laakityksen kokonaishallintaan. L&akityslista tulee olemaan sekd sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaisten ettd l&dakkeiden kayttdjien kéytettdvissd. L&akityslistan kayttokelpoi-
suuteen ja kattavuuteen pitaa erityisesti kiinnittdd huomiota.

Toimeenpano-ohjelmassa on tunnistettu rationaalista ladkehoitoa tukevia tiedonhallintaan
liittyvia tarpeita. Tdllaisia ovat esimerkiksi Kanta-palveluiden Reseptikeskuksen tietoihin
pohjautuva pdaétoksenteon tuki kansalaisten ja ammattilaisten kayttoon sekd Omakanta-
palvelun laajentaminen sisaltdméan myods kansalaisten omat kirjaukset esimerkiksi ladkkeiden
vaikutuksista ja haittavaikutuksista seké& kaytdssa olevista itsehoitoladkkeista ja ravintolisista.
Vuoden 2017 alusta lahtien reseptien voimassaoloaika pidentyi paasaantdisesti kahdeksi vuo-
deksi. Tam& muutos korostaa edelleen terveyden- ja ladkehuollon ammattilaisten roolia poti-
laiden la&kehoitojen seurannassa ja ladkehoitojen kokonaisuuden hallinnassa erilaisissa sote-
toimintaymparistoissa.

Ladkehoitojen jarkevoittdmiseksi ladkkeenmadradmisasetukseen (1088/2010) valmisteltiin
useita muutoksia. Muutoksilla pyritddn mm. edistdméan ladkkeen méaaradjien ja toimittajien
valisen tiedon kulkua seka yhtendistamaan laakitysturvallisuutta edistavid maaraamiskaytanto-
j&. Samanaikaisesti pdivittyi Fimean méardys ladkkeiden toimittamisesta linjassa laékkeen-
madraamisasetukseen tehtyjen muutosten kanssa (méaarays 2/2016). Osana rationaalisen laake-
hoidon toimeenpano-ohjelmaa pyritddn myds edistdmadn laakitysongelmaisten potilaiden
tunnistamista apteekeissa ja ndiden potilaiden ohjaamista erilaisiin ladkehoitojen arviointipal-
veluihin. Edistamalla ladkehoitojen moniammatillista seurantaa ja arviointia voidaan valttaa
tarpeetonta, haitallista ja valillisia kustannuksia aiheuttavaa ladkehoitoa.



Taulukko 1.  Toimenpiteet rationaalisen laédkehoidon edistamiseksi ladkehoidon kokonaishal-
linnan avulla.
Tavoitteet Toteutuneet toimenpiteet Suunnitellut toimenpiteet ja

aikataulu

Huomioidaan rationaa-
linen l4&kehoito ja
ladkehoitoprosessi
sote-alueiden toimin-
nassa ja ohjauksessa

STM on antanut asetuksen
ladkkeen madraamisesta anne-
tun asetuksen muuttamisesta
23.12.2016 (1459/2016).
Fimea on antanut 23.12.2016
uuden maarayksen 2/2016
ladkkeiden toimittamisesta.

Valmistunut selvitys:

e  Kuvarnstrom, Kirsi: Selvi-
tys Ruotsin ladketyoryh-
mien toiminnasta ja niiden
toiminnan vaikuttavuu-
desta seké ehdotus Suo-
men SOTE-
jarjestamisvastuussa ole-
vien alueiden ladketyo-
ryhmien toteuttamisesta

e Kiviluoto, Katrimari:
Selvitys keinoista l1adk-
keen maaraémisen jérke-
voittdmiseksi viidessa
esimerkkimaassa

Sote-jarjestdmislaki hyvaksy-
tdén vuoden 2017 aikana.
Keskeiset pykélat Sote-
jarjestamislakiluonnoksessa 27
§ja368.

Toteutuu sote-alueilla vuoden
2019 alusta l&htien.

Suunnitellaan rationaalisen
la&kehoidon ohjaus osana
muuta kansallista ja maakunti-
en ohjaustoimintaa vuoden
2017 aikana.

Edistetaén ajantasais-
ten ladkityslistojen ja
hoitosuunnitelmien
kayttoa erityisesti
pitkdaikaissairailla,
monilaakityilla tai
muuten vaativaa 1a4-
kehoitoa kayttavilla.

Viestintamarkkinointitoimisto
Recommended Finland Oy on
aloittanut viestintdkampanjan
suunnittelun syksylla 2016
yhteistydssa STM:n ja Fimean
viestinndn kanssa.

Vuoden 2017 aikana viestinta-
kampanja suunnitellaan ja
terveyden- ja ladkehuollon eri
tahot sitoutetaan kampanjan
toteutukseen. Vaestélle suun-
nattu kampanja toteutetaan
vuonna 2018, alkaen Laéke-
hoidon péivéstd maaliskuussa
2018.

Kohdennetaan ladke-
hoitojen arviointipal-
veluja niité eniten
tarvitseville. Hyddyn-
netddn moniammatil-
lista yhteistyota ny-
kyista tehokkaammin
ja koordinoidummin
ladkehoidon seuran-
nassa.

Vuonna 2016 on aloitettu
kriteeriston ja mallin laatimi-
nen la&kehoitojen arviointipal-
veluja tarvitsevien asiakkaiden
tunnistamiseksi ja ladkehoito-
jen arviointipalvelujen toteut-
tamiseen avohuollossa.

Malli ja kriteeristd valmistuvat
vuoden 2017 loppuun mennes-
sa.

Edistetaan tietojarjestelmien
kehittamista tukemaan aptee-
kin ja ladkkeen maaraajan
vélista tiedonvaihtoa laékehoi-
tojen arviointien yhteydessa.

