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Tilaisuuden avaus

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen




Laakeasioiden uudistuksen
koordinaatioryhman
puheenjohtajan puheenvuoro

Johtaja Tuula Helander




Hallitusohjelman tavoitteet laakeasioissa

e paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan laakehuollon kokonaisuutta
uudistetaan pitkajanteisesti STM:n raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan
suuntaviivojen mukaisesti

« tavoitteena parantaa laakehuollon kustannustehokkuutta varmistaen
laakitysturvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja
Saavutettavuus

 jatketaan rationaalisen ladkehoidon edistamista



Laakeasioiden uudistus

» laakkeiden jakelujarjestelman
rakenteellinen uudistus, ladkehoidon
ohjauksen vahvistaminen, ladkehoitoon
liittyvan tietopohjan parantaminen seka
tiedon kayton tehostaminen

« paremmalla ohjauksella ja tietopohjalla
voidaan edistaa laakkeiden jarkevaa
kayttoa ja varmistaa uusien laakkeiden
hallittu kayttéonotto




Poikkihallinnollinen koordinaatioryhma
1.10.2020-30.4.2023

* seuraa ja tukee ladkeasioiden tiekartan toimeenpanoa ja
kehittamistoimenpiteiden valmistelua

* perustaa tarpeelliseksi katsomansa jaokset laakeasioiden uudistuksen
toimeenpanon ja valmistelun tueksi

* voi kutsua tarvittaessa asiantuntijoita tyon tueksi

 |adkeasioiden uudistuksen toimeenpanosta, valmistelusta ja hallituksen
esitysten antamisesta vastaa STM

e jasenet: STM, VM, TEM, Fimea, Kela, KKV, THL, Valvira



Laakeasioiden uudistuksen toimeenpano

Kolme laajaa kehityskokonaisuutta (jaosta):

 Laakehoidon tiedonhallinnan ja digitaalisten tyovalineiden
kehittaminen - pj. Riikka Vuokko, OHO/DITI)

 Apteekkitalouden ja laakkeiden jakelun kehittaminen
- pj. Anne Hautala, TUTO/BILA)

 Laakehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittaminen
- pj. Lauri Pelkonen, SVO/HILA

Virkamiesmuistio

Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden
jakeluun liittyvista muutostarpeista

* Valmistelu kaynnissa, toimeenpanon etenemista voi seurata S
https://stm.fi/laakeasioiden-uudistus



https://stm.fi/laakeasioiden-uudistus

Tiedonhallinnan ja digitaalisten
tyovalineiden kehittaminen

Erityisasiantuntija Riikka Vuokko




Tiedonhallinnan jaoston painopisteet

VIRANOMAIS-
YHTEISTYO + Lainsdadannon
jaoston muutokset

laakityslistan
vaiheeseen 2

tyoskentelyssa

KESKEISTEN
TOIMIJOIDEN JA
SIDOSRYHMIEN
kuuleminen

- J




Laakehoidon tiedonhallinnan jaosto

e Ladkeasioiden tiekartalle tunnistetut\ e Tydosuunnitelma ja neljan ensisijaisen /-Léékityslistan 1. vaiheen
Ladkehoidon tiedonhallinnan ja tyopaketin kuvaaminen kayttoonotto 1.5.2022 alkaen
digitaalisten tyovalineiden e Ulkoinen selvitys laakityslistan e Vaiheen 2 siddosmuutokset
kehittamisen tavoitteet valmistelusta talvella 2019/20 eduskunnalle 9/2022
*22.11.2019 ladkeasioiden ' e Laskityslistan konseptointi ja e Lasketietovarannon ratkaisukuvaus
tiedonhallinnan yhteistyGkokous Pasi vaiheistussuunnitelman valmistunut ja edetdan
Pohjolan johdolla (STM, THL, Kela, tarkentaminen kehittdmisesta linjaamiseen
Fimea) ja "tyonyrkin” perustaminen e Tiedonhallinnan jaoston asettaminen o Lasdketiedon hyddyntamisesta
e Kokonaisarkkitehtuurin laatiminen ja 2.11.2020 valmistunut esiselvitys
kehittamistarpeiden tunnistaminen
: Tyoskentelyn : .
Valmistelu y L y. Tilanne kesa-
kaynnistaminen
2019 ' kuussa 2022
2020
Nikokulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvist Laaketietovarannon selvitys STM 3/2021 http://urn.fi/URN:ISBN:S78-
muutostarpeista: Virkamiesmuistio STM 5/2019 952-00-8463-9 , Laaketietovarannon jatkoselvitys STM 32/2021
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4027-7 Ulkoinen selvitys STM 6/2020 http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-6882-0, Ladketietovarannon

