Selvityshenkilon raportti

Laakehoitoa ja ladkehuollon toimintaa tulee kehittdd kokonaisuuksina. Laékehoidon
optimoinnin viitekehyksena tulee olla sosiaali- ja terveydenhuollon palveluketjut ja -
kokonaisuudet ja  ladkehuollon  kehittdmisen  viitekehyksend  tarvittavan
ladkevalikoiman saatavuus oikea-aikaisesti sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti
kestavalla tavalla. Ladkehoidon ohjaus- ja arviointitoiminnan kehittdmiseksi séaéntelyn
muutostarpeet ovat laajat ja kohdentuvat palvelujen jarjestdmistehtévien tarkempaan
maarittelyyn, tuottamista koskevan saantelyn vahvistamiseen seka eri viranomaisten
tehtavien tarkentamiseen. Ohjauksen toimintamallien kehittdmisessé on huomioitava
EU-lainsdadanto.

Sinikka Rajaniemi
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Selvitystyodn toteutus

Laakehoidon ohjauksen kehittaminen -selvitystyo toteutettiin 1.2.2022-31.12.2022 osana sosiaali-
ja terveysministerion laakehoidon tiekartan toimeenpanoon liittyvaa ohjaus- ja rahoitusjaoksen
tyota. Ladkehoidon ohjaukseen, lainsdadantoon ja tulevaan kehitykseen liittyvid ndkemyksia
kartoitin keskustelemalla Fimean, THL:n, Valviran ja Kelan asiantuntijoiden kanssa.
Henkilokohtaisista lddkealan ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiantuntijayhteyksista on ollut suurta
apua selvityksen toteuttamisessa. Selvitystyon tausta-aineistona kaytin laakealaan liittyvia
julkaisuja ja viime vuosina sosiaali- ja terveysministeridssa valmistuneita sotea, rationaalista
laakehoitoa ja muita ladkehoitoa ja l1&a8kealaa sivuavia raportteja ja muistioita.

Tyoni etenemiseen vaikuttivat ohjaus- ja rahoitusjaoksen puheenjohtajan, johtaja Lauri Pelkosen
kanssa kaymani lukuisat keskustelut. Selvityksen etenemisté esittelin 14.6.2022, 18.11.2022 ja
13.1.2023 ohjaus- ja rahoitusjaoksen kokouksissa.

Kiitan kaikkia tyoni eri vaiheissa ja kokonaisuuden tydstamisessa mukana olleita.
Espoossa tammikuussa 2023
Sinikka Rajaniemi, FaL

ylijohtaja emerita
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Yhteenveto

Sote-uudistuksen keskeisena tavoitteena on palvelujen kehittaminen siten, ettd asiakkaiden tarpeita
vastaava palvelut voidaan turvata laadukkaasti, yhdenvertaisesti ja kustannusvaikuttavasti. Laki
sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta maarittelee hyvinvointialueiden velvoitteet palvelujen
jarjestamisessa ja vahvistaa kansallista palvelujarjestelmén ohjausta. Vaikka ladkehoitoja ja
laakejakelua ei ole erikseen tunnistettu sdadoksissa tai hallituksen esityksen esitdissa, liittyy
jarjestamistehtaviin  useita laakehoitojen ja ladkejakelun erityiskysymyksid. Rationaalisen
ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa ja tiekarttaa lAdkeasioiden uudistukselle on valmisteltu sote-
uudistuksen valmistelun rinnalla. Kaytannossa tamé selvitys kokoaa yhteen aikaisemmissa
selvityksissd koottuja kehittdmistarpeita laédkehoidon alueelliseen ohjaukseen, ladkevalmisteiden
hoidolliseen ja taloudelliseen arviointitoimintaan seka nayttdon perustuvaan paatoksentekoon
liittyen.

Sote-uudistuksen toimeenpanon mydtd on mahdollista toteuttaa laédkehuollon rakenteiden eli
hallinnon, rahoituksen ja palvelujen kehittdmisen uudistus. Uudistuksen tavoitteena olisi vahvistaa
ladkehoidon ja laédkkeiden jakelun ohjausta osana sote-palvelujen ohjauskokonaisuutta seka luoda
edellytykset ladkehoidon tunnistettujen haasteiden ratkaisuun tutkimukseen ja palvelujarjestelmassa
integroituun  kehittdmiseen perustuen. Ohjauksen kehittdmisen tavoitteeksi on asetettava
katkeamaton ja hallittu ladkehoidon prosessi osana henkilokeskeista hoitoa ja hoivaa. Ladkehuollon
ja sen eri toimijoiden tehtavana on tukea laakehoidon tavoitteiden onnistumista seké yksil6- etta
vaestotasolla tarkasteltuna. Ladkehoitoa ja laédkehuollon toimintaa tulee kehittda kokonaisuuksina.
Laakehoidon optimoinnin viitekehyksena tulee olla sosiaali- ja terveydenhuollon palveluketjut ja -
kokonaisuudet ja ladkehuollon kehittdmisen viitekehyksena tarvittavan laakevalikoiman saatavuus
oikea-aikaisesti sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestavalla tavalla. Ladkehoidon ohjaus-
ja arviointitoiminnan saantelyn muutostarpeet ovat kokonaisuutena laajat ja liittyvat palvelujen
jarjestamiseen, tuottamiseen seka eri viranomaisten tehtéviin (kuva 1). N&ayttdon perustuva
viranomaistoiminta on parhaan saatavilla olevan tiedon harkittua kayttdéa. Parhaan mahdollisen
tiedon hyédyntaminen lahestymistapana on vahvasti kehittyva ja samoin nayttéon perustuvat
paatoksenteon toimintamallit huomioiden tosielaméan tiedon (RWD) hyddyntamisen. On tarkeaa
kehittaa kansallista ohjausta siten, etta Suomen on mahdollista olla vaikuttavasti mukana myos tassa
kehityksessa.

Laékehoidon ohjauksen vahvistaminen edellyttédd tietoa, jonka saatavuus ja hyodyntdminen on
tunnistettu puutteelliseksi. Kehittdmistarpeita on tunnistettu laajasti ja laadittu kehittamispolku seka
ladkehoitojen tiedonhallinnan ettd ladkevalmisteiden tiedon paremman saatavuuden, laadun ja
yhteentoimivuuden edistdmiseksi. Ladkehoidon ohjauksen vahvistaminen edellyttdd, etta
tiedonhallintapalveluja (kuten Kanta-laakityslista ja ladketietovaranto-viranomainen) kehitetaan
kansallisesti, resursoidaan riittavasti ja varmistetaan kehittdmisen yhtdaikaisuus laakehoidon
ohjaustehtavien, ohjausprosessien sekad laakehoidon ja -jakelun toimintamallien kehittymisen
kanssa. Lisaksi on osoitettava toimivaltaiset ohjaavat tahot, jotka hyodyntavat tietoa paatdksenteon
pohjana. Rationaalisen ladkehoidon jarjestamisen alueellisen ohjauksen perustana tulisi kayttaa
valtakunnallisia tavoitteita ja mittareita, joita ei ole toistaiseksi maaritetty tukemaan sote-uudistuksen
toimeenpanoa laakehoidon kysymyksissa tai sairaala-apteekkitoiminnan organisoinnissa.
Mydskaan sairaala-apteekkitoimintaan liittyvid valttdméattomia sdaddosmuutoksia ei ole toteutettu.
Alueille kohdistuvan tuen ja ohjauksen puutetta ladkehoitoon ja -jakeluun liittyvissa kysymyksissa
voidaan pitaa merkittdvana rationaalisen ladkehoidon esteend, joka tulisi pikaisesti korjata.
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OHJAUKSEN VAHVISTAMINEN EDELLYTTAA USEITA TOIMENPITEITA

* Lainsddddnndn tarkentaminen
* Luodaan oikean suuntaiset

kannusteet rahoituksella

« Jatkuva seuranta ja ohjaus

osana vuosittaista
neuvotteluprosessia

* Laakehuollon integraatio

osaksi sote-palvelujen
kokonaisuutta edellyttad
laajoja sisaltélainsaadannon

Vahvistetaan
rationaalista
lddkehoitoa osana
palvelujen
jarjestamisen
saantelyd

Vahvistetaan
rationaalista
ladkehoitoa osana
palvelujen
tuottamisen
saantelya

Kansallisen
ladkkeiden hallitun
kayttoonoton,
kayton ja kaytosta
luopumisen
menettelytavat

HTA ja RWD
hyodyntamisen
jatkuva kehittaminen
osana kansainvilisia
verkostoja

Maaritetadn kansallinen tai
kansalliset toimijat

Luodaan yksi kansallinen hinta-
ja sopimusneuvottelun
toimintamalli, jossa
hyédynnetadn HTA-arviointeja
seka sote-rekisteritietoja
(uudelleen arviointi)

Selvitys sairaala-
apteekkijakelun
toimintamallista

Madritetaan kansallisen yhden
Iadkkeiden ja laitteiden HTA-
toimijan tehtavat ja osoitetaan
resurssit

Hinta- ja sopimustoiminnan
tukeminen

Arviointimenetelmien ja -
toiminnan kehittaminen
Tiedonhyddyntamisen ja
tiedonhallinnan kehittdminen

uudistuksia

Kuva 1 Laakehoidon kansallisen ohjauksen vahvistaminen edellyttdé useita toimenpiteité kansalliseen
viranomaistoimintaan, palvelujen jarjestdmiseen ja tuottamiseen liittyen.

Johdanto

Sote-uudistuksen keskeisena tavoitteena on palvelujen kehittaminen siten, etté asiakkaiden tarpeita
vastaava palvelut voidaan turvata laadukkaasti, yhdenvertaisesti ja kustannusvaikuttavasti.
Erikoissairaanhoidon, perusterveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelut yhteensovitetaan
tarkoituksenmukaisiin ~ kokonaisuuksiin,  varmistetaan eri  palvelujen  yhteentoimivuus
katkeamattomissa palveluketjuissa ja toimitaan asiakaslahtdisesti. Ladkehoito on yleisesti kaytetty
hoitomenetelm& ennaltaehkaisyssa, hoidossa ja oireiden lievittdmisessa. Ladkehoitoprosessi on
yksi terveydenhuollon monimutkaisimpia kokonaisuuksia, joka lapi leikkaa useiden organisaatioiden
rajapintoja ja vastuualueita, yhdistaa eri ammattiryhmien tehtavia ja edellyttdd vahvaa laakkeen
kayttajien asemaa ja mukaan ottamista hoitoon sitoutumisen ja hoitotavoitteiden saavuttamiseksi.
Laakehoidot ovat kehittyneet nopeasti ja ladketeollisuus tuo tarjolle jatkuvasti uusia hoidollisia
mahdollisuuksia. Samaan aikaan muun muassa ikaantymisen, elintapasairauksien ja yha paremman
diagnostiikan myota laékehoitojen kysynta ja tarve lisdantyvat. Ladkehoidon ohjauksen keskeinen
haaste on tasapainottaa kysyntéa ja tarvetta rajallisten resurssien ja jatkuvasti lisdantyvan tarjonnan
viitekehyksessa. L&aakehoitoon kohdennettavilla resursseilla on tarkoituksenmukaista saada
mahdollisimman paljon hyvinvointia, terveytta ja toimintakykya.

Toimiva ja vaikuttava sote-palvelujarjestelméd edellyttdd sujuvaa kansallisten ja alueellisten
toimijoiden vélista yhteistytta seka laadukasta tietoa palvelutarpeesta ja sen muutoksista, palvelujen
laadusta, vaikutuksista, turvallisuudesta seka kustannuksista (tietopohja). Sote-uudistuksen myéta
muuttuva palvelujarjestelmén ohjaus- ja paatoksenteko rakentuu sujuvan yhteistyon ja
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vuorovaikutuksen seka yhtendisen tietopohjan varaan!. Hyvinvointialueiden johtamisessa,
kansallisten viranomaisten toiminnassa sekd ministerididen ja valtioneuvoston ohjauksessa on
tarkoitus hyddyntaa valtakunnallisesti yhtenevalla tavalla kehittyvaa tietopohjaa?. Hoidon ja
palvelujen laatua on tarkoitus seurata ja kehittdd muun muassa kansallisten laaturekisterien
tarjoaman tiedon avulla®. Nama yleisen tason tavoitteet yhtendisesta tietopohjasta ja hoidon laadun
seurannasta ja parantamisesta koskevat myds laakehoitoa.

Tassa selvityksessa pohditaan, miten palvelujen jarjestamisvastuuta ja palvelutuotannon tehtavia
tulisi tulkita laédkehoidossa ja ladkehuollossa. Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta
maaérittelee hyvinvointialueiden velvoitteet palvelujen jarjestamisessa ja vahvistaa kansallista
palvelujarjestelmén ohjausta. L&ékehoitoja ja ladkejakelua koskeva substanssilainsdadanto
jakaantuu useisiin eri lakeihin. Sosiaali- ja terveysministerié (STM) on laatinut lainsdadannon
nykytilan arvion* ja koostanut kehittamistarpeita Marinin hallitusohjelman® mukaisesti kolmessa
kokonaisuudessa: 1) ladkehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittdminen, 2) apteekkitalouden ja
laakkeiden jakelun kehittaminen, 3) tiedonhallinnan ja digitaalisten tyovalineiden kehittaminen.

Taméa selvitys ladkehoidon ohjauksen kehittdmisesta uusissa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelurakenteissa on taustaselvitys STM:n ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen
koordinaatioryhman alaiselle l&dkehoidon ohjaus- ja rahoitusjaokselle. Selvitys koostuu neljasta
kokonaisuudesta:

1) Selvitys ja arvio ohjauksen keinoista alueellisen seurannan ja ohjauksen vahvistamiseksi
ottaen huomioon ohjauksen edellyttdmat tietopohjan kehittamistarpeet

2) Selvitys kansallisen laakehoitojen arviointitoiminnan kehittamisesta ja vaihtoehtoisista
vastuuviranomaisista huomioiden aikaisemmin laaditut selvitykset

3) Selvitys lddkehoitojen nayttdon perustuvan paatdksenteon, kohdentamisen ja hallitusta
kaytosta luopumisen menettelyiden kehittdmisesta

4) Arvio toimenpide-ehdotusten edellyttamista resurssitarpeista.

Selvitys kokoaa sote-uudistuksen toimeenpanon edetessa tarvittavia laakkeitd ja osin laakkeiden
jakelua koskevia kehittamistarpeita seka osin tdydentaa jo aikaisempia selvityksia® & 7 . Selvitys
keskittyy toimeksiannon mukaisesti laakehoidon kansalliseen ohjaukseen seké alueellisen
seurannan ja ohjauksen kehittdmiseen. Ladkevalmisteiden kayttdonottoa, kayttéa seka hoidon
vaikuttavuutta ja kohtuuhintaisuutta ohjataan wuseilla eri keinoilla. Naiden arviointi seka
kehittamistarpeet kuuluvat tdman selvityksen piiriin. Vaikuttavuuden seurantaa tukevat muun
muassa laaketietoon kohdistuvat tdman selvityksen kanssa osin rinnakkain valmistuvat selvitykset

1 Sote-uudistus ja ohjaus https://soteuudistus.fi/ohjaus-ja-vuorovaikutus

2 Sosiaali- ja terveysministerid. Toivo-ohjelma. Saatavilla: https://soteuudistus.fi/toivo-ohjelma

3 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Sosiaali- ja terveydenhuollon laaturekisterit. Saatavilla: https://thl.fi/fi/lweb/sote-
uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/terveydenhuollon-kansalliset-laaturekisterit

4 Sosiaali- ja terveysministerié 2019. Nakokulmia laékehoitoon ja laakkeiden jakeluun liittyvista muutostarpeista:
Virkamiesmuistio. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:5. Saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-
952-00-4027-7

5 Valtioneuvosto 2019. Osallistava ja osaava Suomi — sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestava yhteiskunta.
Saatavilla: https://valtioneuvosto.fi/marinin-hallitus/hallitusohjelma

6 Sosiaali- ja terveysministerio 2018. Rationaalisen laakehoidon loppuraportti. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistioita 2018:15. Saatavilla: http://urn.filURN:ISBN:978-952-00-3915-8

7 Sosiaali- ja terveysministerio 2018. Laakekorvausjarjestelman kehittaminen: Selvityshenkilén loppuraportti. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2018:20. Saatavilla: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3933-2
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ja hankkeet®®. Selvitys kokoaa rationaalisen lagdkehoidon edellyttamat kehittamistarpeet painottuen
kansallisen ohjauksen menettelytapoihin, mutta sivuaa laékehoitoprosessien kannalta oleellisin osin
my0s laakejakelua. Laékkeiden saatavuutta, velvoitevarastointia ja laajemmin laakejakelun
toimintaa ohjataan yksityiskohtaisesti saadoksin ja viranomaismaarayksin, joiden kehittamistarpeet
eivat ole kuuluneet tamén selvityksen toimeksiantoon. Myoskaan alueellisen tason rakenteita
ladkehoitojen ja -jakelun seurannasta, ohjauksesta ja arvioinnista ei ole kasitelty selvityksessa,
mutta téllaisen selvityksen tekeminen alueiden yhteistydssa jarjestamisvastuuseen kuuluvan
lAdkehoidon ja -jakelun organisoinnista ja ohjausrakenteista voisi olla hyodyllinen tukemaan
ladkehoitojen jarjestdmistehtavien ja alueellisen ohjauksen yhtendista kehittymista.