Hallitusohjelman mukaan ladkekorvauksiin kohdistetaan 150 miljoonan euron saastot vuodes-
ta 2017 alkaen. Laakekorvaussaéstdjen valmistelutydssa on myds on pohdittu, kuinka ratio-
naalista la&kehoitoa edistdmélld saavutetaan taloudellisesti kestavélla pohjalla olevaa ladkkei-
den kayttda. Tyossa tunnistettuja keinoja ovat muun muassa ladkehavikin vahentdminen aloit-
tamalla pitkaaikaiset ladkehoidot pienilla ladkepakkauksilla sekda maaraamalld taloudellisia
pakkauskokoja. Laakareiden kustannustietoisten ladkehoitopaédtdsten lisddmiseksi ladkkeen-
madradmisasetukseen (1088/2010) valmisteltiin toimeenpano-ohjelmassa muutoksia, joiden



kautta ladkkeen maaragjalla on entistd suurempi vastuu huolehtia maardamansa laakityksen
tarpeellisuudesta ja kustannusten huomioonottamisesta niin yksilon kuin yhteiskunnan kannal-
ta. Kustannussaastoja saadaan myos lisaamalla biosimilaarien kayttéonottoa. Biosimilaarilla
tarkoitetaan biologista ladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alku-
peréisen biologisen ladkkeen kanssa. Biosimilaarien tulo markkinoille synnyttdé paineita bio-
logisten valmisteiden véliselle hintakilpailulle ja mahdollistaa merkittadvat kustannussaastot.

Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia kehitetddn niin, etta se edistda ta-
loudellisesti kestavélla pohjalla olevaa lddkkeiden kédytto4 ja turvaa vaikuttavien ja turvallisten
ladkkeiden saatavuutta yhdenvertaisesti kaikille hoitoa tarvitseville. Arviointitiedon tunnet-
tuutta lisdtdan ja huolehditaan, ettd arviointitieto valittyy entistd paremmin la&kkeiden kayt-
toon liittyvaan paatoksentekoon eri sote-ymparistoissa.

Professori Heikki Ruskoahon jatkoselvitys ladkekorvausjérjestelméan kehittamistarpeista tu-
lee arvioimaan sairauksien ja ladkkeiden korvausluokittelua huomioiden sote-uudistuksen
mukaiset uudet rakenteet, rationaalisen la&kehoidon tavoitteet sekd uudet kalliit la&kkeet.

Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelmassa huomioidaan meneill&déan oleva selvitys.

Taulukko 2.

Toimenpiteet taloudellisen ladkkeiden kayton edistamiseksi

Tavoitteet

Toteutuneet toimenpiteet

Suunnitellut toimenpi-
teet ja aikataulu

Taitetaan biologisten
laakkeiden nouseva
kustannuskehitys
biosimilaarien kayt-
toonottoa edistamalla

Eduskunta on hyvéksynyt vuoden
2017 ladkesaastdjen toteuttamista
koskevat lait ja lausuman 8.12.2016.
Lait tulivat voimaan 1.1.2017.

STM on antanut asetuksen ladkkeen
maaraamisesta annetun asetuksen
muuttamisesta 23.12.2016.
(1088/2010)

Syksylla 2016 on laadittu suunnitel-
ma biosimilaareihin liittyvasta in-
formaatio-ohjauksesta ladkkeen maa-
radjille, toimittajille ja kayttajille.

Biosimilaarien kayt-
téonoton edistamiseen
tahtadvat informaatio-
ohjauksen toimenpiteet
ladkkeiden kayttajille,
maéaradjille ja toimittajil-
le toteutetaan vuoden
2017 loppuun mennessa.

Hillitaan ladkekustan-
nuksia ja edistetdan
tarkoituksenmukaista
la&kkeiden kayttoa
vahentamalla 1adkeha-
vikkid ja lisaédmalla
ladkareiden kustan-
nustietoisuutta.

Eduskunta on hyvéksynyt vuoden
2017 ladkesaastdjen toteuttamista
koskevat lait ja lausuman 8.12.2016.
Lait tulivat voimaan 1.1.2017.

STM on antanut asetuksen ladkkeen
maaraamisesta annetun asetuksen
muuttamisesta 23.12.2016.
(1088/2010) Fimea on antanut
23.12.2016 uuden maarayksen
2/2016 laakkeiden toimittamisesta.

Tuetaan laékehoidon
seurantaa ja tarpeettomi-
en ladkehoitojen lopet-
tamista esimerkiksi
edistdmélla l4&kehoidon
arviointia ja ajantasaisen
laékityslistan kéyttoa.

Vuonna 2017 kehitetdan
Kelan laakemadrayspa-
lautetta

kokeilemalla laakareille
suunnattua tdsmépa-
lautetta.
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2 TOIMIVA LAAKEHUOLTO UUSISSA

SOTE-RAKENTEISSA

Meneillaén oleva laaja sosiaali- ja terveyspalvelujen rakenneuudistus tulee muuttamaan myds
la&kehuollon rakenteita. Eri maakuntien tasa-arvoisuus ja kansalaisten yhdenvertaisuus ovat
tarkeité tavoitteita. Pohdittava on, kuinka rahoituksen rakenteet ja vastuut, kansalaisten valin-
nanvapaus palveluissa ja digitaaliset palvelumallit saadaan parhaiten tukemaan rationaalista

ladkehoitoa.

Taulukko 3.  Toimenpiteet toimivan ladkehuollon varmistamiseksi uusissa sote-rakenteissa

e  Karkkainen, Reijo: Euroopan
unionin oikeuden asettamat
reunaehdot sote-
ladkehuoltoratkaisuille

Tavoitteet Toteutuneet toimenpiteet Suunnitellut toimenpiteet
ja aikataulu

Laakehuolto toimii Kéynnissd olevat selvitykset: Selvitetddn vuoden 2017

turvallisesti ja sujuvas- | e  Torniainen, Kirsti: Nykyinen | aikana ne sadédosmuutostar-

ti uusissa sote- julkinen ladkehuolto uusissa | peet, jotka liittyvét lagke-

rakenteissa soterakenteissa huollon toimintaan uusissa

sote-rakenteissa.
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3 HOIDOLLISEN JA TALOUDELLISEN
ARVON ARVIOINTI JA SOTE-
TIETOVARANTOJEN
HYODYNTAMINEN

Hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tavoite on tiivistad naytto ladkehoidon hyddyist,
haitoista, talousvaikutuksista seka ladkkeen kaytdn laajemmista yhteiskunnallisista nakdkoh-
dista (sosiaaliset, eettiset, poliittiset, juridiset ndkokohdat) ladkkeiden kayttoon liittyvan péa-
toksenteon pohjaksi. Arviointitietoa tarvitaan muun muassa uuden ladkkeen kayttéonottoon tai
korvattavuuteen liittyvassa paatoksenteossa. Yksi toimeenpano-ohjelman tavoitteista on selvit-
t&a, miten l&&kkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi jarjestetdén tulevaisuudessa.
Tavoitteena on paatoksentekoa tukeva kansallinen riippumaton arviointitoiminta (HTA, health
technology assessment), jonka suunnittelussa otetaan huomioon laékealan toimintaympéristén
muutokset. Tarkoituksenmukaista on myos tiivistaa arviointi-, myyntilupa- sek& hinta- ja kor-
vattavuusviranomaisten yhteistyotd sekd tuottaa arviointitietoa ja kerdtd lisandytt6d tehok-
kaammin eurooppalaisena yhteistyona.

Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointitoiminnan tulee kansainvalisten esimerkkien
mukaisesti tukea la&kkeiden hankintamenettelyjé ja esimerkiksi niin sanottujen hallitun kéyt-
tédnoton sopimusten (riskinjakomallit) kdyttod. Lisaksi arviointeja tulee voida tdydentdd ke-
ré@malld sote-tietovarannoista lisdndyttoa arvioitujen ladkkeiden kulutuksesta, vaikutuksista,
kaytdn kohdentumisesta, hoitoprosesseista ja kustannuksista. Sote-tietovarannoilla tarkoite-
taan terveydenhuollon rekistereitd, potilasjarjestelmid, tietoaltaita sek&d Kanta-palveluihin ja
biopankkeihin kertyvaé reaalimaailman dataa (real world data).
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Toinen tavoite on selvittad, miten toimeenpano-ohjelma voi edistéa sote-jarjestelmissa syn-
tyvan la&kkeiden kayttoon liittyvan reaalimaailman ndytén (real world evidence) tuottamista
ja hyddyntdmistd sote-organisaatioissa, potilas- ja asiakastydssa, tiedolla johtamisessa seka
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa.

Taulukko 4.  Toimenpiteet hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin ja sote-tietovarantojen

hyddyntamisen edistdmiseksi

Tavoitteet

Toteutuneet toimenpiteet

Suunnitellut toimenpiteet
ja aikataulu

Kansallinen riippumaton
arviointitoiminta (HTA)
tukee paatdksentekoa ja
hankintamenettelyja
(esim. hinnan maéarayty-
minen ja hallitun kayt-
tédnoton sopimukset).
Taydentavaa nayttoa
kootaan séanndnmukai-
sesti terveydenhuollon
tietovarannoista.

Aloitettiin laatimaan ehdotus-
ta ladkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioin-
nin jarjestdmisesta Suomen
sosiaali- ja terveydenhuollos-
sa.

Ehdotus on valmis vuoden
2017 loppuun mennessa.

PALKO antaa suosituksia
uusien sairaalalaakkeiden
kuulumisesta suomalaiseen
terveydenhuollon palveluva-
likoimaan kevéaasta 2017
alkaen.

Edistetaan sote-
tietovarantojen hyddyn-
tdmisté ladkkeiden jarke-
van kayton tukena

Indikaattorityd on kaynnisty-
nyt vuonna 2016 mittarien
madrittamistyoll& osana kan-
sallisia Palvelupaketteja
(Laakehuollon palvelupaket-
ti)

Vuonna 2017 tunnistetaan
tiedon tarpeet sote-
tietovarantojen hyédyntami-
sesté.

Laakehuollon palvelupaketti
pilotoidaan vuonna 2017 ja
indikaattoreita tydstetaan
osana palvelupakettipilottia.
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4 RATIONAALISTA LAAKEHOITOA
TUKEVAN TUTKIMUKSEN
EDISTAMINEN

Suomessa tehddén paljon rationaaliseen I&&kehoitoon liittyvad tutkimusta. Tutkimus kohdistuu
muun muassa ldakkeiden kayttdon ja ladkehoidon riskienhallintaan, l&&keinformaatioon, oma-
hoitoon ja ladkehoitoon sitoutumiseen, ladkehoitoprosessien toimivuuteen ja turvallisuuteen,
la&kehoidon kokonaishallintaan ja s&hkoisten tietojarjestelmien hyddyntdmiseen siind sek&
laéke-epidemiologiaan. Viime vuosien aikana on erityisesti lisdantynyt jarjestelmaléhtdinen
laékitysturvallisuustutkimus eri toimintaymparistdissa. Rationaalisen ladkehoidon tutkimuksen
véhéinen ja epdsystemaattinen rahoitus on yksi keskeisistd ongelmista, johon pyritdén vastaa-
maan perustamalla rationaalisen I&&kehoidon tutkimusverkosto. Tutkimusverkoston kokoami-
sen tavoitteena on edistdd suurempien tutkimushankkeiden toteutusta ja rahoitushakuja laa-
jemmille yhteistyohankkeille. Liséksi rationaalisen ld&kehoidon tutkimuksen hyddyntdmisen
keskeisida ongelmia ovat tutkimustiedon puutteellinen valittyminen ladkehoitoa toteuttaville
terveyden- ja ld&kehuollon ammattilaisille sek& se, ettd onnistuneesta tiedon valittymisestd
huolimatta aika- ja henkildstoresurssien vahyys estavat ladkehoitoprosessien kaytannon kehit-
tdmisen. Osana rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelmaa laaditaan tutkimusstrategia,
jonka tavoitteena on tunnistaa keskeisia rationaalisen ld&kehoidon tutkimusalueita, tehda néa-
kyvéksi tdmantyyppisen tutkimuksen yhteiskunnallinen merkitys ja edistéa tutkimusyhteistyo-
ta aihealueella.

Taulukko 5.  Toimenpiteet rationaalista ladkehoitoa tukevan tutkimuksen edistamiseksi.

Tavoitteet Toteutuneet toimenpiteet Suunnitellut toimenpiteet ja
aikataulu
Edistetaan rationaalista ladke- Vuonna 2016 on laadittu Vuoden 2017 aikana laaditaan
hoitoa tukevan tutkimuksen alustava luonnos tutkimus- rationaalisen ladkehoidon tut-
tekemista ja tutkimusedellytyk- | strategiaksi rationaalisesta kimusstrategia avoimen kom-
sid laékehoidosta. menttikierroksen pohjalta.
Vuonna 2016 on aloitettu Tutkimusverkosto kootaan
rationaalisen laakehoidon vuoden 2017 loppuun mennessa
tutkimusverkoston kokoa- ja aloitetaan toiminta.
minen.
Koostetaan ja vélitetaan ratio- Olemassa olevan rationaali- | Vuonna 2017 laaditaan yhteen-
naalista ladkehoitoa edistavaa sen ladkehoidon tutkimuk- veto rationaalisen ladkehoidon
tutkimustietoa terveydenhuol- | sen kartoittaminen on aloi- | tutkimuksesta ja viestitdan siita
lon ammattilaisille tettu vuonna 2016. terveydenhuollon ammattilaisil-
le.