STM 58/2019 http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4109-0ja  Laakityslistan konseptointi THL 2020 Lasketiedon hyddyntimisen esiselvitys 9/2022
paivitys 2020 hitps://vhteistyotilat.fi/wikiOg/display/SKLTIULK https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULLAAKE http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8687-9



http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4027-7
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4109-0
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/SKLTJULK
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4148-9
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULLAAKE
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8463-9
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-6882-0
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULLARA
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8687-9
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%—\h vastaanotolla Asiof apteskissa laalreholtoa paivystykseen sairaanhoidon perustervey kotihoitoon iaiiarias e
otona tuksessa kotona
vuodeosastolla denhuoltoon
LY
Pth*, tth**, ) Esh- Pth- o - .
yksityinen Apteekki Koti Pdivystys vuodeosasto vuodeosasta Kotihoito Poliklinikka Koti
*perusterveydenhuolto
** tyoterveyshuolto
Jos ajantasainen laakitystieto .
on luotettavasti saatavills, 77 \g pANTASAINEN LAAKITYSTIETO?
saastyy huomattava maara ) '

resurssia.

Ikddntyneen (keski-ikd 80v) kansalaisen l&dkityslistan ajantasaistamisen kesto esim. pdivystyksessa vie talld hetkelld keskimdirin 30 minuuttia

Laakityslista?
Kansalaisen kotona kdyttdman lddkityksen

huomiotta.

selvittdmiseen tarvitaan useita tietoldhteitd. Tyo vie
paljon aikaa ja sisaltda riskin, ettd joku tietoldhde jad

Haastattelu

Ladkityslistan avulla haastatellaan potilas (tai
ldheinen) ja varmistetaan lddkehoidon toteutuminen
listan mukaisesti sekd varmistetaan onko kansalaisella
kiytossadn listan ulkopuolisia valmisteita {esim.
itsehoito-lddkkeet).

Ajantasainen I3dkitys

Haastattelun jdlkeen vahvistetaan l3dkityslistan
ajantasaistaminen ja dokumentoidaan se sahkoisesti.

->| Valtakunnallinen laakityslista

il

r Laakityslistan ajantasaistaminen: kesto keskimaarin 15minuuttia

>

Ensimmaisen vaiheen
kayttodonotto
kdynnissa

Seuraavan vaiheen
mahdollistava HE
eduskuntaan
syyskuussa 2022

tiedon hallintaa

Tavoite: Kokonaislaakityksen ajantasainen, jarjestelmariippumaton lista, mika parantaa
potilasturvallisuutta, helpottaa ammattihenkiloiden tyoskentelya ja edistaa laakkeen kayttajan omaa

Kuva: Lddkityslistan konseptointi THL 2020



Laakityslistan kokonaisaikataulu ja vaiheistus
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Kuva: Lddkityslistan konseptointi THL 2020



) Raportointi, ei-julkinen o )
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(PS) Laaketietovarannon asiakasverkosto

Kuva: Lédketietovarannon selvitys



Keskeiset toimijat %

(lahdetietoaineistot)

*» Fimea

* Kela

+ Hila

* Valvira

« THL

* Ruokavirasto

« EMA

- EDQM

» Laakeyritykset

* Maahantuojat

» Laaketukkukaupat
* Kulutukseen luovuttajat

Kustannusrakenne

+ Laaketietovarannon kehitys
« Saadodsvalmistelu

TP2: Laaketietovaranto

Loppukayttajan
tuotteet ja palvelut =

4

+ Laaketietoportaali Arvolupaus

» Ladkemarkkinan
julkinen tietopohja

* Laaketietokanta

Yhteinen kansallinen
ladketietovaranto

* \Viranomaisten » tarjoaa
kayttoliittyma yhteentoimivat
« Asiointipalvelu? e
P markkinatiedot,
iA - toimintamallit ja
Henkiloresurssit 9 tekniset ratkaisut
+ Pysyva .
pgiksf(ihal_linnollinen *+ kehittyy
operatiivinen chjaus- ketterasti vastaa-
rakenne

maan toimijoiden

+ Tuoteomistaja erilaisia tarpeita

+ Tietopalvelutuotannon
tiimit

« Asiakasyhteistyo

Tulovirrat

.