Selvityksesséa on kaytetty rationaalisen laakehoidon toimeenpano-ohjelman yhteydessa kuvattuja
termejal®. Selvitys perustuu sote-uudistuksen valmistelun ja toimeenpanon tuen materiaaleihin,
nykyisen lainsdadannon tarkasteluun seka laajasti eri ladkealan sidosryhmien kanssa kaytyihin
keskusteluihin. Raportin yhteen kokoamisen ja eri yhdyspintojen hallinnan osalta tyota ovat tukeneet
Piia Rannanheimo ja Heidi Tahvanainen. Selvitysty6td on ohjannut STM:n l|aakeasioiden
uudistuksen ohjaus- ja rahoitusjaos.

Selvityksen lahtokohdat

Laakehoito

STM:n mukaan terveydenhuoltoon sisaltyvat terveyden ja hyvinvoinnin edistaminen,
perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito. Laakepolitikka 2020 asiakirjan!! mukaan "laadkehuolto
on osa sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmad” ja "ladkehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa
tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen |ddkehoito kaikille sitd tarvitseville”.
Taman jalkeen laakeasioiden kehittamistavoitteita on maaritelty yksityiskohtaisesti laajassa
sidosryhmayhteistytssa laaditussa rationaalisen laakehoidon toimeenpano-ohjelmassa® ja sosiaali-
ja terveysministerion virkamiesten laatimassa laakehuollon rakenteiden uudistamisen tiekartassa®.
Laakehoidon ohjausta on selvitetty aikaisemmin muun muassa selvityshenkild Heikki Ruskoahon
johdolla lagkekorvausjarjestelman kehittamistarpeita koskevassa tyossa’.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma

8 Sosiaali- ja terveysministerio 2022. Laédketietovarannon ratkaisukuvaus. Saatavilla:
https://yhteistyotilat.fi/wikiO8/display/JULLARA

9 Rannanheimo ym. selvitys toimintamalliehdotuksesta ja tiekartta dataperusteisen toiminnan tehostamiseksi,
mahdollistamiseksi ja selkiyttamiseksi laékehoitoon ja ladkkeiden kayttoon liittyvissa keskeisissa kayttotapauksissa.
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita. Valmistuu maaliskuussa 2023

10 Spsiaali- ja terveysministerio. Julkaisut ja raportit rationaalisesta ladkehoidosta. Rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelman loppuraportissa kaytetyt maaritelmat. Saatavilla:
https://stm.fi/documents/1271139/7229376/Loppuraportin+k%C3%A4sitteet.pdf/c11d909e-8748-49dd-al38-
069bb133c1b2/Loppuraportin+k%C3%A4sitteet. pdf?t=1520944602000

11 Sosiaali- ja terveysministerié 2011. Laskepolitikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja
taloudellista ladkkeiden kayttod. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2011:2. Saatavilla:
http://urn.filURN:ISBN:978-952-00-3101-5
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Rationaalinen eli jarkeva ladkehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja
yhdenvertaista (kuva 2). Laakehoito on kohdallaan, kun ihminen ottaa niita 1&a&kkeita, joita tarvitsee,
ohjeiden mukaan, oikeaan aikaan ja sopivan annoksen. Tarkoituksenmukaisten toimintatapojen,
oikean tiedon ja sen jakamisen avulla voidaan optimoida potilaan laékitys kohdalleen. Laakkeiden
oikeasta kayttsta hyotyvat niin potilas kuin yhteiskuntakin. Kun turhat ja tarpeettomat ladkkeet
otetaan pois kaytosta tai lisataan puuttuvia ladkkeitd, potilaan hoitotavoitteet toteutuvat paremmin ja
voidaan saada aikaan tavoiteltuja hyottyjd. Rationaalinen l|adkehoito on osa sosiaali- ja
terveydenhuollon sosiaalisen, taloudellisen ja ekologisen kestavyyden perustaa.

RATIONAALINEN LAAKEHOITO

VAIKUTTAVA TURVALLINEN TALOUDELLINEN

Ladkehoito on vaikuttavaa, Turvallinen ladkehoito Ladkehoito on taloudellista,

kun se tuottaa potilaalle
arkisissa toimintaymparis-
toissd ja olosuhteissa
enemman hyotya kuin
haittaa

koostuu kahdesta eri osa-alueesta:
ladketurvallisuudesta ja laakitys-
turvallisuudesta.
Ladketurvallisuus tarkoittaa
ladkevalmisteen turvallisuutta.
Laakitysturvallisuus tarkoittaa

kun sen kustannukset ovat
kohtuulliset siita odotettavis-
sa olevaan terveyshyotyyn
nahden, kun se koostuu
vertailu- ja vaihtokelpoisista
ladkehoidoista hinnaltaan

edullisimmista ja kun laak-
keen kayttdjilld ja yhteiskun-
nalla on ladkehoitoon varaa.

ladkehoitoprosessin turvallisuutta

%O RATIONAALINEN
W0 LAAKEHOITO
S Rotionell iakemedelsbehar

YHDENVERTAINEN LAADUKAS

Laadukasta ladkehoito on silloin, kun ladkkeiden kaytto on
jarkevaa - eli potilas saa oikeat ladkkeet oikea-aikaisesti, kayttaa
niitd tarkoituksenmukaisesti ja hyotyy niista - ja potilaat saavat
hoidollisiin tarpeisiinsa sopivat laakitykset omien yksil6llisten
vaatimustensa mukaisina annoksina riittavan ajan ja vahaisimmin
kustannuksin heille ja yhteiskunnalle.

Yhdenvertainen ladkehoito
perustuu yksilon terveydentilan
edellyttamaan tarpeeseen
riippumatta idstd, sukupuolesta,
asuinpaikasta, maksukyvysta tai
muista sosioekonomisista tekijoista.

Kuva 2 Rationaalinen ladkehoito on onnistuessaan vaikuttavaa, turvallista, taloudellista, yhdenvertaista ja laadukasta
(Rationaalisen lagkehoidon toimeenpano-ohjelma®).

Rationaalinen laakehoito edellyttdd eri toimijoiden valistd kumppanuutta (kuva 3). Toimeenpano-
ohjelmassab® linjataan tavoitteita kansallisille toimijoille, palvelujen jarjestajille, palveluiden tuottajille,
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille ja ladkkeiden kayttdjille tavoitteena toiminnallinen
ladkehuollon ja sote-palvelujen integraatio. Linjaukset vuoteen 2022 olivat:

o Ladkehoitoa ja laékehuoltoa johdetaan tiedolla kansallisesti, alueellisesti ja
palveluyksikdissa

o Palveluiden jarjestajat vastaavat ladkehoidon ja ladkehuollon kokonaisuudesta

e Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluyksikdt vastaavat, ettd lagkehoidon kokonaisuus on
hallittu (lAdkehoitoprosessi)

e Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset toteuttavat rationaalista ladkehoitoa

o Laakkeiden kayttajat kayttavat laakkeita jarkevasti ja yhdessa sovitun mukaisesti.
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LAAKEHOITO ON KUMPPANUUTTA

”

/ % RATIONAALINEN

{ .0 LAAKEHOITO
tionell laker

w Ral

JARKEVA LAAKEHOITO ON VAIKUTTAVAA, TURVALLISTA,
LAADUKASTA, TALOUDELLISTA JA YHDENVERTAISTA

skemedelsbehandiing

LAAKEHOIDON KOKONAISUUS

SOVITAAN YHDESSA POTILASTA TUETAAN
POTILAAN KANSSA LAAKKEIDEN KAYTOSSA
POTILAALLA ON RITTA- * Potilas osallistuu ladkehoitonsa valintaan ja hanella « Ladk kok arvioidaan poti-
VASTITIETOA OSALLISTUA on vastuu oman ladkehoidon toteuttamisesta laan kanssa ja tiedot pidetaan ajan tasalla. Ladkehoidon
KUMPPANINA OMAN omien voimavarojen mukaisesti, arvioinnista erityisesti hystyvit potilaat tunnistetaan

LAAKEHOITONSA Ry tavat Liskehoitoihin liittyva tiedon kulku varmistetaan eri
SUUNNITTELUUN JA potilaita kysyméin l§ékeholdostaan Ja kertomaan organisaatioiden valills
TOTEUTUKSEEN sithen liittyvisté havainnoistaan havainnoistaan
AMMATTILAISET OVAT POTILAAN KUMPPANEITA
+ Potilaalla on rilttavsti « Ladkéri varmistaa, etté laakehoidon kokonaisuus on « Sote-ammattilaisilla on rlittévét tiedot ja taidot vuoro
luotettavaa tietoa tarkoituksenmukainen potilaan sen hetkisiin ) ja osall I ja
laakehoitojen tarpeisiin nahden omahoidon ohjaukseen.
hyddyisté ja haitoista
+ Laakehoidon kokonaisuus ja toteutus kirjataan asiakas- * Sote-palveluyksiksiden johtajat vastaavat, et liikehoito-
« Potilas kysyy ja kertoo ja on p o kvattu llit lsakehoid
toiveistaan ja huolistaan arvioinnista hyétyvien potilaiden tunnistamiseksi.
Potilaat 1l laskehoi

koskevaan paitksentekoon

TIETO ON JOHTAMISEN PERUSTANA LAAKEHOIDON JA LARKEHUOLLON

RATIONAALISESSA LAAKEHOIDOSSA KOKONAISUUS ON KOORDINOITUA
« Sote-tietovarantoihin kertyvad tietoa hydynnetaan lakehoidon « Palveluiden jirjestdjit vastaavat lkehoidon

h ja toiminnan kansallisella, jalaékehuollon kokonaisuudesta eli siits,

alueellisella ja palveluyksikkstasolla. ettd ldakehoitoprosessi on katkeamaton.

« Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnit tukevat + Moniammatillinen yhteistys on sujuvaa ja tukee potilaiden
paitoksentekoa ja hankintamenettelyja ket p

Kuva 3 Rationaalinen ladkehoito perustuu kumppanuuteen eri toimijoiden vélilla (Rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelmas®).

Toimeenpano-ohjelma laadittiin  sote-uudistuksen rinnalla osana palvelujarjestelman reformeja,
joten ohjelman tavoitteet liittyen sote-uudistuksen alueelliseen toimeenpanoon ovat edelleen
ajankohtaisia:

o Alueellisen ohjauksen perustana kaytetaan kansallisia linjauksia

¢ Alueilla on toimivat rakenteet eri toimijoiden valisen moniammatillisen yhteisty6n ja
laakehoitojen ohjauksen varmistamiseen

e Sahkoiset paatoksenteontukijarjestelmat ja luotettavat ladkeinformaatioléhteet ovat
laajassa kaytossa

o Laakkeen kayttgjia tuetaan yhd enemman ottamaan vastuuta oman laékehoitonsa
asianmukaisesta toteuttamisesta, omien voimavarojensa ja mahdollisuuksiensa mukaisesti.

Laakekorvausjarjestelman ja ohjauksen kehittaminen

Laakekorvausjarjestelman kehittdmisesta on julkaistu selvityshenkilé Heikki Ruskoahon laatima
loppuraportti’. Raportissa on arvioita mm. kansallisen ladkehoidon ohjauksen vahvistamisesta,
alueellisen ohjauksen muodostumisesta, tiedonhallinnan ja digitaalisten tydkalujen kehittamisesta ja
kustannusvaikuttavan ld&kehoidon edistamisesta useilla toimenpiteilla. Selvityshenkild Ruskoahon
keskeisid ehdotuksia olivat yhtendinen kansallinen laékkeiden hoidollisen arvon arviointi ja
kustannusvaikuttavuusarviointi kattavasti kansallisella tasolla kaikille l&dkkeille la&dkemuodosta
rippumatta. Han ehdotti avohuollon reseptiladkkeiden ja sairaalalaékkeiden hoidollisen arvon
arviointitoiminnan ja paatoksenteon yhdistdmistd yhteen yksikkdon (lautakuntaan). Liséksi
selvityshenkild ehdotti, ettd lA&kekorvausjarjestelméda ja Kelan toimeenpanojarjestelmaa olisi
kehitettava huomioimaan nykyista paremmin hyvan hoitokaytannén mukainen hoito ja tuettava myos
nailla ohjausvalineilla rationaalista ladkehoitoa. Ehdollisen korvattavuuden malli tulisi vakinaistaa ja
ottaa kayttoon erityisen kalliiden ja innovatiivisten ladkkeiden hallittuna kayttdonottona myds
sairaaloissa. Selvityshenkild otti kantaa myos ladkehoidon rahoitukseen ja perusteli
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ladkekorvauksien rahoituksen valtion osuuden siirtamistd hyvinvointialueille (maakunnille)
yleiskatteellisena mm. silla, ettd hyvinvointialueille (maakunnille) muodostuisi kannuste hallita
ladkekustannuksia ja ohjata ladkkeen maardaamista (edulliset valmisteet, viitehintajarjestelma,
biosimilaarit) alueillaan kustannusvaikuttavasti.

Marinin hallituksen sote-ministerityéryhma linjasi monikanavarahoituksesta 14.3.2022 julkaistun
tiedotteen mukaan: "Laakekorvausten osalta rahoitusvastuu siirretdan hyvinvointialueille vuonna
2026. Laakehoitojen jarjestamisvastuisiin ei tulisi muutoksia, eikd muutos vaikuttaisi laédkkeiden
korvattavuuteen”?,

Laakeasioiden uudistus tiekartan suuntaviivojen mukaan

Kolmelle hallituskaudelle (vuodet 2019-2031) ulottuvissa ladkeasioiden uudistuksissa on tunnistettu
useita ladkehoidon ja ladkehuollon kansallisen kehittamisen tarpeita, jotka perustuvat STM:n
virkamiesten laakehoitoja ja ladkejakelua ohjaavan saantelyn arviointiin ja nykytilan haasteiden
tunnistamiseen®.  Ladkehoidon nykytilan haasteet liittyvat laédkehoidon kokonaisuuden
tarkoituksenmukaisuuden hallintaan seka potilastasolla etta toimintayksikdissad, laékehoidon
taloudellisuuteen ja yhdenvertaisuuteen seké ladkkeiden saatavuuteen (kuva 4). Sote-uudistuksen
toimeenpanon myota on mahdollista toteuttaa laékehuollon rakenteiden eli hallinnon, rahoituksen ja
palvelujen kehittdmisen uudistus. Uudistuksen tavoitteena olisi vahvistaa ladkehoidon ja laédkkeiden
jakelun ohjausta osana sote-palvelujen ohjauskokonaisuutta seka luoda edellytykset rationaaliseen
ladkehoitoon tutkimukseen ja palvelujarjestelméssa integroituun kehittdmiseen perustuen.