Rationaalisen laakehoidon
tutkimusseminaari pidettiin | VVuonna 2017 jarjestetdan toinen
23.11.2016. Siihen osallistui | rationaalisen ldakehoidon tut-

noin 170 kuulijaa. kimusseminaari, joka on samal-
la tutkimusverkoston kéynnis-
Valmistunut selvitys: tdmistilaisuus.

e Hautala, Hanna: Ratio-
naalisen ladkehoidon
ohjelmien kansainvali-
nen vertailu. Ruotsi,
Tanska, Skotlanti,
Suomi.
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5 LAAKEINNOVAATIOTOIMINNAN
EDISTAMINEN

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia® julkaistiin vuonna 2014. Stra-
tegia siséltdd keskeiset toimenpidesuositukset tutkimus- ja innovaatiotoiminnan systemaatti-
seksi kehittdmiseksi seka terveysalan investointien lisddmiseksi ja alan talouskasvun aikaan-
saamiseksi. Innovatiivinen ladketeollisuus - la&keinnovaatiot - on yksi tarkeé osa kasvustrate-
giaa. Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa keskitytddn kasvustrategian tavoit-
teiden toteutumiseen ladketutkimuksessa ja ladkeinnovaatioiden kehittdmisessa. Tehtdvana on
tuoda esille suomalainen l&dketutkimuksen arvoketju, ja pohtia millaisia mahdollisia toimia
tarvitaan, jotta kasvustrategian tavoitteet saavutetaan.

Taulukko 6.  Toimenpiteet innovaatiotoiminnan edistamiseksi.

Tavoitteet Toteutuneet toimenpiteet | Suunnitellut toimenpiteet ja
aikataulu

Toteutetaan Terveysalan Ladketutkimus osana ter- Ladketutkimukseen liittyvia

tutkimus- ja innovaatio- veysalan tutkimus- ja erityiskysymyksia selvitetaan,

toiminnan kasvustrategian | innovaatiotoiminnan kas- keskustelua aktivoidaan, ongel-

tavoitteita ld&ketutkimuk- | vustrategiaa -tilaisuus mia ja toimenpiteité kartoitetaan

sessa jarjestettiin 28.11.2016 vuonna 2017.

Esiselvitys ladkekehityskeskuk-
sesta valmistuu vuoden 2017
alussa.

® Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia. TEM raportteja 12/2014,
https://tem.fi/documents/1410877/2871099/Terveysalan+tutkimus+ja+innovaatiotoiminnan+k
asvustrategia+26052014.pdf



https://tem.fi/documents/1410877/2871099/Terveysalan+tutkimus+ja+innovaatiotoiminnan+kasvustrategia+26052014.pdf
https://tem.fi/documents/1410877/2871099/Terveysalan+tutkimus+ja+innovaatiotoiminnan+kasvustrategia+26052014.pdf
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LITTEET

LIITE 1. Alaryhmien toiminnan kuvaukset
Ladkkeiden maaraaminen, toimittaminen ja kaytto

Ladkkeiden maédrddaminen -tydéryhmén toiminnassa on huomioitu mm. kansantaloudelliset
haasteet, ladkehoidon tarkoituksenmukainen ja turvallinen toteutuminen, eri kohderyhmien
asenteisiin vaikuttamisen mahdollisuudet sek& keskusteltu muista EU-maista saatavilla olevis-
ta malleista julkisin varoin maksettavien la&kekulujen hallinnoinnista. Keskusteluissa on tun-
nistettu biosimilaarien kayttdédnottoon liittyvéat kansantaloudelliset mahdollisuudet, joihin ei
liity riskid potilaiden ladkehoitojen vaikuttavuuden vaarantumisesta. Ryhmassa laadittiin yh-
teistydssa toimittaminen ja kayttd -ryhmien kanssa suunnitelma biosimilaarien kdyttéénoton
edistdmiseksi maassamme ja se hyvaksyttiin toimeenpano-ohjelman ohjausryhmassa
17.10.2016. Tyoryhmassa osallistuttiin  STM:n asetukseen ladkkeen maaraamisesta
(1088/2010) ehdotettujen sadddsmuutosten valmisteluun. Laadittu suunnitelma biosimilaarien
kayttoonoton edistdmiseksi tukee asetukseen ehdotettujen sdddésmuutosten taytantdénpanoa.

Ladkkeiden toimittaminen -tydryhman tydskentelyn ldhtokohtana on ollut rationaalisen l&éke-
hoidon tavoitteiden edistdminen ladkkeiden toimittamisen yhteydessé avo- ja laitoshoidossa.
Tybskentelyn alkuvaiheessa keskityttiin rationaalisen lddkehoidon yhtend tavoitteena olevan
taloudellisen l4&kehoidon edistdmiseen. Ryhmaén jésenten ehdotuksia tavoitteiksi ja toimenpi-
teiksi, joiden avulla pyritddn saavuttamaan ladkekustannussaastdja, vietiin eteenpdin sosiaali-
ja terveysministeriodn ja ministeriotd avustettiin sdddosmuutosluonnosten laadinnassa. Kes-
keiseksi tavoitteeksi lddkkeiden toimittamisen ndkdkulmasta nousi tarpeettomien Id&keostojen
ja ladkehavikin vahentaminen. Lisdksi edistetddn biosimilaarisuunnitelman taytantéénpanoa
ja sitd kautta biologisten ladkkeiden kustannusten taittumista. Apteekit sisallytettiin biosimi-
laarisuunnitelmaan ja sen moniammatilliseen toimintamalliin ja niille suunnattiin biosimilaa-
reista informaatio-ohjausta. Apteekkien keskeisend tehtdvéna on varmistaa ladkkeen maaréa-
jan vaihtaman ladkevalmisteen toimitusvaiheessa, etté asiakas osaa kayttaa ladkettdan oikein ja
turvallisesti ja on saanut uuden antolaitteensa oikeaan kayttéon opastavan informaation.