Toiminta-alueja _ ‘E:
palvelualueet

» Kansallinen toiminta ja
hyvinvointialueet

« Laadkehoito- ja logistiikka

« Palveluiden suunnittelu,
seuranta, arviointi, ohjaus,
valvonta, varautuminen,
tiedolla johtaminen

* viranomaisten selvitys ja
suunnittelutehtavat

» Kansainvalinen toiminta
» Rajat ylittava hoitoon

liittyva tiedonvaihto (esim.

resepti, potilasyhteenveto)

* Viranomaistenvalinen
raportointi

« Varautuminen ja
saatavuus

=

* Arvioitava ja linjattava erikseen seka kehityksen etta
yllapidon ja jatkokehityksen osalta

+ Organisaatiokohtaisten kehittamissuunnitelmien toimeenpano

+ Tietopalvelut

« Laaketietovarannon yllapito ja jatkokehitys

« Tunnistettuja vaihtoehtoja?: budjettirahoitteisuus,

tietotuotteet

+ Kustannukset tuotteita ja palveluja hyédyntaville toimijoille

asiakasmaksut, viranomaismaksut, lisensoitavat

Asiakkaat b

(tiedon hyodyntajat)

Laakkeiden kayttaja,
omainen, huoltaja

Elaimen omistaja/haltija
Ammattihenkilt

Tietojarjestelma-
toimittajat

Muut terveysteknologia-
yritykset

Kanta ja muut
valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut

Avohuollon apteekit
Sairaala-apteekit
Sote-toimintayksikét

Ministeriot, virastot ja
laitokset

Hyvinvointialueet

Kansainvaliset
viranomais- organisaatiot

Laakeyritykset
Kaupalliset
laakeinformaatiopalvelut
Yliopistot ja
konsulttitoimistot

Ratkaisukuvauksen business model canvas / Rannanheimo et al.



TP3: La

a

ketiedon hyodyntaminen:

esiselvityksessa tunnistettuja tarpeita

Kansallisen tahtotilan
kirkastaminen (erit.
ohjaus, tieto-
johtaminen, valvonta)

Tietopohjan
kehittaminen
(puutteiden paikkaus)

Tiedonhallinnan
kyvykkyyksien
kehittaminen
(valineet, teknologiat)

Vaikuttavuus ja
kustannus-
vaikuttavuustieto
ohjaukseen

Ladkehoidon
vaaratilannetiedon
kehittdminen

Potilaan ohjauksen
tietotarpeet

Prosessimittarien ja
indikaattorimittarien
kehittaminen

Laakkeiden
saatavuuden
tilannekuvan
kehittaminen

Laakehoitojen
arvioinnin ja
kehityksen
tietotarpeet

16



Laaketiedon hyodyntaminen: tiekartta
kehittamisen tueksi

[ Toimija

 Tiedonhallinnan kehittaminen
. . . B Rekisteri
ohjauksen ja rahoituksen pi—

[ Reakatietolnde

tarpeisiin edellyttaa laakehoidon mm

Ladkekorvaustilastot

ja laskehuollon tietopohjan S =
vahvistamista eri tasojen
ohjauksen tarpeisiin (makro-, Paittija

meso- ja mikrotasoilla) ja osana
ohjauksen keinovalikoiman
kehittamista

* Tyd jatkuu 2022 ladkehoidon ja
ladkkeen kaytdn ohjauksessa
kaytettavan tiedon kehittimisen s
tiekartan valmisteluna

Valta viisaasti -suositukset

Ladkkeen vaihtamisen
Kulutustilastot Vireille tulleet ja sivuuttamisen kustannukset

ratkaistut valvonta-asiat Apteekkitoiminta

Kuva: ladketiedon hyodyntamisen esiselvitys
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Laakityslistan
lainsaadantokokonaisuus

Lakimies Tiina Satti




Laakityslistatyon tavoite

* Tavoitteena on mahdollistaa potilaan laakitysta koskevan tiedon tallentaminen
reseptikeskukseen. Reseptikeskuksesta laakitystiedosta voitaisiin koostaa lista
potilaan kaytdssa olevista ladkkeista. Laakityslista nakyisi yhtendisena ja
ajantasaisena potilaalle ja potilaan ladakehoitoon osallistuville terveyden- ja
sosiaalihuollon ammattihenkiloille, apteekeille ja potilaalle itselleen.