12 valtioneuvosto 2022. Tiedote: Sote-ministeritydryhma linjasi monikanavarahoituksen tiekartasta.
Saatavilla: https://valtioneuvosto.fi/-/1271139/sote-ministerityoryhma-linjasi-monikanavarahoituksen-
tiekartasta
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LAAKEHOITOON LITTYVIA NYKYTILAN HAASTEITA

TAVOITTEENA
,‘\ONAALINEN LAAKEH(Q / YHTEENTOIMIVA OHJAUS
VAIKUTTAVUUS, TURVALLISUUS Q*P\ ro + Alueellisten ja kansallisten ohjaus- ja
JALAATU valvontarakenteiden kehittaminen

edistamaan yhteistyota ja rationaalisen
ladkehoidon toteutumista

Ladkkeen kayttdjan
kokonaisldakityksen hallinta
Laakitysturvallisuus
laakehoitoprosessin eri vaiheissa
Puutteet ladkitysturvallisuutta ja
ladkehoidon kekonaisuutta tukevissa
digitaalisissa tydkaluissa ja
toimintamalleissa

Holitoon sitoutumisen puutteet

Oikea-aikainen ja
sopiva laakitys
SAATAVUUS JA HUOLTOVARMUUS
yleistyneiden saatavuushairiéiden hallinta
ja katkeamattoman laakehoidon
varmistaminen
Tiedon virtauksen ongelmat

TALOUDELLISUUS YHDENVERTAISUUS
= Kestavan julkisen rahoituksen hallinta «  Erotuusien hoitojen kayttéonotossa ja
* Monikanavarahoituksesta johtuva osaoptimointi kiiytdn optimoinnissa alueittain ja jakelun
* Uusien ladkkeiden kayttdonotto hinnalla, johon kanavan mukaan
potilailla ja yhteiskunnalla on varaa «  Erilaiset madragmiskaytannst
+ Lddkkeiden kayttdjien korkea maksuosuus

+ Biosimilaarien kayttddnoton vahaisyys ja hintakilpailun
toimivuus

Muokattu lahteestd STM raportteja ja muistioita 2019:5

Kuva 4 Laakehoitoon liittyvia nykytilan haasteita (Nakokulmia laékehoitoon ja laédkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista?).

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategialla ja toimeenpanosuunnitelmalla 2022-2026 edistetdén
osallisuutta, turvallisuutta vahvistavia toimia ja turvallisuuskulttuurin johtamista Suomessa®®.
Laakkeiden kayton osalta keskeinen strategian tavoite on lisétd turvallisuutta yhtenaistamalla
toimintatapoja. Nykytilassa laakehoidon turvallisuuteen liittyvat poikkeamat ovat sosiaali- ja
terveydenhuollossa  yleisimpien haitta- ja vaaratapahtumien joukossa. L&aékehoidon
turvallisuuspoikkeamista ei ole kaytdssd kattavaa kansallista tietoa. Strategisten tavoitteiden
saavuttamisen karkimittari onkin pystya osoittamaan, etta ladkehoidon haittatapahtumien maara on
laskusuuntainen.

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian toimeenpano edistaa rationaalista ladkehoitoa ja vahvistaa
osaltaan laakehoidon ohjausta. Asianmukaisen ja turvallisen ladkehoidon varmistaminen edellyttaa
vahvaa saantelya. Palvelunjarjestdjilla ja -tuottajilla on keskeinen rooli alueen laékitysturvallisuuden
kehittamisessd ja  turvallisuuden  seurannassa. Omavalvonnan  osana  valvotaan
ladkehoitosuunnitelmien!*  toteutumista  omissa  palveluyksikbissa ja  ostopalveluissa.
Palveluntuottajat huolehtivat, ettd yksikoéilla on riittdva tuki turvallisen l&&kehoidon suunnitteluun,
ladkehoidon turvalliseen toteuttamiseen ja moniammatillisten l&dkehoidon arviointien tekemiseen

13 Sosiaali- ja terveysministerié 2022, Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022-2026.
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2011:2. Saatavilla: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8464-6

14 Laakehoitosuunnitelman laatimista, seurantaa ja ladkehoitoprosessin kehittamista tukee sosiaali- ja terveysministerion
suositus Turvallinen ladkehoito: Opas ldékehoitosuunnitelman laatimiseen. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistioita 2021:6. Saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-8682-4
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STM:n turvallinen la8kehoito-oppaan mukaisesti. Laakehoitoprosessi on monivaiheinen, ja
laakitysturvallisuus edellyttaa kaikkien siihen osallistuvien yhteistydta avoapteekit ja omaishoitajat
mukaan lukien. Kanta-palveluihin sisallytettéava kansallinen laakityslista parantaa kayttdonotettaessa
ladkitysturvallisuutta, kun eri ammattilaisilla on paasy tarvitsemiinsa laakitystietoihin ja mahdollisuus
kirjauksiin |&dkehoitoprosessin eri vaiheissa. Tarvittavien tietojen saanti ja kirjausoikeuksien
laajentaminen esim. avoapteekkien farmaseuteille, proviisoreille tai ladkekoulutuksen saaneille
kotihoidon ammattilaisille voi olla perusteltua mm. la&kitystiedon ajantasaisuuden varmistamiseksi.

Laékehoidon ohjauksen keskeiset perusteet

Terveydenhuollon tavoitteet on maaritelty terveydenhuoltolaissa'®. Taman mukaan toiminnan on
perustuttava nayttoon ja hyviin hoito- ja toimintak&ytantoihin ja oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua. Ladkehoidon osalta tama edellyttda tarkoituksenmukaista hoidon
tarpeen arviointia, diagnostiikkaa seka naytt6én perustuvaa hoitopaatésta eli l&&kkeen
maaraamista. Laakehoitoprosessi'® on kokonaisuus, joka lapi leikkaa useita organisaatioiden
rajapintoja laékkeen kayttajan asioidessa eri sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa seké
apteekissa. Koko laédkehoitoprosessin matkalla eri sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
toiminta tulee olla hyvien hoito- ja toimintakéaytantdjen mukaista ja potilas- seka laakitystiedot tulee
olla ajantasaisesti kaikkien hoitoon osallistuvien kéaytettavissd, myos apteekeissa ladkkeen kayttajan
tai hanen omaisensa asioidessa. Ladkehoidon ohjauksessa keskeistd on tukea rationaalisen
ladkehoidon toteutumista ladkehoitoprosessin eri vaiheissa. Kaytanndssa tama tarkoittaa eri
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten osaamisen varmistamista'®, tehtdvissa tarvitseman
ladke- ja potilastiedon saatavuuttal’ seka paatcksentekoa ja kirjaamista tukevia tietojarjestelmia,
jotta ladkkeen kayttajan kohtaaminen, neuvonta ja ohjaus edistdvéat hoitoon sitoutumista ja
tavoiteltavien hyotyjen saavuttamista.

Lahtokohtana on, ettd palveluvalikoimaan ja ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvat hoidot ovat
vaikuttavia, turvallisia ja kustannuksiltaan hyvaksyttavia. Palveluvalikoimaan ei kuulu sellainen
terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisaltyy saavutettavan
terveyshytdyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka
vaikuttavuus on vahéainen, ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat saavutettavissa
olevaan terveyshyottyyn ja hoidolliseen arvoon nahden. Ladkekorvausjarjestelmaan ei voida
hyvaksya kuuluvaksi valmistetta, jota kaytetadn tilapaisen tai oireiltaan lievan sairauden hoitoon,
ladkevalmistetta, jonka hoidollinen arvo on véhainen tai lddkevalmistetta, jota kaytetddn muuhun
kuin sairauden hoitoon. Potilasta voidaan tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla
laaketieteellisella tai hammaslaédketieteellisella tutkimus- ja hoitomenetelmélla, jos se on potilaan
henkea tai terveytta vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia laaketieteellisesti valttamatonta
potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huomioon ottaen. Yksittdisen

15 Terveydenhuoltolaki 1326/2010. Saatavilla: https:/finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326

16 | aakehoitoprosessi tarkoittaa jatkumoa, johon kuuluu hoidon tarpeen arviointi > hoidon suunnittelu > laakkeen
maaraaminen > ladkkeen toimittaminen > ladkehoidon toteutus > hoidon seuranta ja arviointi > hoidon
jatkaminen/lopetus

17 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Ladkehoidon tiedonhallinnan konsepti. Saatavilla:
https://yhteistyotilat.fi/wikiO8/display/JULLAAKE
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potilaan hoito on mahdollista toteuttaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla laékevalmisteella.
Laakehoitoa voidaan toteuttaa myds ladkekorvausjarjestelmddn kuulumattomalla valmisteella,
jolloin laékkeen kayttaja vastaa ladkehoidon kustannuksista kokonaan. Myos tallaisissa tilanteissa
ladkkeen maaraamisen tulee perustua hyvaan hoito- ja toimintakaytantéon.

Laakehoidon ohjauksen osalta on haaste, ettd yhd useammin uusien laakevalmisteiden
kayttoonottoon liittyvan paatoksenteon yhteydesséa on saatavissa vain vahan tai ei ollenkaan nayttba
ladkevalmisteen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta, ja naytté voi perustua vain lyhyen aikavalin
kokemukseen. Laakevalmisteelle on kuitenkin myonnetty myyntilupa, silla odotetut hyddyt on
osoitettu mahdollisia riskeja merkittavimmiksi. Naytto voi perustua pienehkon potilasjoukon kliinisten
ladketutkimusten tuloksiin ja joskus vaihtoehtoisten muuttujien seurantaan Kliinisten muutosten
seurannan ollessa haastavaa tai seuranta-ajan puitteissa mahdotonta. Eurooppalaisessa
ladkehoidon ohjauksen viitekehyksessa laakevalmisteisiin  liittyvdn naytén kasite onkin
laajentumassa kliinisten laaketutkimusten kontrolloituja tuloksia laajemmaksi. Nayttdon perustuva
viranomaistoiminta on parhaan saatavilla olevan tiedon harkittua kaytt6d. Parhaan mahdollisen
tiedon hyoddyntaminen lahestymistapana on vahvasti kehittyva ja samoin nayttéén perustuvat
paatoksenteon toimintamallit huomioiden tosielaméan tiedon (RWD) hyodyntamisen!®. On tarkeaa
kehittaa kansallista ohjausta siten, etta Suomen on mahdollista olla vaikuttavasti mukana myos tassa
kehityksessa. Kansallisia selvityksia aiheesta on jo valmistunut!® ja valmistumassa®.

Ohjaavat toimijat ja ohjauksen tietopohja

Sosiaali- ja terveydenhuollon eri viranomaisten ja palvelujen jarjestgjien tehtava on varmistaa, etta
Suomessa on kaytdssad tarkoituksenmukainen ja hinnaltaan kohtuullinen ladkevalikoima.
Laakehoitoa ohjaavat viranomaiset vastaavat lahtokohtaisesti kukin omissa tehtavissdén
tarvitsemansa tiedon kokoamisesta, analysoinnista ja julkaisusta. Eri kansallisten viranomaisten
tietojen saantioikeuksissa ja luovuttamisessa on tunnistettu puutteita ja nain nykytilassa ohjauksen
tietopohja ja tietotuotannon prosessit ovat kehittymattomia®.

Terveydenhuoltolain mukaan STM:n yhteydessa toimii terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
(Palko), jonka tehtavana on seurata ja arvioida julkisin varoin rahoitettua terveydenhuollon
palveluvalikoimaa seké antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten
seka hoito- ja kuntoutumismenetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan.

Laakkeiden hintalautakunta Hila paattaa laakekorvausjarjestelmdan kuuluvien korvattavien
ladkkeiden kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden.

Kela vastaa laakekorvausjarjestelman toimeenpanoon liittyvista tehtavistd, tiedon tuottamisesta
laakekorvauksiin littyen seka tutkimuksesta. Uutena tehtavana Kelalle on osoitettu biologisten
ladkkeiden maaraamisen valvonta?®. Tehtava ei koske muita laakevalmisteita kuin biologisia

18 Romine, McClellan. White Paper. Adding Real-World Evidence to a Totality of Evidence Approach for Evaluating
Marketed Product Effectiveness. Duke-Margolis Center for health policy, 2019

19 Rannanheimo P, Jauhonen HM. Mihin reaalimaailman dataa tarvitaan? Nakokulmana laakkeiden ja ladkinnallisten
laitteiden valvonta, arviointi (HTA) ja kansallinen ohjaus. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2018:44.
Saatavilla: http://urn.fi/fURN:ISBN:978-952-00-3998-1

20 Eduskunta. Hallituksen esitys HE 245/2022 vp. Saatavilla:
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/HallituksenEsitys/Sivut/HE _245+2022.aspx
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ladkkeita. Tehtava ei myoskaén kohdistu palveluketjujen tai -kokonaisuuksien organisointiin, vaan
vain ladkkeen méaardajan paatoksiin talouden nékdkulmasta tarkasteltuna.

Laakealan turvallisuus ja kehittamiskeskus Fimea toimii ensisijaisena ladketiedon tuottajana ja
valittajana, arvioi myyntiluvan saaneet uudet sairaalassa kaytettavat valmisteet oma-aloitteisesti ja
toimii osana eurooppalaista viranomaisverkostoa myyntilupa-arvioinneissa, laakevalmisteiden
turvallisuuden ja laadun jalkivalvonnassa seké valmisteiden saatavuuden hallinnassa seké luvittaa,
ohjaa ja valvoo laakejakelua. Fimea vastaa ladkealan kehittamisesta, jonka toiminnan
yhteiskunnallisia vaikutuksia on keskuksen perustamisen yhteydessa arvioitu laajasti?*. Keskuksen
perustamisen ja toiminnan vakiintumisen on odotettu vaikuttavan merkittédvasti rationaalisen
ladkehoidon toteutumiseen, ladkehuollon toiminnan vaikuttavuuden lisdantymiseen seké
kansainvalisen yhteistydon vakiintumiseen kehittamisessa. Fimean toimintaan on keskuksen
perustamisen yhteydessa arvioitu kuuluvan myos rationaalinen ladkkeen maardamisen ja
laakkeiden kayton selvittiminen, mutta viimeisimpien sddddsmuutosten my6ta naita tehtavia on
biologisten laékkeiden osalta siirretty Kelan vastuulle.

Valvira ja aluehallintoviranomaiset (AVI) luvittaa, valvoo ja ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajia. Laadkehoidon osalta Valviran tehtavat kohdistuvat asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseen ld&kehoitoprosessissa eli ladkkeen maaraamisen ja hoidon toteuttamisen osalta
hyvien toimintakaytantdjen varmistamiseen. Valviran ja AVlen tehtaviin ei kuulu apteekkien valvonta
eli ladkkeen toimittamiseen ja siind laékehoidon ohjaukseen ja neuvontaan liittyvat kaytannot, mutta
ammatinharjoittajina farmaseuttien ja proviisoreiden valvonta ja ammattioikeuksien myontadminen
kuuluvat.

Palvelujen jarjestajat vastaavat palvelujen vaikuttavuudesta, laadusta, turvallisuudesta,
yhdenvertaisuudesta seka kustannuksista kokonaisuutena lukuun ottamatta avohoidon laékehoidon
rahoitusta seka ohjaavat ja valvovat omaa ja ulkoistettua palvelutuotantoa. Palvelujen jarjestajat
eivat vastaa avohoidon apteekkien osalta laakehoitoprosessista eik& heille ole lainsdadanndllia
osoitettu mahdollisuuksia vaikuttaa ladkevalmisteiden hintoihin muiden kuin julkisessa
terveydenhuollossa kaytettavien ladkkeiden hankintojen osalta. Hyvinvointialueet, Helsingin
kaupunki ja HUS yhtyméa vastaavat ladkkeen maardadmisen, hoidon toteuttamisen ja seurannan
tietojarjestelmatarpeista seka seurannasta, ohjauksesta ja niiden edellyttdmasta tietopohjasta osana
jarjestamisvastuutaan. Alueellinen lddkehoidon ohjauksen tietopohjan kehittdminen ei ole kuulunut
osaksi kansallista sote-palvelujen tiedolla johtamisen hanketta?.