Turvallista ja tehokasta ladkehoitoa edistetddn kehittdmélla ld&kehoidon kokonaisuuden hallin-
taa. Laakehoitojen arviointipalvelujen osalta tavoitteena on arviointipalvelujen kohdennettu
kayttd monilaakityilld ja moniammatillinen yhteistyd. Toimittaminen -alaryhman perustama
pienryhma laatii mallin 14&kehoitojen arviointipalvelujen toteuttamiseen avohuollon apteekis-
sa. Lisaksi laaditaan kriteerit, joilla ohjataan kohdennetusti avohuollon apteekin asiakkaita
laédkehoidon arvioinnin piirin. Apteekkien seuranta- ja arviointiroolia ladkehoitojen asianmu-
kaisen toteutumisen varmistamiseksi ja tarpeettomien ladkehoitojen tunnistamiseksi vahviste-
taan muun muassa maarittamalla apteekissa tarkastettavat ja kysyttavét asiat ennen ladkemaa-
raysten lahettdmistd uudistettavaksi apteekin kautta. Taméa on erityisen tarkeaa ladkemaarays-
ten voimassaoloaikojen pidennyttyd 1.1.2017 alkaen. Valtakunnalliseen l&&kitysmadrittelyt -
projektin osalta kommentoidaan laakityslistan maérittelyjd. Samalla edistetddn apteekkien
tiedonsaantioikeuksien laajentamista niiden laakityslistan tietojen ndkemiseen, joita tarvitaan,
kun apteekissa varmistutaan la&kehoidon asianmukaisesta ja turvallisesta toteutumisesta.
Edellda mainittujen tavoitteiden toteutumista edistetddn myds vaikuttamalla tietojérjestelmien
kehittdmiseen siten, ettd ne jatkossa tukevat apteekin ja ladkkeen maaraajan vélista tiedonvaih-



16

toa ladkehoitojen arviointien, ladkemaaraysten uudistamisen ja ladkehoitojen asianmukaisen
toteutumisen seurannan yhteydessé.

Ladkkeiden kayttd -tydryhmassa on keskitytty pohtimaan sitd, miten potilaita ja ladkkeiden
kayttajia voidaan tukea rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa ja ladkehoidon kokonaisuu-
den hallinnassa. Tarkeimpid tunnistettuja tydkaluja tdhan on hoitosuunnitelma, potilas- / asia-
kaskohtainen ladkehoitosuunnitelma seka ajantasainen ladkityslista. Tyoryhmassa on pohdittu
toimenpiteitd ndiden kaytdn edistdmiseksi. Yhteistyossd maarddminen ja toimittaminen -
tyéryhmien kanssa on biosimilaarisuunnitelmassa pohdittu toimenpiteitd biosimilaarien kéayt-
toonoton edistdmiseksi. Potilaille suunnatuiksi toimenpiteiksi on paatetty artikkeleiden julkai-
seminen potilasjarjestdjen lehdissd seké toukokuussa 2017 jérjestettdvé, potilaille suunnattu
seminaari aiheesta. Lisaksi toteutetaan laaja véestdkampanja rationaalisesta ladkehoidosta,
alkaen Laakehoidon paivana 2018.

Laakehuollon rakenteet sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksessa

Sosiaali- ja terveydenhuolto tullaan siirtdmédan maakuntien vastuulle. Jérjestajélla on vastuu
siitd, ettd sosiaali- ja terveyspalvelut toimivat jatkossa sujuvana palvelukokonaisuutena. Mo-
nikanavainen sote-rahoitus yksinkertaistetaan. Lisaksi s&ddetddn laajaan valinnanvapauteen
perustuva valinnanvapauslainsaadéantd, jonka perusteella yksilolld on mahdollisuus valita
palveluiden julkisen, yksityisen ja kolmannen sektorin tuottajien vélilla.

Ladkehuollon rakenteet sote-jarjestelmissa- tyéryhmassa pohditaan kuinka ladkehuolto toimii
néissé tulevissa rakenteissa. Tavoitteena on, ettd kansalaiset saavat tarvitsemansa palvelut sek&
joustavasti ettd kustannustehokkaasti ja ettd ladkehoidot toteutuvat mahdollisimman optimaa-
lisesti. Tavoitteena on rationaalisen ladkehoidon toteutuminen kaikilla tasoilla.

Vuonna 2016 alaryhma on kartoittanut tehtyjen sote-linjausten vaikutusta ladkehuollon toi-
mintaan ja tunnistanut lainsdddanndn muutostarpeita. Esilla ovat olleet esimerkiksi tulevien
sairaala-apteekkien tehtavat ja ladkehuollon rakenteet.

Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Alatydryhmaén tehtdvand on selvittad, miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointi tulisi jarjestdd. Vuoden 2016 aikana ryhma on luonnostellut ensimmaisen version ehdo-
tuksesta arviointitoiminnan jarjestamiseksi. Ehdotukseen vaikuttavat sote-uudistuksen etene-
minen, tietyt muut hallitusohjelman ja hallituksen toimintasuunnitelman linjaukset (esim.
terveysalan kasvustrategia ja sote-tietovarantojen hyotykayttd), Euroopan komission, Euroo-
pan ladkeviraston ja EUnetHTA:n linjaukset (esim. innovatiivisten ladkkeiden nopeutettu
kayttoonotto, regulaattori- ja HTA-toiminnan yhteistyd) sekd muut kansalliset asiat (esim.
useat ladkealaa koskevat selvitykset).

Rationaaliseen laakehoitoon liittyva tutkimus

Tutkimusalaryhman tehtdvéna on koota ja vélittaa tutkimustietoa rationaalisesta l&&dkehoidosta
muiden tydryhmien kayttéon toimeenpano-ohjelman tueksi. Lisdksi tutkimusalatyoryhma
suunnittelee yhteiskunnallisen ladketutkimuksen strategian, luo rationaalisen la&kehoidon
tutkijoiden verkoston muun muassa rahoitushakuja ja tiedonvélitysta varten ja on mukana
laatimassa suositusta siit4, miten tulevat sote-alueet voivat tuottaa tietoa lddkehoidon rationaa-
lisuudesta osana toimintaansa ja hyddyntéa tietoa toimintansa kehittdmisessa. Vuoden 2016
aikana tyoryhma on tuottanut kotimaisesta ja kansainvalisestd tutkimustiedosta tietopaketteja
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muiden alaryhmien tunnistettuihin tietotarpeisiin, jarjestanyt tutkimusseminaarin ja aloittanut
tutkimusstrategian ja -yhteenvedon tydstamisen.