Laakityslistatyon aikataulutus

(Kuvan lahde THL:n laakehoidon tiedonhallinnan konseptointi)
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Omatietovarannon rajapinta




Keskeiset ehdotukset HE-luonnoksessa

» Ladkemaaraystieto tallennettaisiin reseptikeskukseen (kertakirjaamisen periaate)
« Laakemaarays olisi jatkossa potilasasiakirja
» Laakitystieto olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, apteekin ja
potilaan kaytettavissa ja yllapidettavissa

 Sairaanhoitajilla olisi rajatusti oikeus tallentaa ladkitysmuutosten tietoja
reseptikeskukseen laakarin vahvistaman potilaan hoitosuunnitelman puitteissa

» Laadkityslista koostettaisiin reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon
laakemaarayksista



Lainsaadantotyon aikataulutus

Laakityslistan saadosmuutokset ovat osa hallituksen esitysta sote-tiedonhallinnan
kokonaisuudistuksesta.

* Kuulemistilaisuus laakityslistan saadésmuutoksista 28.3.2022

* Lausuntokierros laakityslistan saadosmuutoksista 31.3.-14.4.2022

» Keskustelutilaisuus apteekin tietojarjestelmista ja asiakastietolaista 16.5.2022

* HE sote-tiedonhallinnan kokonaisuudistuksesta eduskuntaan syyskuussa 2022



stm.fi>»
@STM_Uutiset »

Kiitos!

tiina.satti@gov.fi




Apteekkitalouden ja laakkeiden
jakelun kehittaminen

Erityisasiantuntija Anne Hautala




Apteekkitalouden ja laakkeiden jakelun
kehittaminen

Tavoite:

1. Pienentaa apteekkijarjestelman
osuutta laakehoidon kustannuksista
VCEIC N EINEIEREELCE s [Elh
saatavuutta, palveluiden
saavutettavuutta tai rationaalista
hoidon toteutumista

Huomioitavaa:

* Apteekkijarjestelman uudistus
terveyspoliittisista lahtokohdista
— otetaan huomioon ladakkeen
kayttajien ja yhteiskunnan
nakokulma

2. Maaritella ladkkeiden Apteekk"r-c.alouden l.JEd}stamm"en
edellyttaa apteekkijarjestelman
tarkastelua kokonaisuutena.

vahittaisjakelun tavoite ja tehtavat,
haarukoidaan kehittamistarpeet ja
keinot, joilla tavoitteisiin paastaan




Selvitys apteekkijarjestelmasta -
kehittamisehdotuksia paatoksenteon tueksi

* Valmistellaan selvitysta julkaistavaksi vuodenvaihteeseen 2022-2023

* Selvitys jakautuu neljaan kokonaisuuteen:
Ladkkeiden vahittaisjakelu
Apteekkien talous ja omistajuus
Apteekkipalvelut
Etaasiointi ja apteekkien verkkopalvelut

* Nykytilan kuvaus ja arviointi, kehittamisehdotuksia ja jatkoselvitettavia asioita



Laakkeiden vahittaisjakelu avohuollossa

* Mita haluamme avohuollon ladkkeiden vahittaisjakelulta?