Lisaksi ladkehoidon informaatio-ohjaukseen ja kehittdmiseen vaikuttavat ainakin kansallinen
arviointitoimija FINCCHTA (Oulu), asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamiskeskus (Vaasa) ja
kansallinen sy6pakeskus (Helsinki, Tampere, Turku, Kuopio ja Oulu).

Yhteenveto lddkehoidon ohjauksen perusteista

Laakehoidon ohjauksen perustana on, ettd seka ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvista etté julkisen
terveydenhuollon toimintayksikoissé paaasiallisesti kaytettavista ladkehoidoista ja ladkkeista, joiden

2! Eduskunta. Hallituksen esitys HE 74/2009 vp, yhteiskunnalliset vaikutukset s. 26-27. Saatavilla:
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he 74+2009.pdf
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kaytto tai kayttokuntoon saattaminen edellyttda yleensa sairaalamaisia olosuhteita, vaaditaan nayttt
turvallisuudesta, vaikuttavuudesta sek& hinnan kohtuullisuudesta suhteessa odotettuun
terveyshyttyyn tai osoitettuun hoidolliseen arvoon. Liséksi |d8kehoito tulee toteuttaa
toimintayksikoissa turvallisesti ja laadukkaasti hyviin hoito- ja toimintakaytantéihin perustuen.
Potilaskohtaisen laakehoidon kokonaisuuden tulee olla harkittu ja hallittu kokonaisuus, josta riittavat
tiedot tulee valittyda koko laédkehoitoprosessin matkalla eri sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten tyén perustaksi. Laakehoidon tulee toteutua yhteisymmarryksessa ladkkeen
kayttajan tai hAnen omaisensa kanssa.

Talla hetkella ladkehoito koostuu julkisissa ja yksityisissa laitoksissa toteutetusta l&a&kehoidosta ja
avoterveydenhuollossa toteutetusta ladkehoidosta. Ladkkeiden kayttda rahoitetaan nykyisin paaosin
kahden eri julkisen rahoituskanavan kautta, joissa ohjauksen perusteet ovat erilaisia ladkkeiden
jakelukanavan mukaan. Laakkeiden kaksikanavaisen rahoitus- ja jakelujarjestelman erilaisten
menettelyiden on arvioitu vaikeuttavan jarjestelman kokonaisuuden hallintaa seka aiheuttavan
joissain tilanteissa hoidon toteuttamisen monimutkaistumista. Tarvittaisiin  |Adkehuollon
hallinnollisten rakenteiden ja rahoituksen uudistus, jotta ladkkeen kéayttdjdn asemaa ja
yhdenvertaisuutta voitaisiin parantaa. Ohjausta ja rahoitusta on tarkoituksenmukaista arvioida ja
kehittaa erillisina kokonaisuuksina.

1) Laakehoito ja siihen liittyva eri palvelujen integraatio laékehoitoprosessin eri vaiheissa.
Tavoitteena olisi selkiyttdd laakehoidon osalta sote-palvelujen jarjestamisvastuuta (ml.
lAdkkeen toimittaminen ja sen yhteydessa neuvonta, ohjaus ja hoidon seuranta) seka
palvelutuotantoa ohjaavaa substanssisadantelya.

2) Laakkeiden jakelu ja siihen liittyva ladkemarkkinan hallinta. Tavoitteena olisi maarittaa
laakejakelun jarjestamisvastuu ja siihen liittyvat tehtavat (ml. laékevalmisteen
hinnanmuodostuminen) seké uudistaa ladkejakelun substanssisaantely vastaamaan mm.
digitalisaation, automaation ja robotiikan hyédyntamista.

Laakehoitoprosessissa eri palvelujen integraation vahvistamiseksi tarvitaan useita toimia eri tasoilla
kuten kansallista yhtenevaa laakevalikoiman ja ladkkeiden kaytdn ohjausta, alueellisia kannusteita
henkilokeskeisten palvelujen ja toimintamallien johtamiseen, kehittamiseen ja ohjaamiseen seka
tiedonhallinnan kehittamista ajantasaisen tiedon saatavuudesta katkeamattoman
ladkehoitoprosessin varmistamiseksi. Ladkemarkkinan muutosten ennakoinnissa ja hallinnassa on
oleellista varmistaa terveydenhuollossa tarvittavien l|aakkeiden katkeamaton saatavuus
sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestavalla tavalla kehittamalla ladkejakelun toimintaa
kokonaisuutena huomioiden avohuollon apteekit, sairaala-apteekit ja kansallisen laakeviranomaisen
tehtavat.

Osa I: Selvitys ja arvio ohjauksen keinoista alueellisen seurannan ja
ohjauksen vahvistamiseksi

Sosiaali- ja terveydenhuollon rakenteiden uudistus ja ohjauksen maaritelma

Sosiaali- ja terveysministerid vastaa sosiaali- ja terveyspolitikan suunnittelusta, ohjauksesta ja
toimeenpanosta. Osana valtioneuvostoa STM toteuttaa hallitusohjelmaa, valmistelee lainsaadannon
ja keskeiset uudistukset, ohjaa uudistusten toteuttamista sek& vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon
yleisestad ohjaamisesta, suunnittelusta ja kehittamisesta.
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Ohjauksen tasot jakaantuvat strategisen, taktisen ja operatiivisen tason ohjaukseen (kuva 5).
strategisen tason jarjestamisen ohjaukseen yhteisen tilannekuvan perusteella, kansalliseen taktisen
tason substanssi-/siséltbohjaukseen ja operatiivisen tason tiedolla ohjaukseen palvelujen
johtamisessa (kuva 5).

OHJAUKSEN TASOT

Jarjestamisen ohjaus Strateginen MIKSI?

Substanssi-/siséltdohjaus Taktinen

Kuva 5 Ohjauksen tasot sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Valtion ohjaus on strategisen tason ohjausta, joka perustuu sote-uudistukseen?? (EV 111/2021).
Ohjauksella ei puututa yksityiskohtaisesti tai velvoittavasti hyvinvointialueen tehtaviin ja
palvelutuotantoon. Ohjaus koostuu mm. hyvinvointialueen vuosittaisista ohjausneuvotteluista,
yhteistydalueen (YTA) yhteistydsopimuksesta ja investointien ohjausmenettelysta. Uudellamaalla on
palvelujen jarjestamiseen erillisratkaisu, jonka mukaisesti Uudenmaan hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS yhtym&n on sovittava palvelujen jarjestamisesta erillisessa
jarjestamissopimuksessa, johon ministerio voi ottaa kantaa. Ministerididen ja palvelujen jarjestajien
vuosittaiset ohjausneuvottelut ovat uusi vuorovaikutteinen ohjauskeino, joka keskittyy
hyvinvointialueen jarjestamistehtaviin. Hyvinvointialueiden kokonaisrahoitus vahvistuu osin
neuvotteluihin  perustuen.  Ministeri6t voivat antaa hyvinvointialueille  neuvotteluissa
toimenpidesuosituksia. YTA yhteistydsopimuksen tavoitteena on varmistaa yhteistyfalueeseen
kuuluvien hyvinvointialueiden tydnjako, yhteistyd ja yhteensovittaminen siltd osin kuin se on
tarpeellista hyvinvointialueiden tehtévien toteutumisen ja sosiaali- ja terveydenhuollon
kustannusvaikuttavuuden turvaamiseksi. Strategisen tason ohjaus perustuu valtakunnallisiin
tavoitteisiin, jotka vahvistetaan hallituskausittain joka neljas vuosi. Valtioneuvosto vahvisti 1.12.2022

22 Eduskunta. Eduskunnan vastaus EV/2021 vp — HE 241/2020 vp. Saatavilla:
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/EduskunnanVastaus/Sivut/EV_111+2021.aspx
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yleisistunnossaan valtakunnalliset tavoitteet sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestéamiselle vuosille
2023-2026%.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen sisaltd- tai substanssiohjauksella tarkoitetaan STM-
konsernin toteuttamaa, substanssilainsaadanndén mukaista asiasisallon ohjausta (kuva 5). Sisallén
ohjaus tahtaa ladkeasioissa ensisijaisesti laakkeen kayttdjan aseman turvaamiseen seka laadun ja
turvallisuuden varmistamiseen palveluissa. Yleistaen siséltoohjaus kohdistuu sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluihin yksityiskohtaisemmin, kun taas jarjestamisen ohjaus kohdistuu
jarjestamisvastuun toteutumiseen laaja-alaisemmin ja yleisemmalla tavoitetasolla substanssi-
ohjaukseen nahden. Jarjestdmisen ja substanssin ohjaus nivoutuvat vahvasti toisiinsa.
Hyvinvointialueet jarjestajina ohjaavat palvelujen tuottamista sisdltéohjauksen kautta madaritettyjen
reunaehtojen puitteissa. Hyvinvointialueilla on alueellinen itsehallinnollinen asema paattad, miten
jarjestamisvastuuseen kuuluvat tehtavat toteutetaan substanssisaantely huomioiden.

Ohjauksen kehittamisessa on oleellista pystya yhteensovittamaan tavoitteiden (jarjestaminen) ja
siséallon (substanssi) ohjaus tarkoituksenmukaisesti siten, etté hyvinvointialueilla on mahdollisimman
hyvat edellytykset onnistua organisoimaan alueellaan asiakkaiden tarpeita vastaavat palvelut
vaikuttavasti, turvallisesti, laadukkaasti ja kansallisesti vertaillen yhdenvertaisesti seka
mahdollisimman kustannustehokkaasti. Ohjauksen maaritelmdan perustuen STM on laatinut
yksinkertaistetun kaavion jarjestamisen ja substanssin ohjauksen suhteesta. Kaaviota on muokattu
tahan selvitykseen lisdamalla ladkehoidon informaatio-ohjauksen keinoja (kuva 6).

LAAKEHOIDON JARJESTAMISEN JA SISALLON OHJAUKSEN SUHDE

Perustuslaki, hallitusohjelma, valtioneuvoston strategiset tavoitteet

Substanssilait ja Informaatio

Sote-jarjestamislaki . o
jan viranomaispaatékset

* Hoitosuositukset
*  Menetelmien

Laki- ja muut ar‘”‘"”!“"
S * laatu-ja
Neuvottelukunnat kehittdmishankkeet, vaikuttavuustieto
tyoryhmat, verkostot jne. .« Laiketieto
*  Suorituskykytieto
o e . - ] » Kustannustieto
Jarjestamisen ohjaus Substanssiohjaus . Suositukset ja oppaat
(resurssit) {vaikutukset) I . ne.
STM: strateginen taso Koordinoitu STM hallinnon alan virastot ja I
) laitokset: taktinen taso
kokonaisuus J

Kuva 6 Laakehoidon jarjestamisen ja sisallon ohjauksen suhde (muokattu lahteestd STM). Sininen vari liittyy
jarjestamiseen, vihreda tuottamiseen ja keltainen informaatioon.

23 Sosiaali- ja terveysministerié. Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tavoitteet vuosille 2023—2026. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2022:18. Saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-5427-4
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Strategiset koko Suomen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa koskevat tavoitteet?® ovat
keskeinen osa sosiaali- ja terveydenhuollon kansallista ohjausta (kuva 6). Tavoitteiden on tarkoitus
tukea palvelujen ajankohtaisia uudistus- ja kehittdmistarpeita. Laakehoidon ja -huollon osalta
strategisten tavoitteiden valmistelu, vahvistus ja seuranta tarjoaa mahdollisuuden yllapitaa
kansallista laakepolitikkaa?*. Ladkehoitoon ja -huoltoon on tunnistettu laajat lainsaadannon
muutostarpeet, joiden toteuttamisessa on tarkoituksenmukaista muodostua kokonaisuus
jarjestamistehtavaan liittyvan lainsdadannén kanssa®. Laakehoidon jarjestamisen ja sisallon
ohjauksen yhteensovittamisessa on tarkeaa tarkastella ohjauksen periaatteita ja toimintatapoja, jotta
tunnistetaan kytkéskohdat, samankaltaisuudet, vaikutusketjut ja on mahdollista valttaa
paallekkaisyydet.

Laakehoito osana jarjestamislain vaatimuksia

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta maadrittelee hyvinvointialueiden velvoitteet
palvelujen jarjestamisessa ja vahvistaa kansallista palvelujarjestelman ohjausta. Vaikka ladkehoitoja
ja ladkejakelua ei ole erikseen tunnistettu sdddoksissa tai hallituksen esityksen esitdissa, liittyy
jarjestamistehtaviin useita ladkehoitojen ja ladkejakelun erityiskysymyksia. Keskeiset saadokset ja
arvio niiden vaikutuksista ladkehoitoon ja jakeluun on esitetty kuvassa 7. Laakehoidon alueelliseen
ohjaukseen ja tukipalveluihin (sairaala-apteekkitoiminta) liittyva sééntely on osa yhteistybaluetta
koskevaa saédntelyd eli ohjauksen periaatteista tulisi sopia yhtenevasti kunkin alueen YTA
yhteistydsopimuksessa. Kaytdnndsséd tama tarkoittaisi laékehoidon seurannan, arvioinnin ja
ohjauksen seka sairaala-apteekkitoiminnan organisoinnista sopimista myds Uudenmaan palvelujen
jarjestamissopimuksessa. Alueellisista seurannan ja ohjauksen rakenteista ei ole saantelya.
Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman linjausten® mukaisesti alueiden tulisi kehittaa
toimivat rakenteet eri toimijoiden vélisen moniammatillisen yhteistyon ja ladkehoitojen ohjauksen
varmistamiseen sekd varmistaa, ettd sahkoiset paatoksenteontukijarjestelmat ja luotettavat
ladkeinformaatioldhteet ovat laajassa kaytossa ja ladkkeen kayttdjia tuetaan yha enemman
ottamaan vastuuta oman ladkehoitonsa asianmukaisesta toteuttamisesta, omien voimavarojensa ja
mahdollisuuksiensa mukaisesti. Alueellisen ohjauksen perustana tulisi kayttaa kansallisia linjauksia,
joita ei toistaiseksi ole maaritetty tukemaan sote-uudistuksen toimeenpanoa laakehoidon
kysymyksisséa tai  sairaala-apteekkitoiminnan organisoinnissa. Myoskdan  sairaala-
apteekkitoimintaan liittyvia valttamattémia sdddésmuutoksia ei ole toteutettu. Alueille kohdistuvan
tuen ja ohjauksen puutetta ladkehoitoon ja laakejakeluun liittyvissa kysymyksissa voidaan pitaa
merkittavana rationaalisen 1a&kehoidon esteend, joka tulisi korjata pikaisesti.

24 WHO suosittelee, etta kaikki maat laativat ja toimeenpanevat kattavan kansallisen laakepolitiikan keinona parantaa
turvallisten, tehokkaiden ja laadukkaiden laékkeiden saatavuutta. WHO suositus ja tuki:
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/medicines-selection-ip-and-affordability/medicines-policy
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ARVIO LAAKEHOIDOSTA JA —~HUOLLOSTA OSANA PALVELUJEN JARJESTAMISVASTUUTA

Pohjois-
Suomen
yhteistys-
alue

Sisa-Suomen
yhteistyd-
alue

Kansallinen
ohjaus B ti-Suomen
yhteistys-

. . alue
Lénsi-

Suomen
yhteistys-
alue

yhteistyd-
alue

Kuva 7 Jéarjestamisvastuuseen kuuluvan ladkehoidon ja laékkeiden jakelun lahtokohdat johdettuna sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamista ohjaavasta saantelysta.