Laakeinnovaatiot
Ladkeinnovaatiot -alaryhma aloitti toimintansa marraskuussa 2016, jolloin jarjestettiin ”L&&-

ketutkimus osana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa” keskusteluti-
laisuus. Alaryhmd aloittaa varsinaisen tyonsé tammikuussa 2017.
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LIITE 2: Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, tyon organisointi

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhméa
- pj. Liisa-Maria Voipio-Pulkki (STM)
- varapj. Liisa Siika-aho (STM)
- sihteerit Liisa Naveri (Fimea), Katri Hdmeen-Anttila (Fimea)

1. Ladkkeiden maaraaminen (1a), toimittaminen (1b) ja 4. Ladkeinnovaatiot
kaytto (1c) — pj. Liisa-Maria Voipio-Pulkki

— pj. Taina Mantyranta (1a) — sihteeri Hanna Leskinen (Fimea)

- pj. Sinikka Rajaniemi (1b)

- pj. Erkki Palva (1c)

— sihteerit Paivi Ruokoniemi (Fimea, 1a), Anne Hirvonen
(Fimea, 1b), Katri Hdmeen-Anttila (Fimea, 1c)

2. Laakehuollon rakenteet sote-jarjestelmissa (2a) ja tiedonhallin- 3. HTA (3a) ja tutkimus (3b)
ta (2b) — Pj. Lauri Pelkonen (3a)

- pj. Ulla Nérhi (2a) — pj. Marja Airaksinen (3b)

— pj. Anne Kallio (2b) —sihteeri Piia Rannanheimo (Fimea, 3a), Leena Saastamoinen (Kela, 3b)
— sihteerit Anna von Bonsdorff-Nikander (Fimea, 2a), Eija Sarkka
(Fimea, 2a)
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1. LAAKKEIDEN MAARAAMINEN (1A), TOIMITTAMINEN (1B) JA KAYTTO (1C)

LAAKKEIDEN MAARAAMINEN (1A)

Puheenjohtaja: Taina Mantyranta, STM
Sihteeri: Pdivi Ruokoniemi, Fimea

Jasenet:
Ermo Haavisto, Satakunnan sairaanhoitopiirin
kuntayhtyma
Lotta Tyynismaa, HUS
Ilpo Salminen, Nurmijarvi
0 varajasen Arto Virtanen Nurmijérvi
Raija Sipild, Duodecim
0 varajasen Jorma Komulainen, Duode-
cim
Lauri Vuorenkoski, L&akariliitto
o varajasen Heikki Parnanen, L&&kari-
liitto
Markus Henriksson, Valvira
Anne Autio, Helsingin tk
Kirsi Kvanstrom, Farmasialiitto
o0 Riitta Uusi-Esko, Farmasialiitto
Kari-Matti Hiltunen, TAYS
llona Autti-Ramo, Kela
o varajasen Markku Venho, Kela

LAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN (1B)

Puheenjohtaja: Sinikka Rajaniemi, Fimea
Sihteeri: Anne Hirvonen, Fimea

Jasenet:
Vesa Kujala, Apteekkariliitto

o0 varajasen Charlotta Sandler, Apteekkariliit-

to
Lauri Pelkonen, STM
o varajasen Ulla Kurkijérvi, STM
Kirsi Péivéansalo, STM
Jaana Kruuti, Kela
O varajasen Jaana Harsia-Alatalo, Kela
o0 varajasen Sisko Lampela, Kela
Tiina Pauliina Koskinen, Farmasialiitto
o varajasen Kirsi Kvarnstrom, SFL
Anna-Riia Holmstrom, Suomen Potilasturvalli-
suusyhdistys
O varajasen Lotta Tyynismaa, Suomen Poti-
lasturvallisuusyhdistys
Katriina Kéli, Kanta-palvelut, Kela

LAAKKEIDEN KAYTTO (1C)

Puheenjohtaja: Erkki Palva, Fimea
Sihteeri: Katri Hdmeen-Anttila, Fimea

Jasenet:
Irene Vuorisalo, Suomen Diabetesliitto
0 varajasen Minna Anttonen, Suomen
Syo6papotilaat
Anu Aalto, Neuroliitto
o varajasen Ulla Suvanto, Crohn ja Colitis
ry
Jaana Puhakka, Helsingin sosiaali- ja terveysvi-
rasto
o varajasen Virpi Jolkkonen, Helsingin
sosiaali- ja terveysvirasto
Sanna Passi, Suomen Farmasialiitto
Anna-Maija Liedenpohja, Valvira
Tarja Pajunen, Eldkkeensaajien Keskusliitto

Alaryhmad 1 asiantuntijat:

Kemppainen Petri, projektipéallikko, Kanta-palvelujen yksikko

Kiviharju Marita, suunnittelun asiantuntija, Kanta-palvelujen yksikko

Lampela Sisko, proviisori, ladkeryhma, Terveydenhuoltoetuuksien osaamiskeskus
Martikainen Jaana, tutkimuspaallikko, Tieto- ja viestintayksikon tutkimusryhma
Venho Markku, asiantuntijaldakari, Eteldinen asiantuntijalddkarikeskus
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2. LAAKEHUOLLON RAKENTEET SOTE-JARJESTELMISSA (2A) JA TIEDONHALLINTA (2B)

ALARYHMA 2A: LAAKEHUOLTO SOTE-RAKENTEISSA ALARYHMA 2B
Puheenjohtaja: Ulla Narhi, STM — tiedonhallinta koostuu alaryhmén jésenista.
Sihteerit: Anna von Bonsdorff-Nikander, Fimea ja Eija Sarkka, Fimea pj Anne Kallio (tr 2.a)
Jari Porrasmaa (tr 1)
Jasenet: Hannu H&maél&inen (tr3)
Mé&hka Merituuli, STM Teemupekka Virtanen (tr4)

Kallio Anne, STM

Pelkonen Eija, Fimea

Haukipuro Kyosti, Kela

Riitta Uusi-Esko, Farmasialiitto
Tahvanainen Heidi, SFL

Pelkonen Lauri/Siika-aho Liisa, STM
Kujala Vesa, SAL

Monttinen Helena, Valvira
Huhtasalo Ilari, Suomen Parkinson -liitto
Palonen Reima, STM