—>tavoitteet
e Mm.
* Asiakkaiden rationaalisen laadkehoidon toteutuminen
* Yhteistyd muiden sote-toimijoiden kanssa
« Palvelut turvallisia, laadukkaita ja kustannustehokkaita
« Ladkkeiden yhdenvertainen saatavuus
* Apteekkipalveluiden yhdenvertainen saavutettavuus



Laakkeiden vahittaisjakelu avohuollossa

* Mita odotamme ladakkeiden vahittaisjakelijoilta?
—>tehtavakokonaisuudet, jotka tukevat laakkeiden

vahittaisjakelun tavoitteita

e Mm.
* Laakkeiden toimittaminen
* Ladke-ja laakitysturvallisuus
« Ladkehoidon tukeminen ja seuranta
* Palveluiden ja lddkkeiden saatavuus
* Varastointija logistiikka
e Tietotuotanto ja tiedon hallinta
« Ladkekustannusten hallinta



Apteekkien omistajuus

» Hallitusohjelmakirjaus: "Apteekkialan laajemman uudistustybn pohjaksi tehdaan
hallituskauden aluksi selvitys, jonka on muodostettava kattava kuva ladkkeen
vahittaishinnan muodostumisesta ja vahittadisjakelusta. Selvityksen pohjalta arvioidaan
mahdollisuudet laajentaa apteekkien omistajapohjaa.”

* Valmistellaan omistajuuspohjamalleja, joita verrataan nykytilaan ja arvioidaan
seuraavista nakokulmista:

e Turvallisuus
e Saatavuus ja saavutettavuus
 Taloudellisuus

* Mukana myds verkkoapteekkiomistajuus ja -luvat



Omistajuustyon tueksi tekeilla selvitys
apteekkijarjestelmista Euroopassa

* Apteekkitalouden uudistaminen edellyttaa apteekkijarjestelman tarkastelua
kokonaisuutena.

» Selvityksen tavoitteena on luoda ajantasainen katsaus eurooppalaisista
apteekkijarjestelmista, apteekkien omistajuudesta, apteekkien palvelumuodoista
ja palveluista seka miten ne rahoitetaan, apteekkien tuotevalikoimasta,
henkildkuntarakenteesta, aukioloajoista, ladkkeiden myyntikanavista ja -
paikoista, laakeneuvonnasta seka niihin liittyvasta lainsaadannodsta.

* Fimea valmistelee selvitysta, joka on valmis elokuun lopussa 2022.



Apteekkien talous

* Valmistellaan apteekkitalouden suuntaviivoja huomioiden kaynnissa oleva
hoitajamitoituksen rahoituksen valmistelu. Kaydaan lapi mm.
« Ladketaksa ja vahittaishinnan muodostuminen
* Apteekkivero
* Erillisyhtiot



Apteekkipalvelut

* Apteekkipalveluiden tulee tukea asiakkaan rationaalista ladkehoitoa
» Kaydaan lapi mm.

« Laakkeen toimittaminen, laake- ja hintaneuvonta

* Yhteistyd muiden sote-toimijoiden kanssa

* Annosjakelu

* Extempore -valmistus

* Farmaseuttiset lisapalvelut

* Apteekkisopimukset

e Suorakorvaus



Laakeneuvontatyon tueksi tekeilla selvitys:
Apteekkien lakisaateiseen laakeneuvontaan kuuluvat
sisaltokokonaisuudet

* Apteekkien lakisaateisen lagkeneuvonnan laadun arvioimista ja toteutumisen
seurantaa vaikeuttaa se, etta apteekkien ladkeneuvontatehtdava on maaritelty
ladkelaissa melko yleisluonteisesti. Maaritelma jattaa myos osin epaselvaksi, mika
on apteekin lakisaateista, ladkkeen toimittamiseen sisaltyvaa neuvontaa ja milta
osin toiminta voi olla ladkkeisiin liittyvaa maksullista palvelutoimintaa.

* Selvityksen tavoitteena on tuottaa ehdotus avohuollon apteekkien
lakisaateiseen laakeneuvontaan kuuluvista sisaltokokonaisuuksista, huomioiden
asiakkaiden tarpeet, erilaiset tilanteet ja kontekstit, joissa avohuollon apteekit
toteuttavat [aakeneuvontaa.

* Fimea valmistelee selvitysta, joka on valmis elokuun lopussa 2022.