Alueellisen ja kansallisen ohjauksen nakdkulmia

Ohjausta koskevissa STM:n maaritelmissa todettiin tarve yhteensovittaa jarjestamisen ja sisallén
ohjaus tarkoituksenmukaisesti siten, ettéd valtiolla ja hyvinvointialueella on mahdollisimman hyvat
edellytykset onnistua kansallisissa ja alueellisissa tavoitteissaan lainsdadannén reunaehtojen
puitteissa. Ladkehoidon ohjausta on tdman takia pohdittava alueellisen ja kansallisen paatéksenteon
rationaalisuuden nékodkulmasta.

Milté osin ladkehoitoa tulee ohjata valtakunnallisesti?

Yhteiskunnan kohdentama rahoitus laakehoitoon eli investointi l&dkkeisiin kuvaa ladkehoidon
merkittavyyttd potilaiden hoidossa. Laakevalmisteilta edellytetdén tiettyd laatua, turvallisuutta,
vaikuttavuutta, taloudellisuutta ja saatavuutta. La&kehoidon ohjauksessa korostuu paattksenteon
lapindkyvyys sekd prosessien ettd potilaan ndkokulmasta samoin kuin la&kehoidon
kustannustehokkuuden suhteen. Laékehoidot ovat myds tarkeda linkki Suomen huoltovarmuuteen ja
varautumiseen.

Suomen laakemarkkinat ovat osa EU-markkinaa, missa tavoitteena on tavaroiden, palvelujen,
ihmisten ja paaomien vapaa liikkuvuus. Terveysjarjestelmét ja terveydensuojelu on sen sijaan
haluttu pitdda kansallisena, ja ne ovat kunkin jasenvaltion paatantavallan piirissa.
Terveysjarjestelmien nakokulmasta ladkehoitoja on ohjattava strategisesti siten, ettd Suomen
ladkemarkkina (koostuu sairaalamarkkinasta ja avohuollon markkinasta) toimii osana Euroopan
laajuista markkinaa. Markkinan tulisi toimia yhteiskunnan nékokulmasta kohtuullisin kustannuksin
varmistaen tarvittavien laékkeiden oikea-aikaisen saatavuuden.
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Onko tarkoituksenmukaisia perusteita rajata hyvinvointialueiden oikeutta paattaa ladkehoidosta?

Hyvinvointialueet paattavat useista asioista ladkehoitoon liittyen. Ne paattavat osaltaan palveluiden
maarasta (ml. ladkehoitoprosessi, ladkehoidon tukipalvelut, tyonjako), palvelujen tuottamisen
tavasta ja palveluverkosta. Jarjestamisen alueellisia vastuita tulisi kuitenkin yhteen sovittaa YTA-
laajuisesti. Palveluiden jarjestamisen lisdksi alueet paattavat myos tarkoituksenmukaisesta
tutkimus- ja innovaatiotoiminnasta (ml. kliiniset laaketutkimukset, perustutkimus, laakitysturvallisuus
ja tutkimukseen perustuva osaamisen kehittaminen). Hyvinvointialueiden tulisi YTA-laajuisesti sopia
tavoitteista ja keinoista mm. tutkimus- ja opetusvirat, tavoitteet yritysyhteistyolle, oma TKI-rahoitus
ja sen kohdentaminen.

Kansallista p&atantavaltaa puoltavat rationaalisen laakehoidon tavoitteet yhdenvertaisuudesta,
kustannusten hallinnasta sekd osaamisen riittavyys ja EU-sdéantelyn yhdyspintojen hallinta.
Kansallisesti on esimerkiksi syyta paattaa avoterveydenhuollon ladkkeiden korvattavuudesta ja
hinnoista seka kaikkien uusien ja usein kalliiden ladkehoitojen kayttdonotosta ja sen mahdollisista
ehdoista yhtenevin periaattein (vaikuttavuus, hinnoittelu, seuranta ja arviointi). Palvelujen jarjest&jien
edustajien on tarkoituksenmukaista olla paatbksenteossa mukana. Liséksi sairaala-apteekkien
kautta jaeltavien laakkeiden osalta olisi tarkoituksenmukaista kuulla sairaala-apteekkeja vastaavalla
tavalla kuin Kelaa ennen kayttoonottoon liittyvdd paatoksentekoa. Kuulemisen tarkoitus on
varmistaa korvauspaatoksen tai kayttbonoton toimeenpano, eli sairaala-apteekkien nakdkulmasta
tilaus-, toimitus ja laskutusprosessien sujuvuus.

Tavoite ladkehoidon ohjauksen vahvistamisesta edellyttaa, etta tiedonhallintapalveluja (kuten Kanta
ja ladketietovaranto-viranomainen) kehitetddn kansallisesti, resursoidaan riittavasti ja varmistetaan
kehittamisen yhtaaikaisuus ohjaustehtavien, ohjausprosessien seka ladkehoidon ja -jakelun
toimintamallien kehittymisen kanssa. Lisaksi laakehuollon tietojarjestelmia (kuten ladkelogistiikan,
varastoinnin, valmistuksen, koneellisen annosjakelun tietojarjestelmid) tulisi ohjata vastaavalla
tavalla kuin kansallisesti ohjataan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojarjestelmia.
Yhtenevalla ohjauksella varmistetaan tiedon yhteentoimivuutta, kehittdmisen oikea-aikaisuutta seka
tarkoituksenmukaiset valinnat huomioiden sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta, jonka kiintea
osa laakehuolto on. Oleellinen osa tiedonhallinnan kehittamisen vahvempaa kansallista ohjausta on
maaliskuussa 2022 muuttuneet Euroopan laakeviraston (EMA) tehtavat. Kansallinen saantely
Fimean tehtavista ei ole viela muuttunut. Kaytdnnéssd EMAN tehtavien muutokset tarkoittavat
uusien tehtavien osoittamista myos Fimealle ladkkeiden saatavuuden hallinnassa. Nama tehtavat ja
siinen liittyva tiedonhallinnan kehittdminen on yhteensovitettava sen kanssa, mita valmiudesta,
varautumisesta ja alueellisen tilannekuvan yllapidosta ja jakamisesta on sdadetty sotepalvelujen
jarjestamisesta annetussa saantelyssa (laki ja YTA-asetus).

Kehittamistarpeita kansallisen ja alueellisen ohjauksen yhteensovittamiseksi

Alueelliselle ja kansalliselle paatantavallalle on edella mainitut selkedt reunaehdot. Niiden liséksi
tulee pohtia, onko ohjaukseen olemassa muita keinoja, joilla rationaalisen ladkehoidon tavoitteita
voidaan saavuttaa. Esimerkiksi vahvat ohjaavat kansalliset instituutiot mahdollistaisivat valjemman
saantelyn, mikd voisi olla joissakin rationaalisen ladkehoidon ulottuvuuksissa tavoiteltavaa, jotta
substanssilainsaadanté mahdollistaisi mm. digitalisaation hydtyjen toimeenpanon nykyista
nopeammin eli kestdisi nykyistd paremmin aikaa. Kaytdnnodssa esimerkiksi tiedonhallintaa,
tietojarjestelmia ja laakejakelun hyvia toimintatapoja voisi ohjata suosituksin kuten ohjataan
turvallisia sote-palveluyksikdiden laékehoitokaytantdja (Turvallinen laékehoito-opas) tai EU:ssa
harmonisoituja toimintatapoja (GXP-ohjeistukset). Tahan mennessa lddkehoidon ja -jakelun
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informaatio-ohjaus on ollut huomattavan pistemaista ja siiloutunutta. Rationaalisen laédkehoidon
kokonaiskuvan yllapito ja riippuvuuksien hallinta on ollut puutteellista. Mahdollisuudet hyddyntaéa
dataa ovat viime vuosina kehittyneet valtavasti. Datavetoinen ohjaus edellyttdd uudenlaisia
toimintatapoja, osaamista ja johtamista ladkealan viranomaistoimintaan. Oleellista olisi maarittaa
kansallinen laékehoitoa ja tarkoituksenmukaisia toimintamallisuosituksia yllapitava toimija, osoittaa
toimintaan riittavat resurssit, kehittdd osaamista (kuten kykya analysoida ja jalostaa dataa tiedoksi
seka muuttaa osaamista tietoon perustuvaksi toiminnaksi) ja varmistaa kumppanuus kaikkien
lAdkehoitoa ohjaavien tahojen kanssa, erityisesti palvelujen jarjestajien kanssa.

Hyvinvointialueita rahoitetaan valtion talousarviosta, mutta toisaalta itsenainen paatoksenteko
“irrotta@” ne valtion suorasta tulosohjauksesta. Valtion ohjaus ei nykyisen sote-jarjestamislain tai
YTA-alueita koskevan saantelyn osalta tunnista laékehoidon ohjausta tarkkarajaisesti. Siksi
ladkehoidon jarjestamiseen liittyvia tehtavia ja rationaalisen ladkehoidon tavoitteita tulisi jatkossa
tarkentaa. Hyvinvointialueiden on jo nykyisen sote-jarjestamislain mukaan seurattava jarjestamiensa
palveluiden tarvetta, saatavuutta, laatua, vaikuttavuutta, yhdenvertaisuutta, kustannuksia ja
tuottavuutta (29 8), YTA sopimus (36 8), omavalvonta (40 8) ja valvonta (41 8), valmius (50-51 8).
Nama alueelliset tehtavat koskevat myds laakehoitoa (kuva 6). Hyvinvointialueen valtion ohjauksen
selventamiseksi tulisi tarkentaa myos laakehoitoa ja -jakelua ohjaavien kansallisten viranomaisten
tehtavia, toimivaltuuksia, tietojensaantioikeuksia seka laakehoidon ohjausta tukevaan
tietotuotantoon seka muuhun toimintaan kohdennettavia resursseja.

Sote-jarjestamislaki ja substanssisaantely ohjaavat poliittisia aluevaltuustoja hyvinvointialueen
ladkehoidon ja -jakelun palvelujen tuottamisen organisoimisessa. Saantely on talla hetkella
pirstaleista ja vaikeasti hahmotettavissa kokonaisuutena. Ladkehoidon on oltava nayttéon ja hyviin
toimintakaytantéihin  perustuvaa, eikd se siten voi olla aluevaltuustossa paatettavaa.
Laakehoitoprosessia tulisi kokonaisuudessaan sdannella terveydenhuoltolaissa, joka kasittaisi myds
ladkehuollon ladkehoitoon liittyvien asiantuntijapalvelujen sisallosta, laadusta ja turvallisuudesta
saantelyn. Kaytannodssa terveydenhuoltolaissa tulisi sdannella myos ladkkeen toimittamista
apteekista ja tdhan liittyvaa ohjausta, neuvontaa ja seurantaa nykyista tarkemmin. Lisdksi voi olla
tarkoituksenmukaista tarkentaa eri palveluyksikdiden ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
vastuita rationaalisessa laakehoidossa laakehoitoprosessin eri vaiheissa. Palvelujen sisalto,
organisaatioiden tehtavat ja eri sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten tehtéavat ja velvollisuudet
on perusta katkeamattomalle tiedon siirtymiselle ladkehoitoprosessissa. Ladkehoidon tietojen saanti
ja ajantasaisuuden puutteet ovat tdman hetken keskeisin haaste, joka uhkaa laakehoidon
vaikuttavuutta, laatu ja turvallisuutta (kuva 4). Verorahoitteisen kansallisen laéakevalikoiman
maaraytymisestd, hallinnasta seka ladkemarkkinan muutosten ennakoinnista ja valmiudesta on
jatkossakin tarkoituksenmukaista sdatad substanssilainsaadannossa (viranomaisen lupa-, valvonta-
ja ohjaustoiminta).

Sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauskeinojen kehittaminen rationaalisen laédkehoidon
varmistamiseksi

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen my6td kansalliset ohjauskeinot taydentyvat (kuva 8).
S&aados-, resurssi- ja informaatio-ohjauksen seka kansallisesti tuetun kehittdmisen ja tutkimuksen
rinnalle on tarkoitus vakiinnuttaa uusi vuorovaikutteinen neuvotteluprosessi (vuorovaikutus kuvassa
8).
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KANSALLISET OHJAUSKEINOT

|
Vuorovaikutus Rah0|tu:r,/ Saadokset Kehittdminen ja
Resurssit tutkimus

Kuva 8 Kansalliset ohjauskeinot. Sininen vari liittyy jarjestamiseen, vihrea tuottamiseen ja keltainen informaatioon.

Vuorovaikutus ja kumppanuus

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuvan ohjauksen keskeisené tavoitteena on, etté ohjaus perustuu
yha enemman ministeribn ja palveluiden jarjestdjan valiseen luottamukseen ja jatkuvaan
vuoropuheluun. Olennaisena osana tata vuoropuhelua on yhteinen tietopohja ja ymmarrys sote-
palvelujen tilasta. Neuvottelujen keskeisena tausta-aineistona toimivat Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen asiantuntija-arviot seka alueiden ja ministerion omiin havaintoihin perustuvat
kehittamishaasteet ja muutostekijat. Asiantuntija-arviossa tarkastellaan vaestdn hyvinvoinnin ja
terveyden tilaa vaestoryhmittdin, sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeen, saatavuuden, laadun,
vaikuttavuuden ja yhdenvertaisuuden toteutunutta ja arvioitua tulevaa kehitysta, asiakkaiden
palvelujen yhteensovittamisen toteutumista, sosiaali- ja terveydenhuollon investointien tarvetta ja
vaikutuksia seka sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksia, niiden kehitysta ja tuottavuutta. Lisaksi
niissa arvioidaan toimenpiteita, joiden toteuttaminen hyvinvointialueella on kustannusten hallinnan
kannalta tai muutoin valttamatonta, jotta sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeenmukaisuus, saatavuus,
laatu, vaikuttavuus ja yhdenvertaisuus seka asiakkaiden palvelujen yhteensovittaminen voidaan
valtion rahoituksella ja muulla tulorahoituksella turvata. L&&kehoitojen osalta vastaavaa arviota ei
toistaiseksi tehda. Meneilladn olevassa STM:n tilaamassa selvityksessa® on laadittu toimintamalli
ehdotuksesta, minkd mukaan my0s rationaalisen laékehoidon toteutumista voitaisiin seurata,
arvioida ja ohjata osana vuosittaisia palvelujen jarjestamiseen liittyvid ministerididen ja
hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS yhtyman neuvotteluita. LAdkehoidon ohjaaminen
osana jarjestamisen ohjausta edellyttaisi ladkehoitoon ja -jakeluun liittyvien tavoitteiden
siséllyttamistd valtakunnallisesti sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmiselle asetettaviin kunkin
hallituskauden tavoitteisiin?.