Carlsson Kerstin, HUS-Apteekki
Laura Simik, ATY ry

Asiantuntijat:
Elonsalo Ulpu, THL
Hiltunen Kari-Matti, Pirkanmaan shp
Lindén-Lahti Carita, Paijat-Hdmeen hyvinvointikuntayhtyman sairaala-
apteekki
Bothas Heikki, Rinnakkaislaaketeollisuus
Rinta Sirpa, Laaketeollisuus ry
Kuosa Tiina, Proviisoriyhdistys

o Kyllénen Henna, Proviisoriyhdistys
Vuorenkoski Lauri, Laakariliitto
Kinnunen Marina, VSHP
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3. HTA (3a) JA TUTKIMUS (3b)

ALATYORYHMA 3 A:HTA

Puheenjohtaja: Lauri Pelkonen, STM
Sihteeri: Piia Rannanheimo, Fimea

Jasenet:
Jaana Leipald, STM PALKO
Ulla Nérhi, STM

Hanna Koskinen, Kela

Tuomas Oravilahti, Fimea

Veli-Jukka Anttila, HUS

Miia Turpeinen, OYS

Jorma Komulainen, Duodecim

Nadia Tamminen, Laaketeollisuus

Koskinen Hanna, tutkija, Tieto- ja viestintayksikon tutkimusryhma
Taneli Puumalainen, THL

Liséksi STM tietojarjestelmayhteyshenkilé on Hannu Hamalainen.

ALATYORYHMA 3B: TUTKIMUS

Puheenjohtaja: Marja Airaksinen, HY
Sihteeri: Leena Saastamoinen, Kela

Jasenet:

Katri Hameen-Anttila, Fimea

Marja Harkanen, ISY

Outi Lapatto-Reiniluoto, HUS

Saija Leikola, Pharmac Oy

Inka Puumalainen, YA

Juha Puustinen, HY/Satakunnan shp.

Hannu Hamél&inen, STM

Pirjo Laitinen-Parkkonen, Hyvink&&n sosiaali- ja terveystoimi

Asiantuntijat:
Hannes Enlund, Fimea
Hybddynnetdan monipuolisesti tutkimusverkostoa
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4. LAAKEINNOVAATIOT

Puheenjohtaja: Voipio-Pulkki Liisa-Maria, STM
Sihteeri: Hanna Leskinen, Fimea

Pekka Kurki, Fimea
Saara Leppinen, STM
Reijo Salonen, Orion
Erkki Palva, Fimea
Mikko Niemi, HUS
Ulla Néarhi, STM
Lauri Pelkonen, STM
Sirpa Rinta, L&&keteollisuus ry
Arto Urtti, Helsingin yliopisto
Jukka Westermarck, Turun yliopisto
Seppo Yla-Herttuala, Itd-Suomen yliopisto
Jaakko Yrj6-Koskinen, STM
Asta Wallenius, TEM
Riitta Maijala, Suomen Akatemia
o varajasen Jarmo Walhfors
Outi Tuovila, Tekes




Sosiaali- ja terveysministerio ASETTAMISPAATOS STM102:00/2015
Sosiaali- ja terveyspalveluosasto

18.1.2016

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmii

Asettaminen
Sosiaali- ja terveysministerion Sosiaali- ja terveyspalveluosasto on tdndén asettanut Ratio-
naalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmén.

Toimikausi
1.2.2016 - 31.12.2017

Tausta
Pidministeri Juha Sipildn hallituksen hallitusohjelman mukaan “Hallitus toteuttaa rationaa-
lisen ldskehoidon toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan koko-
naisvaltaisen hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykyé seka luoda edellytykset
kustannustehokkaalle 1d4kehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan nakdkulmasta.”

Rationaalinen eli asianmukainen lddkehoito on tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista
ja taloudellista. Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman tarkoituksena on niiden
tavoitteiden toteutuminen. Rationaalisen lddkehoidon kirjaus kuuluu hallitusohjelman ra-
kennepoliittisiin uudistuksiin, ja se on mainittu osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudis-
tusta. Nédiden liséksi toimeenpano-ohjelman toteuttaminen edistdd hallitusohjelman tavoit-
teita terveys- ja hyvinvointierojen kaventamisesta ja kustannusten hallinnasta.

Lidkehoidon prosesseihin kuuluvat mm. 1dékehoidon tarpeen arviointi, pdét6s ladkehoidon
aloittamisesta, lddkkeen valinta, lddkkeen toimittaminen apteekista tai hoidon toteutus ter-
veydenhuollon toimintayksikdssé, ladkekustannusten korvaaminen, potilaan ohjaus ja in-
formointi, lddkkeen kaytto, ladkehoidon seuranta ja mahdollinen muuttaminen seki péitds
lddkehoidon lopettamisesta. Ladkehoidon tuloksia voidaan parantaa prosessin eri osiin ja
toimijoihin vaikuttamalla. Keskeistd on lddkkeen méadrdédminen ja potilaan lddkkeiden kiyt-
to: méaratadnko 14dkkeitd rationaalisesti ja kdytetdanko niitd sovitulla tavalla.

Rationaalisen ldékehoidon toimeenpano-ohjelmaan kuuluu myds aiheeseen liittyvi tutki-
mus, jonka avulla saadaan tietoa lddkehoitojen toteutumisesta ja tarvittavista toimenpiteista.
Liékkeiden taloudellisen ja hoidollisen arvon arvioiminen antaa arvokasta tietoa, jota hyo-
dyntivét erityisesti lddkkeiden maéradjit ja terveydenhuollon toimintayksikot.
Rationaalisen ldékehoidon toimeenpano-ohjelman kohderyhmind ovat lddkehuollon viran-
omaiset, terveydenhuollon ammattilaiset, jotka maaraavit, toimittavat ja antavat laakkeiti
(adkarit, hoitajat, apteekkilaiset), lddkkeiden kayttdjdt sekd myos 1ddkehoidon rahoittajat.
Lisdksi kohderyhmaén kuuluvat esimerkiksi lddketeollisuus ja yliopistot, ammattikorkea-
koulut tai muut oppilaitokset, joissa opetetaan lddketiedettd, farmasiaa tai hoitotiedetts.
Toimeenpano-ohjelma kattaa kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikot, ja sen
tavoitteet on huomioitava myds uusissa sote-rakenteissa ja tyGtavoissa.