Etaasiointi ja apteekkien verkkopalvelut

* Valmistelutydssa tunnistettuja kehittamiskohteita
* ohjelmistoturvallisuus ja tietosuoja,
« tiedonhallinta,
°* neuvonta,
« |aakevalikoima
* kuljetukset



Sidosryhmayhteistyo

* Vahittaisjakelun tavoitteista ja tehtavista elokuussa 2021
* Verkkoapteekkitoiminnan nykytilasta ja kehittamisesta marraskuu 2021
* Sidosryhmatilaisuus apteekkien omistajuudesta syksylla

* Sidosryhmatilaisuus kehittamisehdotuksista seka jatkoselvitettavista asioista
loppuvuodesta
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Ladkehoidon ohjauksen ja
rahoituksen kehittaminen

-tavoitteet ja tehtava
-kdynnistetyt selvitykset
-valmistelutilanne

Johtaja Lauri Pelkonen



Ohjaus- ja rahoitusjaosto

Lauri Pelkonen (pj) ja Ulla Kurkijarvi (vpj)

STM: Reima Palonen (Taina Mantyranta), Kirsi Paivansalo (Anu Kangasjarvi), Tapani
Hamaldinen, Ulla Narhi (Tiina Satti), Aleksi Westerholm ja Emmi Vettenranta

TEM Elise Pekkala (Olli Hyvarinen)

VM: Artturi Bjork (Outi Luoma-aho)

Kela: Helena Kastarinen (Hanna Koskinen)
Fimea: Vesa Kiviniemi (Jukka Sallinen)
KKV: Markus Anttinen (Ville Terava)
Valvira Kirsti Tolonen (Irja Hemmila)

THL: Petra Kokko (Taru Haula)
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Kansallisen ohjauksen vahvistaminen

Ohjaus- ja rahoitusjarjestelman yhtaaikainen kehittaminen

* tuetaan sellaisia ladkehoitoja ja palveluita, jotka edistavat vaestdn tyo- ja toimintakyvyn
sailyttamista ja omatoimista selviytymista

* mahdollistetaan potilaalle tarkoituksenmukainen ja vaikuttava hoito

 lainsaadanndssa vahvistetaan ladkekorvausjarjestelman tavoitetta edistaa
tarkoituksenmukaisen laakehoidon toteutumista

Laakehoitojen kansallisilla arvioinneilla luodaan puitteet yhdenvertaisen laakehoidon
toteuttamiselle

* julkisesti rahoitettu ladkehoidon kokonaisuus maarittyy ladketieteellisin perustein, ndayton ja
kustannusvaikuttavuuden arvion perusteella
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Ladkehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittamisen
osakokonaisuudet

1. Laakehoitojen kansallisen ja alueellisen ohjaus- seka rahoitusjarjestelmien
kehittamistarpeiden arvioiminen kokonaisuutena siten, etta se muodostaa
perustan rationaaliselle laakehoidolle

2. Laakehoitojen kansallisen arviointitoiminnan kehittaminen

3. Laakehoidon kestavan rahoituksen turvaamiseksi arvioidaan uusien laakehoitojen
hallitun kdyttoonoton ja kdaytosta luopumisen menettelyjen kehittamistarpeita
seka laakkeiden elinkaaren nykyista tehokkaampaa hydédyntamista

4. Kansallisen laakekorvausjarjestelman ja sairaaloiden hankintamenettelyjen
kehittamistarpeiden arviointi
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Osakokonaisuus 1: Laakehoitojen ohjaus- seka
rahoitusjarjestelmat

-SOTEuudistus ja kehittyva ohjaus

-MKR purkaminen: virkamiestyoryhma 6/2021, Parlamentaarinen tyoryhma 11/2021 ja SOTEminry
linjaukset 3/2022:

* |dakekorvausten valtion rahoitusvastuu (67 %) siirretaan HV-alueille v. 2026

palkansaajien rahoitusosuus sailyisi (33 %)

osa yleiskatteellista rahoitusta (Kela laskuttaa kustannukset)

ladkekorvausten toimeenpano edelleen Kelalla

ladkehoitojen jarjestamisvastuuseen ei muutoksia
* |laakkeiden korvattavuus ei olisi riippuvainen siita, missa ladke maaratty
-SOTE-minryn linjaukset perustana jaoston jatkotyossa
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(o}

Selvityshenkil6: Laakehoidon ohjauksen kehittamineny ;ﬂi’i
uudistuvassa palvelurakenteessa

Selvitystoimeksianto:

* selvitys ja arvio erilaisista ohjauksen keinoista laakehoidon alueellisen seurannan ja ohjauksen
vahvistamiseksi ottaen huomioon ohjauksen edellyttamat tietopohjan kehittamistarpeet

* selvitys kansallisen ladkehoitojen arviointitoiminnan kehittamisesta ja vaihtoehtoisista
vastuuviranomaisista huomioiden aikaisemmin laaditut selvitykset (Palkon kehittaminen,
Ruskoaho ja STM 2019:5, Fimea laki perustelut, sote-jarjestamislaki)

* selvitys laakehoitojen ndayttéon perustuvan paatoksenteon, kohdentamisen ja hallitun kaytdsta
luopumisen menettelyiden kehittamisesta

* arvio toimenpide-ehdotusten edellyttamista resurssitarpeista
Tyossa otettava huomioon hankkeet, joilla vaikutuksia SOTEn ohjaukseen ja rahoitukseen mm.

SOTE toimeenpano, MKR purkaminen, EU:n HTA-asetuksen vaikutukset, Toivo-ohjelma ja
Ladketietovarantoselvitys

Aikataulu: 3-12/2022
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Osakokonaisuus 2: Laakehoitojen kansallisen
arviointitoiminnan kehittaminen

Tavoite: avo- ja laitoshoidossa kaytettavien laakkeiden arviointitoiminnan lahentaminen
Jaoston asettama alatyoryhma: sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan kehittéminen

« otettava huomioon EU-valmistelu: mm. EU laakestrategiavalmistelu, HTAdirektiivi, harvinaislaakeasetus,
arviointitoiminnan ylikansalliset yhteistyomallit

 sairaalalaakkeita koskevat prosessit (arviointi — paatoksenteko — hankinta) > sairaalalaakkeita laajempi
tarkastelu

EU HTA-asetus, hyvaksytty 12/2021 ja soveltaminen alkaa 1/2025
 kansalliset edustajat nimetty EU koordinaatioryhmaan (laakeryhma: Fimea, Hila ja PALKO)
 kansallista koordinaatiota varten epavirallinen ryhma

 kansallisen lainsaadannon yhteensovittaminen direktiiviin (Ilahinna SVL)
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Osakokonaisuus 3: Laakehoidon kestava rahoitus

Ladkkeen elinkaaren mukainen tarkastelu: a) uudet laakkeet - hallittu kayttoonotto ja kdytdsta
luopuminen b) patenttisuojan menettaneet — hoidon kustannustehokkuuden
parantaminen/turvaaminen ja saatavuus

Tavoitteita:

 laadukkaan, ajanmukaisen, kustannusvaikuttavan ja vaikuttavan laakehoidon saatavuuden turvaaminen niita
tarvitseville rahoituksellisesti kestavasti

* nayttoon perustuvan paatoksenteon vahvistaminen (resurssit ja osaaminen), vaikuttavuustieto, RWE
Alatyoryhma: VIHI ja hintakilpailu

 VIHI tarkastelu eli miten kilpailu toimii ja lisaksi tarkoituksena arvioida muita kilpailua edistavia mekanismeja
edullisten ladkkeiden saatavuus huomioiden

Alatyéryhma: VIHIn toimivuus

* monikutkainen jarjestelma, toimeenpanon kehittamisen nykyrakenteissa rajalliset, kehittaminen osana
kokonaisuutta

Kuulemistilaisuus 1/2022: 1) Uusien ladakkeiden hallittu kaytto ja kaytosta luopuminen ja 2) Toimivan
hintakilpailun edistaminen ja ladkkeiden saatavuuden turvaaminen
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Osakokonaisuus 4: Kansallisen laakekorvausjarjestelman ja
sairaaloiden hankintamenettelyjen kehittamistarpeiden
arviointi

Laakekorvausjarjestelman ja hankintamenettelyjen ajanmukaisuus ja muuttuva toimintaymparisto
Osakokonaisuuden tarkastelu ei viela kaynnistynyt
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Sidosryhmien puheenvuorot

* Pyyda puheenvuoroa katta nostamalla

* Puheenvuorot pidetaan omalta paikalta,
mikrofoni tuodaan luoksesi

o Esittelethan itsesi alkuun

* Puheenvuoron pituus max. 3 min




Keskustelun yhteenveto

Johtaja Tuula Helander
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