Jarjestdjien ja eri palvelujen tuottajien valinen uudenlainen kumppanuus voisi edistda rationaalista
ladkehoitoa alueen asukkaiden tarpeita vastaavissa palveluissa. Rationaalisen laékehoidon
toteutumiseksi ja hoitoon sitoutumisen parantamiseksi alueilla olisi tarkeaa keskittyd erityisesti
haavoittuvassa asemassa olevien palvelukokonaisuuksien ja -ketjujen kehittdmiseen. Lapset ja
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nuoret -ladkehoidon vastuu on usein ainakin osittain erikoissairaanhoidossa, mutta laékehoitoa
toteutetaan paasaantodisesti kotona. Erityisesti nuoret tarvitsevat tukea hoitoon sitoutumiseen.
Pitkdaikaissairaat, iakkaat ja omaishoidettavat ladkkeen kayttgjat kohtaavat paljon eri palvelun
tuottajia ja naissa kohtaamisissa laakehoidon kokonaisuuden tulisi olla koordinoitua ja hallittua.
Pitkaaikaissairaat ja idkkaat tarvitsevat myods tukea hoitoon sitoutumiseen seka usein erityista tukea
hoidon toteuttamiseen ja seurantaan. Rationaalisen ladkehoidon edellytyksené on, etta avohuollon
apteekkien roolia ja apteekkiasioinnin vaikuttavuutta voitaisiin lisata tehostamalla ladkeneuvontaa ja
apteekeissa tapahtuvaa ld&kehoidon ohjausta ja seurantaa. Tuoreen selvityksen mukaan
ladkehoidon ohjauksessa, neuvonnassa ja seurantaan liittyvissa tehtavissa apteekissa on useita
kehittamistarpeita®®. Avoapteekkien roolia ja tehtavia tulisi tarkentaa moniladkittyjen tai
monimutkaisia ja vaativia hoitoja toteuttavien asiakkaiden kohtaamisessa osana palvelujen
jarjestdjien vastuulle kuuluvaa palveluketjujen maarittdmistd, seurantaa ja ohjausta (mm. elinsiirrot,
syopda, mielenterveys ja paihde, vammaiset). Keskeisessa asemassa on katkeamaton ladkehoito
organisaatiorajat ylittavissa palveluketjuissa, mika edellyttda kansallisella ja alueellisella tasolla
koordinoitua kehittdmistd huomioiden myds tietojarjestelmat. Tiedonhallinnan kehittaminen tukisi
strategisesti ohjattuna my6s ohjauksen tietopohjan kehittymista.

Uudenlasta vuorovaikutusta ja kumppanuutta tarvitaan kansallisten ladkehoitoa ohjaavien
viranomaisten ja ladkealan yritysten valille. Oleellinen osa ladkehoidon kustannusten kasvun
hallintaa on ladkemarkkinan muutosten ennakointi. Erityisesti ladkevalmisteen elinkaaren
strategisten vaiheiden (markkinoille tulo, kilpailun kaynnistyminen ja eri toimitusketjun toimijoiden
fuusioituminen) ovat ratkaisevia, jotta katkeamaton laakehoidon eri vaihtoehtojen saatavuus voidaan
turvata kohtuullisin kustannuksin.

Rahoitus ja resurssien kohdentaminen

Laakehoidon rahoituksen kehittdmiseksi on kaytettavissa parlamentaarinen linjaus monikanavaisen
rahoituksen yksinkertaistamisesta siten, ettd avohoidon la&kkeiden rahoitusvastuu valtion rahoitusta
vastaavalta osin siirrettaisiin palvelujen jarjestdjien vastuulle vuonna 2026. Tata on ehdotettu
useammassa aikaisemmassa selvityksessa’#, jotta palvelujen jarjestajilla olisi kannusteet seurata ja
ohjata ladkkeen maaraamista ja kehittda palvelujen yhteentoimivuutta rationaalisen ladkehoidon
edistamiseksi. Rahoitusvastuun siirto edellyttéisi, etta palvelujen jarjestdjien olisi mahdollista
seurata, arvioida ja ohjata myds avohuollon apteekkien toimintaa siltd osin, kun ne osallistuvat
tuotantoon palveluketjuissa. Kaytanntdssad tama tarkoittaisi ladkkeen toimittamista sekd siihen
littyvaa ladkehoidon ohjausta, neuvontaa ja seurantaa seka kliinisen farmasian palveluita, joita
apteekki tuottaa julkiseen Kkilpailutukseen perustuen (kuten koneellinen annosjakelu). Liséaksi
palvelujen jarjestdjille tulisi luoda mekanismi vaikuttaa ladkejakelun kustannusten hallintaan
rahoituksen ohjauksen kautta. Tamé voisi toteutua esimerkiksi osana vuosittaista neuvottelua
palvelun jarjestajien ja ministerididen valilla, mikali tassa kasiteltaisiin myds rationaalista laékehoitoa
ja molemman neuvotteluosapuolen toimenpide-ehdotuksia.

Laakehoidon rahoitukseen kuuluu erottamattomana osana ladkejakelun rahoitus, joka sairaala-
apteekkien osalta kuuluu jarjestamistehtaviin. Jarjestamislaki ohjaa YTA laajuisesti sopimaan

25 Sosiaali- ja terveysministerio. Selvitys apteekkien lakisaateiseen ladkeneuvontaan kuuluvista sisaltdkokonaisuuksista.
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2022:24. Saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-5411-3
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sairaala-apteekkitoiminnasta (tukipalvelut) sekad investoinneista (mm. ladkevalmistuksen tilat ja
laitteet, laékkeiden varastoinnin ja toimituksen automaatioratkaisut). Avohuollon apteekkien
rahoituksen periaatteet maarittavat keskeisesti lagkehoidon kustannuksia. Kehittaémistarpeita on
selvitetty ja tunnistettu mm. STM:n ja kilpailu- ja kuluttajaviraston selvityksissa?®?’. Myos eri maiden
tapoja organisoida ladkkeiden vahittaisjakelu on jo selvitetty kansallisen kehittamisen pohjaksi®.

Palvelujen sisallon saantely

Kaytdnnossa palvelujen jarjestdjien mahdollisuudet optimoida laékehoitoa ovat merkittavilta osin
riippuvaisia laékehoidon sisaltélainsdédannon ja ladkehuollon uudistamisesta seké tiedonhallinnan
kehittamisesta!?:2°-%0,

Kohtuuhintaisten laadkevalmisteiden saatavuuden turvaaminen kaikissa tilanteissa edellyttaa laajoja
sekd viranomaistoimintaan ettda ladkkeiden jakeluun kohdistuvia sddddsmuutoksia.
Laakevalmisteiden hoidollisen ja taloudellisen arviointitoiminnan, sosiaali- ja terveydenhuollon
rekisteritietojen hyoddyntamisen ja ladkekorvausjarjestelman kehittAmistarpeita on kasitelty tdméan
selvityksen luvussa Selvitys kansallisen laékehoitojen arviointitoiminnan kehittamisesta ja
vaihtoehtoisista vastuuviranomaisista huomioiden aikaisemmin laaditut selvitykset. Lagkejakelun
muutostarpeet rajautuvat taman selvityksen ulkopuolelle. Osana kohtuuhintaisten ladkevalmisteiden
saantelya on jatkossa tarkoituksenmukaista tarkastella kokonaisuutena valmiutta ja varautumista,
laakejakelun toimijoiden normaaliolojen varastointivelvollisuuksia, laakkeiden erityis- ja
poikkeuslupien menettelytapoja seka viranomaisten tehtéavia ja tietojen saantioikeuksia. Liséksi on
valttamatonta arvioida ja tarvittavilta osin muuttaa seké kansallisten viranomaisten ettd alueellisten
palvelujen jarjestdjien tehtdvia laakehoidon ja ladkejakelun ohjauksessa tilanteessa, jossa
ladkevalmisteista on pulaa ja niukkuutta on pystyttavd jakamaan mahdollisimman
oikeudenmukaisesti eri potilasryhmien valilla.

Kehittaminen ja tutkimus

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen myodtd YTA-laajuisesti on sovittava tutkimus- ja
innovaatiotoiminnasta. Yliopistollisille sairaaloille on osoitettu erityisia tehtavia tutkimuksen,
kehittamisen, koulutuksen ja innovaatiotoiminnan osalta. Tahan liittyen sairaaloiden tulee perustaa
tarvittavia tutkimusvirkoja seka pidettava ylla tarvittavaa infrastruktuuria. Ladkehoidon osalta tdhén
littyvat kliinisten ladketutkimusten edellyttdmé& infrastruktuuri, resurssit ja osaaminen sairaala-

26 Sosiaali- ja terveysministerio. Esiselvitys: Ladkehoidon kokonaiskustannukset ja apteekkitalous: Esiselvitys. Sosiaali-
ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2020:1. Saatavilla: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4132-8

27 Kilpailu- ja kuluttajavirasto. Selvitys: Apteekkimarkkinoiden kehittaminen. KKV:n selvityksia 5/2020. Saatavilla:
https://arkisto.kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2020/kkv-selvityksia-5-2020-apteekkimarkkinoiden-
kehittaminen.pdf

28 Sosiaali- ja terveysministerio. Ladkkeiden vahittaisjakelu ja apteekkijarjestelmat Euroopassa. Selvitys Suomesta ja
kymmenestd muusta Euroopan maasta Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2022:25. Saatavilla:
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-5415-1

29 Spsiaali- ja terveysministerit 2021. Ladketietovarannon selvitys. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita
2021:3. Saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-8463-9

30 Sosiaali- ja terveysministerié 2021 Ladketietovarannon jatkoselvitys: Lasketietovarannon toimintaedellytykset
valtakunnallisena palveluna. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2021:32. Saatavilla:
http://urn.filURN:ISBN:978-952-00-6882-0
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apteekeissa seké ladkehoitoon ja -jakeluun liittyvat opetus-, tutkimus ja kehittamistehtavat. Erillisina
kokonaisuuksina osana kehittdmistd ja tutkimusta tulisi k&sitella: 1) laéketutkimusta, 2)
ladkehoitokaytantdja, 3) moniammatillisia toimintamalleja, 4) la&kehuoltopalveluita seka b5)
ladkehoitoihin liittyvda osaamista eri toimintaymparistbissd, joissa laakehoitoa toteutetaan.
Laakehoidon kysymysten ollessa laajoja ja lahes kaikkia palveluja ja -ketjuja sivuavia, olisi jatkossa
tarkeaa, ettd rationaalista ladkehoitoa edistetddn selkeasti asetettujen tavoitteiden mukaisesti myos
kansallisissa kehittamishankkeissa. My0s tata tavoitetta tukisi rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden
maaritteleminen osana valtakunnallisia sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamiselle asetettavia
tavoitteita.

Informaatio

Luotettava tieto ladkevalmisteista seka ajantasaiset potilas- ja laakehoidon tiedot ovat rationaalisen
ladkehoidon perusta. L&&kealan viranomaiset ovat keskeisessd asemassa la&ketiedon
tuottamisessa?®. Talla hetkella seka ladkehoidon etta ladkevalmisteiden tietoihin liittyy merkittavia
kehittamistarpeital”®. Palvelujen jarjestajien mahdollisuudet ohjata, seurata ja optimoida lagkkeiden
kayttda on merkittaviltd osin riippuvaisia tiedonhallinnan kehittamisesta. Kansallisen laakityslistan
kehittdmisen tulisi edetd seka lainsaadantdmuutosten etté teknisen kehittamisen osalta ilman viiveita
THL:n laatiman konseptin mukaisesti!’. Taméan rinnalla tulisi kaynnistaa laaketietovarannon
systemaattinen kehittaminen lainsaadannon ja teknisten kyvykkyyksien osalta®.

Tiedonhallinnan lisaksi keskeisia laakehoidon ohjauskeinoja ovat erilaiset suositukset. Kaypa hoito
-suositusten haasteena on hidas paivittAmissykli sekd se, ettd suosituksissa ei oteta kantaa
ladkehoitovalintojen taloudellisuuteen. Kaypa hoito -suositusten rinnalle onkin muotoutunut
alueellisia ja erikoisalojen suosituksia. Rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelman mukaisesti
naiden suositusten tulisi nojautua l1d&kehoidon osalta kansallisten viranomaisten linjauksiin. Tulisikin
ratkaista mikd tai mitkd viranomaiset ja millaisella prosessilla varmistavat, ettd rationaalisen
ladkehoidon periaatteet, nayttd tai paras mahdollinen saatavissa oleva tieto on eri informaatio-
ohjauksen perustana. Informaatio-ohjaukseen osallistuvat myds mm. asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus ja palvelujarjestelmén eri osaamiskeskukset kuten kansallinen
syopakeskus.

Yhteenveto

Tassa selvitystydssa tehdyn arvion mukaan oikea taso ladkehoidon ohjaukselle olisi osin kansallinen
ja osin vahvistaa YTA-laajuisesti koordinoitua ohjausta. Laakehoitojen kokonaisuuden ohjaus
kansallisella tasolla tai sen koordinointi ei kuulu yksiselitteisesti kenellek&én viranomaiselle. Ohjaus
on hajautunut usealle eri toimijalle ja talla hetkella siind ei ole yhteyttd uuteen sote-palvelujen
ohjausmallin  tai valtakunnallisiin  kehittdmisen tavoitteisiin. Rationaalisen |&d&kehoidon
edistamisessa on  kaytettavissd  useita  keinoja  vuorovaikutukseen,  rahoitukseen,
substanssisaantelyyn, tutkimukseen ja kehittamiseen seka tiedolla johtamiseen liittyen. Taman
selvityksen toimenpide-ehdotukset laédkehoidon alueellisen seurannan ja ohjauksen vahvistamiseksi
ovat:

Vuorovaikutus: Liitetd&n rationaalisen l&dkehoidon seuranta, tilannekuvan luominen, arviointi seka
edellytysten varmistaminen osaksi jarjestdmisen ohjausta (valtakunnalliset tavoitteet, tietopohja,
palvelujarjestelman arviointitoiminta, vuosittaiset neuvottelut ja toimenpide-ehdotukset)
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Rahoitus: Luodaan rahoitusta muuttamalla kannusteet ohjata, seurata ja arvioida asiakkaiden
saamia hyotyja ladkehoidosta, hoitoon sitoutumista seka ladkehoitoprosessia turvallisuuden, laadun
ja kustannusten nakokulmasta kokonaisuutena.

Saadokset: Jarjestdjien tehtavia ladkehoidon alueellisessa seurannassa, arvioinnissa, ohjauksessa,
omavalvonnassa, valvonnassa, tutkimus-, kehittdmis-, koulutus- ja innovaatiotoiminnassa tulisi
tarkentaa palvelujen jarjestamisen lainsaadannossa (612/2021 ja 615/2021). Saantelya tulisi
taydentaa laakehoidon ja -jakelun tietojarjestelmista ja ohjauksen tietopohjasta, valmiuden
tilannekuvasta ja ladkejakelun organisoinnista seka julkisista ladkehankinnoista YTA-asetuksessa.
Alueiden paéatettavaksi jaisivat tarvittavien ohjausrakenteiden ja mahdollisten kansallisten yhteisten
toimintojen muodostaminen tarvittavien tukipalvelujen tuottamiseksi. Alueita tulisi tukea esimerkiksi
erillisselvityksella ja verkostotyolla, jotta perustettavat ladkehoidon ja -jakelun seuranta-, arviointi-,
ohjaus-, valvonta-, tutkimus, koulutus- ja kehittdmistoiminnot seka& rakenteet muodostuvat
valtakunnallisesti riittavan yhdenmukaisiksi.

Saadokset: Lisatadn jarjestdjien mahdollisuuksia vaikuttaa ladkehoidon yhdenvertaisuuden
toteutumiseen ja kustannuskehitykseen (ladkevalmisteen hinta, palveluverkko ja tuottavuus).
Perustetaan kansallisia ladkehoitoa ja -jakelun toimintaa ohjaavia lautakuntia tai neuvostoja.

Saadokset:  Tarkennetaan  ladkehoitoon ja  ladkehoitoprosessiin  littyvdd  saantelya
terveydenhuoltolaissa ja tarpeen mukaan erillisella asetuksella. Tavoite on katkeamattoman ja
turvallisen laékehoidon toteutuminen yhtenevalla tavalla ladkkeen kayttajan hoitopolulla, joka lapi
leikkaa useita organisaatioiden rajoja. Apteekkien ja farmaseuttisen henkiloston tehtavista ladkkeen
toimittamisessa sekd laakehoidon turvallisuutta tukevissa palveluissa saéadettédisiin osana tata
kokonaisuutta (ohjaus, neuvonta, hoidon tavoitteiden seuranta, hoitoon sitoutumisen tukeminen
seka laajemmin kliinisen farmasian palvelujen perusteet).