Tavoitteet

Tehtidvi

Tavoitteena on laatia rationaalisen ldikehoidon toimeenpano-ohjelma, jota toteutetaan laa-
jasti lddkehoitoon osallistuvien toimesta ja jonka avulla voidaan 16yt4d konkreettisia keino-
ja ohjelman tavoitteiden toteutumiseksi mahdollisimman kustannustehokkaasti. Toimeen-
pano-ohjelma huomioi lddkehoitoon kuuluvia prosesseja lddikkeen méidrdadmisestd ja tutki-
muksesta sen kdyttoon asti.

Rationaalisen ldékehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmén ensimmadisend tehtdvana
on valmistella etenemissuunnitelma toimeenpano-ohjelman toteuttamiseksi. Monilla tahoil-
la on jo kéynnissa lddkehoidon rationaalisuuden parantamiseen liittyvid hankkeita tai oh-
jelmia, joita voidaan hyodyntaa.

Ohjausryhmén tehtdvani on madritelld toimeenpano-ohjelman yksityiskohtaiset tavoitteet,
tunnistaa toimeenpano-ohjelman suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa tarvittavat
tahot, kartoittaa rationaalisen lddkehoidon toteutumisen esteet, priorisoida ja aikatauluttaa
hankkeet ja toimenpiteet sekd laatia ehdotus toimeenpano-ohjelman toteutumisen seuran-
naksi.

Ohjausryhmaé voi perustaa alatyGryhmid madréttyjen aihekokonaisuuksien ympérille (tyén
aloitusvaiheessa aihekokonaisuudet ovat ladkkeiden madraaminen, toimittaminen ja kiytto;
rakenteet ja tietojirjestelmit; tutkimus ja lddkeinnovaatiot). Ohjausryhma hyviksyy ala-
ryhmien toimintasuunnitelmat, johtaa toimeenpano-ohjelman laatimista ja vastaa kokonai-
suuden koordinaatiosta.

Organisointi

Puheenjohtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki, johtaja, sosiaali- ja terveysministerid, sosiaali-
ja terveyspalveluosasto
Varapuheenjohtaja Liisa Siika-aho, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio
Jasenet:
Sari Ekholm, ylildidkéri, sosiaali- ja terveysministerié
Ermo Haavisto, johtajaylilddkari, Satakunnan sairaanhoitopiiri
Henkildkohtainen varajdsen Joni Palmgrén, sairaala-apteekkari, Satakunnan sai-
raanhoitopiiri
Teppo Heikkild, yliladkari, sosiaali- ja terveysministerio
Jaakko Heinimédki, Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta
ETENE
Henkilokohtainen varajdsen Jaana Hallamaa, =Valtakunnallinen sosiaali- ja terve-
ysalan eettinen neuvottelukunta ETENE
Merja Hirvonen, toimitusjohtaja, Suomen Apteekkariliitto
Henkil6kohtainen varajésen Vesa Kujala, farmaseuttinen johtaja, Suomen Ap-
teekkariliitto
Jorma Komulainen, paédtoimittaja, Duodecim
HenkilSkohtainen varajdsen Hannamari Vilimaa, erikoislddkéri, Apollonia
Jaana Kruuti, yliproviisori, Kansaneldkelaitos
Henkilokohtainen varajasen Kyosti Haukipuro, ylilddkéri, Kansanelékelaitos
Kirsi Kvarnstrém, puheenjohtaja, Suomen Farmasialiitto
Henkilokohtainen varajdsen Sanna Passi, koulutus- ja tydvoimapoliittinen asia-
mies, Suomen Farmasialiitto



Outi Luoma-aho, budjettineuvos, valtiovarainministerié
Henkil6kohtainen varajdsen Jouko Narikka, budjettineuvos, valtiovarainministerid

Johanna Moisio, opetusneuvos, opetus- ja kulttuuriministerid

Taina Miéntyranta, lidkinténeuvos, sosiaali- ja terveysministerid

Helena Monttinen, esittelijaneuvos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Henkilokohtainen varajésen Tarja Holi, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto

Ulla Nérhi, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerid

Reima Palonen, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerid
Henkil6kohtainen varajésen Sari Koskinen, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terve-
ysministerié

Lauri Pelkonen, johtaja, sosiaali- ja terveysministerd
Henkildkohtainen varajasen Jyrki Vanakoski, ylilddkéri, sosiaali- ja terveysminis-
terid

Taneli Puumalainen, yliladkéri, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Henkilokohtainen varajdsen Ulpu Elonsalo, asiantuntijaldékéri, Terveyden- ja
hyvinvoinnin laitos

Kirsi Pdivinsalo, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerio

Sinikka Rajaniemi, ylijohtaja, Li4kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Henkil6kohtainen varajdsen Erkki Palva, johtaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus Fimea

Ilpo Salminen, johtava ylilddkari, Nurmijirven terveyskeskus
Henkil6kohtainen varajdsen Lauri Vuorenkoski, terveyspolitiikan asiantuntija,
Suomen Lidkariliitto

Riitta Vuorisalo, erityisasiantuntija, Suomen Diabetesliitto
Henkilokohtainen varajdsen Ilari Huhtasalo, , Suomen Parkinson -liitto

Sihteeri Antti Méntyld, kehittdmispaillikks, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus

Fimea

Sihteeri Liisa Naveri, yksikon paallikko, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fi-

mea

Sihteeri Hang Pham, osastosihteeri, sosiaali- ja terveysministerid

Ty6ryhmén kokoonpano tdyttdd naisten ja miesten tasa-arvosta annetun lain (609/1986) 4 a
§:ssd asetetut vaatimukset.

Kustannukset ja rahoitus
Ty6ryhmén tulee tydskennelld virka-aikana ilman erilliskorvausta. Menot rahoitetaan
valtion talousarvion momentilta 33.01.01.
TY 5500 500 900; Seukol: 550 50223; toiminto: 5 500 510 100

Veorr, (o, —

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Méntyld

Hallitusneuvos Anne Koskela

LIITTEET



JAKELU
Paitoksessid mainitut

TIEDOKSI
Perhe- ja peruspalveluministeri Juha Rehula
Erityisavustaja Niina Peréld
Erityisavustaja Hanna-Maija Kause
Kansliapéillikko Pdivi Sillanaukee
Osastopadillikko Kirsi Varhila
STM HAO
STM VAO
STM STO
STM VIE
STM Kirjaamo
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