Saadokset: Selkeytetddn lainsaadanndssa yliopistollista sairaalaa yllapitdvan hyvinvointialueen
ladkehoidon ja -jakelun vastuita (hankinnat Kkilpailulla ladkemarkkinalla, laakejakelun
tietojarjestelmat, tutkimus, kehitys, koulutus ja opetus) sekd yhteistyOalueittain koottavista
palveluista osaamisen sekéa investointien tarkoituksenmukaista kohdentumista (ladkevalmistus,
ladkeinformaatiopalvelut). Liséksi selkiytetdan tydnjako ja mahdollinen tehtavien keskittdminen eri
yliopistollista sairaalaa yllapitavien hyvinvointialueiden ja kansallisten viranomaisten kesken
(kansallisissa,  yhteispohjoismaisissa ja  EU-ladkehankinnoissa, erityisen  vaativassa
ladkevalmistuksessa, kansainvélisesséa tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa). Saadosvalmistelua ja
alueellista laékehoidon ohjausta ja sairaala-apteekkitoiminnan kehittdmista olisi taltd osin
tarkoituksenmukaista tukea erillisella pikaisesti kaynnistettavalla alueellisella selvityksella.
Selvityksen tuloksena tulisi: 1) koota hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS yhtymé&n
tehtavat ladkevalmisteiden hallitussa kayttéonotossa, kaytdn ohjauksessa ja kaytosta luopumisessa
ja 2) tunnistaa laékejakelun tehtavat ja toimintamallit, joiden osalta toiminnan tehokas organisointi ja
kansallinen yhteensovittaminen edellyttd& keskittdmisté kansallisesti tai alueellisesti huomioiden
myds valmius ja varautuminen.

Kehittdminen ja informaatio: Ohjataan kansallisesti rationaalista ladkehoitoa ja ld&kehoidon sek&
ladkejakelun tiedonhallintaa ja kehittamista kokonaisuutena. Selkiytetaan eri viranomaisten tehtavia,
tarkennetaan tiedonsaantioikeuksia ja ohjausvelvollisuuksia. Perustetaan laaketietovaranto-
viranomainen.

Kuvaan 9 on koottu strategisen ja taktisen tason ohjauksen mahdollisuuksia ja ehdotukset
kehittAmisesta.
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KANSALLISEN LAAKEHOIDON OHJAUKSEN VAHVISTAMISEN MAHDOLLISUUKSIA

N Strateginen ohjaus

» Eri viranomaisten toiminnan koordinaatiota ja yhteen toimivuutta tulee edistda

» Useat sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan virastot ja laitokset ohjaavat toimivaltansa puitteissa
(paatdkset, madrdykset, suositukset, informaatio) — Valvira, Fimea, THL, Palveluvalikoimaneuvosto,
Ladkkeiden hintalautakunta sekd Kela (eduskunnan alainen)

+ Hallinnonalan tulosohjauksen mukaisesti kukin virasto ja laitos vaikuttavat lddkealan
kehittamistoimintaan, jossa tulisi olla jaettu pitkdn aikavilin visio
+ Palvelujen jdrjestamisen ohjaus voisi olla uusi keino rationaalisen lddkehoidon varmistamiseksi

» Edellyttaisi rationaalisen ladkehoidon nakdkulman lisdamista ministerididen ja palvelujen jarjestajien
vuorovaikutukseen (neuvottelut ja tietopohja)

 Edellyttaisi rationaalisen ladkehoidon sisallyttdmistd kansallisiin palvelujen kehittamistavoitteisiin seka
mahdollisiin valtakunnallisiin kehittdmishankkeisiin

B Taktinen ohjaus

» Ladkehuollon integraatio osaksi sote-palvelujen kokonaisuutta edellyttda laajoja siséltélainsdadannén

uudistuksia, ainakin

» Lddkehoitoprosessia kokonaisuutena koskeva sdantely terveydenhuoltoa ohjaavassa sadntelyssa

* Ammattilaisten oikeuksia ja velvollisuuksia koskeva sadntely

* Tiedonhallintaa koskeva saantely

» Ladkehuollon toimintaa koskeva sdantely mm. valmisteiden saatavuutta, turvallisuutta ja laatua
varmistavat toimintatavat, hintakilpailu ja vahittdisjakelu silta osin kuin nama kuuluvat osaksi kansallista
sadntelya (lddkevalmisteita koskeva saantely mm. turvallisuus ja laatu, kuuluvat padosin EU-sdantelyn
piiriin)

Kuva 9 Kansallista 1ddkehoidon ohjausta tulisi vahvistaa seka strategisella etté taktisella tasolla ja luoda siten
edellytyksia palvelujen jarjestdjille varmistaa rationaalista ladkehoitoa.

Osa ll: Selvitys kansallisen ldadkehoitojen arviointitoiminnan kehittamisesta ja
vaihtoehtoisista vastuuviranomaisista huomioiden aikaisemmin laaditut
selvitykset

Laakehoitojen arviointitoimintaa on kasitelty tarkasti aikaisemmissa selvityksissé o0sana
rationaalisen laakehoidon toimeenpano-ohjelman HTA-tydryhman tyota®!, selvityshenkilo Heikki
Ruskoahon tyota’ seka sosiaali- ja terveysministerion virkamiesten laatimassa ehdotuksessa
laakealan uudistuksen tiekartaksi®. Tama selvitys kokoaa néaiden aikaisempien selvitysten
ehdotukset ja huomioi toimintaympariston muutokset EU:n HTA-asetuksen toimeenpanon myo6ta.

Nykyiset arviointi- ja paatoksentekoprosessit
Avohoidossa korvattavat ladkkeet

Arviointi- ja paatoksentekotehtdvia hoitaa Hila®?. Tehtava kattaa kaikki avohoidon laakkeet.
Avohoidon reseptilddkkeista edellytetaan terveystalousselvitystd, kun kyseessa on uusi vaikuttava

31 Sosiaali- ja terveysministerié. Miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi tulisi jarjestaa Suomen
sosiaali- ja terveydenhuollossa? Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:31. Saatavilla:
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/80775/RAP_1%c3%a4%c3%adke HTA 31 2017.pdf?sequence

=1&isAllowed=y
32 Tarkemmin tietoa lagdkkeiden hintalautakunnan toiminnasta saatavilla: https://www:.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/



https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/80775/RAP_l%c3%a4%c3%a4ke_HTA_31_2017.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/80775/RAP_l%c3%a4%c3%a4ke_HTA_31_2017.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/
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aine tai merkittava kayttdaiheen laajennus. Myyntiluvan haltija kdynnistaa arvioinnin, ja Kela antaa
lausunnon hakemuksesta Hilalle. Lausunnossaan Kela ottaa kantaa sek& valmisteen kuulumisesta
ladkekorvausjarjestelméaan  ettd valmisteelle  ehdotetun tukkuhinnan  kohtuullisuuteen.
Korvattavuuden perusteet on saadetty sairausvakuutuslaissa. Laakeyrityksen tuottaman
hakemusaineiston ja Kelan lausunnon perusteella Hila ottaa kantaa ja tekee p&atoksen valmisteen
korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta. Menettely noudattaa EU:n transparenssidirektiivin
maaraaikoja ja paatds on valituskelpoinen. Menettely rahoitetaan |&8keyritysten hakemusten
kasittelymaksuilla. Laakevalmisteen korvattavuus myonnetddn maardaikaisena tai ehdollisena.
Laakeyritysten ja laakkeiden maksajien vdliset riskinjakosopimukset hallitun laékkeiden
kayttoonoton tyOkaluina ovat yleistyneet viime vuosina. Hila ja 1&&keyritys voivat kdyda horizon
scanning -tunnusteluja pyrkimyksena ennakoida laakemarkkinan muutoksia. Hila edustaa Suomea
toimivaltansa puitteissa joissakin kansainvalisissa verkostoissa.

Markkinoilla olevien valmisteiden hinnan uudelleen arvioinnissa pyritaan hyodyntamaan valmisteen
elinkaareen liittyvaa kohtuullista tukkuhintaa alentavaa vaikutusta. Talla hetkella ladkemarkkinan ja
erityisesti saatavuuden hallinta pitkdan markkinoilla olleiden ladkevalmisteiden osalta, joissa kilpailu
eri tuotteiden valilla on vahaistd, on haastavaa. Yhtena tekijan on se, ettd kaytannossa avohuollon
ja sairaalassa kaytettavien ladkkeiden markkinat toimivat toisistaan hyvin erillisina.

Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavat laakkeet

Arviointi- ja paatdksentekotehtavat jakaantuvat useille viranomaisille. Palkon tehtavand on antaa
suosituksia muun muassa siitd, mitka tutkimus- ja hoitomenetelméat kuuluvat julkisin varoin
rahoitettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palveluvalikoiman maarittelyyn ei sisally
hintarajaa.

Fimea arvioi myyntiluvan saaneet ja sairaalassa kaytettavaksi tarkoitetut ladkevalmisteet oma-
aloitteisesti, jolloin arviointi on viraston rahoittamaa toimintaa®. Laakeyrityksen osuus prosessissa
perustuu vapaaehtoisuuteen (data, HTA-malli). Palko laatii Fimean arviointiraportin perusteella
suosituksen  valmisteen  kuulumisesta palveluvalikoimaan, prosessiin  kuuluu julkinen
kommentointimahdollisuus (otakantaa.fi)®*. Palvelujen jarjestdja vastaa hyvaksyttavan hinnan
neuvottelemisesta ladkeyrityksen kanssa. Mikéli Palkon suositus ladkkeen kayttdonotosta on
ehdollinen, neuvottelee HUS Apteekki hinnasta kansallisesti. Neuvottelutuloksen hyvaksyy palvelun
jarjestdjien edustajien muodostama kansallinen ladkeneuvottelukunta (malli perustuu kaikkien
osapuolien  vapaaehtoisuuteen)®.  Avohuollon  ehdollista  korvattavuutta  vastaavat
riskinjakosopimukset ovat yleistyneet myos julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavien
ladkkeiden kayttoonotossa®. EU:n transparenssidirektiivi ei koske Suomessa noudatettua
menettelyd, eikd tassa prosessissa ole saanndllista valmisteiden uudelleen arviointia. Fimea

33 Tarkemmin tietoa Fimea ladkehoitojen arviointitoiminnasta saatavilla:
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen_arviointi

34 Tarkemmin tietoa Palkon kasittelyprosesseista saatavilla: https:/palveluvalikoima.fi/palkon-kasittelyprosessit
35 Tarkemmin tietoa kansallisen ladkeneuvottelukunnan toiminnasta saatavilla: https://oys.fi/fincchta/kansallinen-
laakeneuvottelukunta/

36 Ajosenpaa M, Huupponen R, Turpeinen M, Rannanheimo P: Uusien sairaalalaakkeiden hallitun kayttédnoton
sopimukset — maksajan néakékulma. Dosis 37: 278-300, 2021



https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen_arviointi
https://palveluvalikoima.fi/palkon-kasittelyprosessit
https://oys.fi/fincchta/kansallinen-laakeneuvottelukunta/
https://oys.fi/fincchta/kansallinen-laakeneuvottelukunta/
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jarjestaa tarvittaessa ladkeyrityksen kanssa horizon scanning -tunnusteluja. Fimea edustaa Suomea
toimivaltansa puitteissa joissakin kansainvalisissé verkostoissa.

Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavat laakkeet, jotka eivat kuulu Hilan tai Palkon
arvioinnin piiriin

Laakevalmisteiden, jotka eivat kuulu Hila tai Palko/Fimea-prosesseihin, arviointitoimintaa
koordinoidaan FINCCHTA:n ja arviointiylildakéariverkoston toimesta®’. Tahan arviointiprosessiin
kuuluu mm. ladkevalmisteiden off-label kaytté sekd myos sellaiset valmisteet, jotka kuuluvat
myyntiluvan mukaisen kayton osalta Hila prosessiin. Paasaantoisesti arviointi ladkevalmisteen
hoidollisesta arvosta kaynnistyy tilanteessa, kun jossakin sairaalassa on tunnistettu potilas, joka
voisi hydtyd hoidosta, joka ei kuulu palveluvalikoimaan. Kaytdnntssd FINCCHTA koordinoi
arvioinnin laatimisen arviointiylilddkariverkostossa. Kansallisesti arviointiverkosto tekee yhden
kliinisen arvon, joka jaetaan kaytettavéaksi sellaisenaan kaikissa sairaaloissa (eri alueiden palvelujen
jarjestajat voivat edellyttdd budjettivaikutusten arviointia, riippuen paikallisesta toimintakaytannosta).
Kukin palvelujen jarjestdja paattaa valmisteen kayttdonotosta ja hinnasta arvioinnin mukaisessa
kayttbaiheessa. Kunkin sairaalan ladkehuollosta vastaava sairaala-apteekki vastaa valmisteen
hankkimisesta ja hinnan sopimisesta (aina ei neuvotella ladkeyrityksen kanssa, erilaisia sopimus- ja
maksujarjestelyita kaytossd). Valmisteita ei saannollisesti uudelleen arvioida, mutta kayttdonottoon
voi liittya sairaalakohtaisia vaatimuksia vaikutusten seurantaan. Myos FINCCHTA edustaa Suomea
joissakin kansainvalisissa verkostoissa. Kliinikoiden vuorovaikutus ladkeyritysten kanssa toteutuu
tapaamisten ja koulutusten muodossa. My6s sairaala-apteekeilla on vuorovaikutusta laékeyritysten
kanssa.

Sairaala-apteekkien tavoitteet lddkehoidon kustannusten hallinnasta vaihtelevat alueittain (mm.
hankintojen osalta hintaneuvottelun tai kilpailutuksen kustannusten hallintatavoitteen asettaminen).
HUS Apteekki on aloittanut horizon scanning-tilaisuuksien jarjestamisen. HUS Apteekki on myds
mukana joissakin kansainvalisissé verkostoissa, mutta ei voi edustaa Suomea tai osallistua sitovasti
toimintaan, silla HUS Apteekilla ei ole lainsaadantton perustuvaa kansallista toimintamandaattia.

EU:n HTA-asetus

Asetuksen tavoitteena on yhtenaistaa terveysteknologioiden arviointeja (HTA) Euroopassa vuodesta
2025 alkaen. EU:n HTA-asetuksen implementointi edellyttdd kansallisten arviointikaytantéjen
lapikaymistd. Se koskee uusien ld8kkeiden ja laakkeisiin verrattavien laakinnallisten laitteiden
arviointia. Asetuksen voimaantulo tuottaa muutoksia etenkin sairausvakuutuslakiin Hilan arvioimien
korvattavien ladkevalmisteiden osalta. Sairaalassa kaytettavien valmisteiden osalta saantely on talla
hetkella niukkaa. EU-asetus tulee voimaan vaiheittain: vuonna 2025 syopa- ja ATMP-valmisteet®,
vuonna 2028 harvinaissairauksien valmisteet ja vuonna 2030 kaikki myyntiluvan saavat
ladkevalmisteet. Asetuksen ulkopuolelle jaa valmisteiden taloudellinen arviointi ja lisdnayton

37 Tarkemmin tietoa FINCCHTA ja arviointiylildakari verkoston toiminnasta saatavilla: https://oys.fi/fincchta/kansallinen-
arviointiverkosto/

38 Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP. Pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavilla laakkeilla tarkoitetaan
geeni- ja soluterapiassa kaytettavia valmisteita sek& kudosmuokkaustuotteita.
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keraaminen (PLEG, post launch evidence generation). Asetuksen keskeinen periaate on
terveysteknologioiden yhteiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit, joissa selvitetdan saavutettavaa
terveyshyoétya. Siirtymékauden paatyttya arviointeihin osallistuminen ja yhteisten Kkliinisten
arviointiraporttien kayttd jasenvaltioissa on pakollista. Asetuksen toimeenpanon yhteydessa on
tarpeen yhdenmukaistaa nykyinen osittain sirpaleinen laékehoitojen kansallinen arviointitoiminta
seka uudistaa menettelytapoja. Hahmotelma uudistuvasta arviointiprosessista on esitetty kuvassa
10.

HTA-ASETUKSEN MUKAINEN PROSESSI

Kehitteilld olevien

Vhteinen tieteellinen lt:r'if;vdsetskm- ::.aett?‘.,:r;yi:;n:n PICOH ami CHMPn Komission Yhteinen Kliininen - Hbomau: Komission
kuuleminen (Joint kagrtoittaminen arviointia m?an'tt'arnmen’ puoltava  myyntilupa- Ardgintiraportd ke, tarkistus ja
Scientific Consultation) - ; Asiakirjojen A (Joint Clinical lausunnot, ;aicy,
(Horizon scanning) varten pyytiminen lausunto  péatds Assessment Report) YM.
v 2-3 vuotta . "
\@Imn§ Luonnos viim. 30 2 pu/kk 10pv/?
viimeistdan 45 pv myyntiluvan
pv ennen CHMPn jélkeen

lausuntoa

Kuva: STM

Kuva 10 EU HTA-asetuksen toimeenpano mahdollistaa kansallisen pirstaleisen arviointitoiminnan ja toimintamallien
kehittdmisen.

Arvio laakevalmisteiden arviointitoiminnasta ja tavoitteet kehittamiselle

Arviointitoiminta on nykyisin pirstaleista ja osin ennakoimatonta. Arvioinnin lisaksi vuorovaikutus eri
toimijoiden valilla on koordinoimatonta ja mm. horizon scanning-toiminta ladkeyritysten kanssa on
hajautettua. Sairaalassa kaytettaville hoidoille ja niiden kayttdonotolle ei ole laissa samalla tavalla
maariteltyja arviointiperusteita kuin on ladkekorvausjarjestelmééan kuuluvilla avohoidon laékkeilla.
Taman seurauksena eri ladkeryhmien arvioinnissa kaytetyt menettelytavat ja prosessit eroavat
toisistaan. Uusien avo- ja sairaalalddkkeiden erilaiset arviointi- ja paatoksentekoprosessit
heikentavat mahdollisuuksia hoidon yhdenvertaiseen saatavuuteen ja kustannuskehityksen
hallintaan, jotka ovat keskeisia sote-uudistuksen tavoitteita. Erilaiset arviointiprosessit saattavat
liséksi aiheuttaa hitautta kaytossd olevien ld&kkeiden valikoiman uusiutumisessa, valikoiman
hallinnassa ja valmisteiden poistamisessa kaytosta.

Arviointitoiminnan henkiléresurssit on hajautettu, jolloin osaamisen ja toimintaprosessien
kehittdmisen olosuhteet eivét ole optimaaliset. Kansallinen yhteistyd on koordinoimatonta, vaikka
koordinaatiotehtavid onkin osoitettu sekd FINCCHTAIle etta Fimealle. Myds sairaalalddkkeiden
arvioinnin rahoitusta on pidetty ongelmallisena. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa
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kaytettavien ladkkeiden arviointitoiminnan rahoituksen niukkuus Fimeassa ja kansallinen
kokonaisuuden koordinaation puute selittavat resursointihaasteita myos arviointiylilddkariverkoston
tyossa. Liséksi osallistuminen, vaikuttaminen ja kehittdminen kansainvalisissa verkostoissa on
hajautunut, joten nykyinen malli ei mahdollista parasta mahdollista kansainvalisistd kaytannoista
oppimista, pilotointia ja vakiinnuttamista Suomessa.

Arviointitoiminnan kehittamistavoitteet

Toimenpiteita maaritettdessa on tarkeda ottaa huomioon HTA-toiminta hoitomenetelmien ja
myyntilupaprosessien kehittyessa. Lisaksi on huomioitava  kansalliset  tavoitteet
viranomaistoiminnan lapinakyvyydestéd, ennakoitavuudesta ja ladkkeiden kayttajien osallisuudesta,
jotka ovat keskeisid tavoitteita kumppanuuteen perustuvissa muissa ohjausprosesseissa.
Arviointitoiminnan  kehittdmisen valitonta tarvetta yhdenvertaisuuden ja yhteiskunnallisen
merkityksen osalta voidaan perustella useista eri ndkokulmista. Tamén selvityksen laatimisen
yhteydessa on tullut esiin seuraavia tavoitteita:

Laakkeen kayttajan nakoékulma

o Pyritddn saamaan lupaavimmat uudet hoidot hallitusti potilaiden kayttéon (liittyy myods
paatoksenteon kehittdémiseen).

¢ Luovutaan mahdollisimman nopeasti niiden hoitojen kaytosta, joiden osalta odotukset
eivat tayty, kun valmisteita kaytetaan terveydenhuollossa kokeellisten asetelmien
sijaan.

¢ Tehdaén arvioinnista mahdollisimman lapindkyvéaa, avointa ja huolehditaan ladkkeiden
kayttajien osallisuudesta (arvioinnin toimintamallin kehittdminen |&dkkeiden kayttajien
nakokulman huomiointiin).

Rahoituksen kestavyys

¢ Optimoidaan maksajan kyky ja kaytettavissa oleva tieto (tietopohja) hintaneuvotteluihin,
jolloin voidaan saavuttaa nykyista parempi neuvotteluasema (liittyy myos
paatbksenteon kehittdmiseen).

Luodaan edellytyksia hoidon optimointiin kayttéénoton jalkeen (uudelleen arvioinnin,
hoitojen kohdentamisen tai luopumisen menettelyt ja tietopohja).

Tuetaan kansallisesti alueita ennakoimaan uusien hoitojen organisatorisia- ja
budjettivaikutuksia.

Minimoidaan kokonaiskustannuksia tinkimatta hyoty- ja turvallisuustavoitteista (liittyy
my0s paatoksenteon kehittdmiseen).

Arviointi on edellytys julkisen rahan kohdentamiseen. Minimoidaan eri jakelukanaviin ja
rahoituslahteisiin liittyva osaoptimointi (liittyy myos paatoksenteon kehittdmiseen).

Prosessi — avoimuus, ennakoitavuus

e Luodaan ja kaytetdan yhteisia arvioinnin kriteereita ja arviointitapaa. Kriteereista
kaydaan avointa keskustelua (liittyy myo6s paatoksenteon kehittdamiseen).

¢ Minimoidaan toiminnallinen hukka prosesseista ja huolehditaan tiedon virtauksesta
(liittyy myos paatdksenteon kehittdmiseen).
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¢ Ohjataan toimintaa vahvalla kansallisella koordinaatiolla, ellei keskittdminen ole
mahdollista.
e Asetetaan hakemusperusteisuus arviointitoiminnan lahtékohdaksi.

Kansallinen yhteistyo

e Lisataan yhteistyota kansallisten hoitosuositustoimijoiden kanssa (la&kehoidon
taloudellisuuden nékdkulma osaksi suosituksia).

e Tehd&én yhteisty6ta kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon menetelmia arvioivien
toimijatahojen kesken ja pyritdan kehittdmaan ladkkeiden ja laitteiden arviointi
mahdollisimman yhdenmukaiseksi.

e Hyddynnetddn horizon scanning -tietoja mahdollisimman tehokkaasti seké&
viranomaistyon suunnittelussa etta budjettisuunnittelussa, mutta myos strategisissa
hankinnoissa ja kilpailutuksessa esim. analogisen valmisteen kilpailu (liittyy myos
paatoksenteon kehittamiseen).

¢ Tuetaan kansallisen life science kasvustrategian tavoitteita myds arviointitoiminnan
avulla.

Kansainvalinen yhteistyo

¢ Mahdollistetaan yhteistyd HTA-sé&éantelyn toimeenpanoon ja kehittamiseen
vaikuttamisessa ja osallistumisessa.

¢ Huolehditaan mahdollisuudesta tehda kansainvalista yhteistytta myds taloudellisen
arvioinnin ja RWD:n hyddyntadmisen osalta.

Jatkuvuus ja kehittyminen

o Keskitetddn osaamista ja mahdollistetaan osaamisen hallinta (knowledge
management).
¢ Tehdaén viranomaisen HTA-tehtavista houkuttelevia, jotta varmistetaan parhaiden

osaajien pysyvyys.

Arviointitoimintaan liittyvat toimenpide-ehdotukset

Heikki Ruskoaho toteaa selvityksessaan’, etta hyvin toimiva saantelyjarjestelma luo perustan
ladkekustannusten hallinnalle ja sen avulla luodaan edellytykset kohtuuhintaisten ja tarpeellisten
ladkkeiden saatavuudelle seka uusien ladkkeiden kayttoonotolle. Sen avulla voidaan myds tukea ja
edistaa kilpailua laakemarkkinoilla. Kansallisen tason arviointitoiminta ja paatdksenteko uusien
ladkkeiden kayttoonotosta tulee ulottaa myds sairaalaldékkeisiin. Laakkeiden kayttéonottoon liittyva
paatoksenteko seka korvattavuus- ja hintasdantelyn toteuttaminen edellyttdd ammattitaitoista,
moniammatillista (mm. laéketiede, farmakologia, farmasia, laéketalous, juridiikka) laaja-alaista ja
kokenutta asiantuntijajoukkoa. Arviointitydn keskittdmisella kansalliselle tasolle voidaan valttaa
turhaa hallinnollista ty6té niin viranomaisissa kuin l[&8keteollisuudessa ja siten nopeuttaa ja tehostaa
arviointiprosessia. Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus tai EU:n HTA-asetuksen toimeenpano
eivdt muuta toimintaympéaristbd siten, etteikd tavoite yhdestd kansallisesti vahvasta
ladkevalmisteiden arviointitoiminnasta olisi mahdollista. Arviointitoiminta on kuitenkin laaja
kokonaisuus, jonka kehittamisessa on tarkoituksenmukaista tehda valintoja tavoitteiden osalta. Kun
on yhteisymmarrys konkreettisista tavoitteista, on mahdollista kehittad saantelya ohjaamaan
kansallista toimintaa. Lahtokohtana kehittamisessa tulisi olla toimintojen keskittaminen, jatkuvan
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kehittymisen varmistaminen seka vaikuttavuus kansallisella ja EU:n tasolla tuoden suoria
asiakashyotyja (kuva 11).

ARVIOINNIN KESKITTAMINEN YHDELLE KANSALLISELLE VIRANOMAISELLE

Yksi viranomainen

Horizon Ei-kliininen
scanning arviointi

Paatoksenteko

I Arviointitoimijat ja EU-HTA asetuksen mukaiset vaiheet, I
I padtoksentekijat joissa kansallinen viranomainen mukana
yhdessa I

Kuva 11 Arviointitoiminnan kehittdmisen tavoitteena tulee olla yksi kansallinen viranomainen.

Osana arviointitoimintaa on tarkoituksenmukaista kehittdd myds kansallista viranomaisvetoista
horizon scanning eli tulevaisuuskatsaus -toimintaa osallistumalla kansainvéliseen yhteisty6hén®.
Talla hetkella kansallinen horizon scanning -toiminta nojautuu paaasiassa eri viranomaisten ja HUS
Apteekin ja myyntiluvan haltijoiden valisiin keskusteluihin. Toiminnan kehittdmisen lahtékohtana
tulisi olla puolueettomien signaalien kokoaminen olennaisista markkinoille tulevista innovaatioista,
jotta paattgjilla ja viranomaisilla olisi mahdollisuus arvioida tulossa olevia budjettitarpeita ja
ennakoida tulevia laakehoitojen arviointitarpeita. Myods osallistuminen EMAN horizon scanning -
toimintaan on tarkoituksenmukaista olla systemaattista ja eri kansallisten laékehoitoa ohjaavien
viranomaisten seka palvelujarjestelman ennakointia palvelevaa*

Perustelut

39 Esimerkiksi The International Horizon Scanning Initiative (IHSI) tarjoaa tietoa ja yhdistaa eri maiden toimijoita. IHSIn
tavoite, on ettd jaetun datan avulla terveydenhuoltojarjestelmat voivat valmistautua markkinoille tulevien uusien
tuotteiden luotettavaan arvioimiseen. Lisatieto saatavilla: https://ihsi-health.org/

40 Vignali, Valentina & Hines, Philip & Cruz, Ana & Zietek, Barbara & Herold, Ralf. (2022). Health horizons: Future trends
and technologies from the European Medicines Agency’s horizon scanning collaborations. Frontiers in Medicine.
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Ladkealan toimintaymparistossa on tapahtunut useita muutoksia, joilla on vaikutuksia uusien
ladkkeiden hallittua kayttdonottoa koskevaan arviointitoimintaan. Vanhat perusperiaatteet eivat enéda
kaikilta osin pida paikkaansa. Avohoidon ladkkeet ovat "kroonistuneet”, hoitona voi olla yksildllinen
ladkehoito, laakkeiden ja laitteiden yhdistelmd, geeniterapialddke, digitaalinen terapia tai
kombinaatiohoito, joista toinen lddke annetaan julkisella puolella ja toisen ladkkeen potilas hakee
avohuollon apteekista. Arviointitoiminnan kehittdminen on tarkeéaa, jotta resurssit (hoidot) voidaan
kohdentaa sairauksien kokonaiskustannusten nékokulmasta oikeudenmukaisesti ja kestavasti
huomioiden laajemmin vaikutukset myds tyo- ja toimintakykyyn. On pystyttava arvioimaan myos
kombinaatiohoitoja seka laakkeiden ja laitteiden yhdistelmia. Terveydenhuollossa kohdataan yha
useammin tilanteita, joissa lagkevalmisteiden off-label kayttd on tarkoituksenmukaista. Naissakin
tapauksissa menettelyiden tulisi lahtdkohtaisesti kannustaa laakeyritystd hakemaan
ladkevalmisteelle myyntilupa (valmisteen turvallisuuden ja laadun seuranta, vastuu siirtyy
yritykselle).

Kun uudistetaan ladkkeiden arviointitoimintaa, tarvitaan kykya kehittdd uusia menettelytapoja ja
kansainvalisten mallien soveltamista Suomessa*’. Nykyisessa sirpaloituneessa systeemissa
kehittyvan toimintaympariston vaatima osaaminen ja toimintatavat eivéat kehity optimaalisesti. Yha
useammin valmisteita joudutaan ottamaan kayttéon ohuella naytélld, jolloin on tarkedd pystya
optimoimaan ja ohjaamaan kayttta jatkuvasti lisatiedon karttuessa. Nykyjarjestelma ei parhaalla
mahdollisella tavalla mahdollista hyédyntamaan tai kokoamaan tietoja (RWE) hoidon kayttéonoton
jalkeen. STM:n tiedonhallinnan selvityksessa, joka valmistuu maaliskuussa 2022, tullaan
esittelemdén ehdotus lddkevalmisteiden vaikutusten seurannasta tilanteessa, jossa valmisteita
otetaan kayttdon puutteelliseen nayttéon perustuen.

Osa lll: Selvitys ladkehoitojen naytto6n perustuvan paatoksenteon,
kohdentamisen ja hallitusta kaytosta luopumisen menettelyiden
kehittamisesta

Laakkeiden hallittu kayttdonotto, rationaalinen maaraaminen, hoitoon sitoutuminen, ladkevalikoiman
tehokas kayttd ja hallittu kaytosta luopuminen ovat perusedellytyksia rahoituksellisesti kestavélle
ladkehoidolle. Hallitulla [a&kkeiden kaytosta luopumisella pystytaan hallitsemaan ladkekustannuksia
ja suuntaamaan rajallisia voimavaroja vaikuttavimpiin ladkkeisiin potilaille, jotka niistd eniten
hyotyvat.

Paatoksenteon nykytilan arvio ja tavoitteet kehittamiselle

Laakehoidon ohjauksella tarkoitetaan ensi sijassa vaikuttamista siihen, minkalaisia hoitoja
Suomessa kaytetaan, miten laakkeita maaratdan ja kaytetaan ja millaisiin ladkkeisiin kaytetaan
julkisia varoja. Laékehoitoihin liittyva paéatdksenteko jakaantuu useisiin eri prosesseihin (kuva 12).
Kaytannossa ladkehoidon ohjaus ja laakeasioiden kokonaiskehitys ei ole minkaan toimijan

41 Katso esimerkiksi Nice: Review of the health technology evaluation processes, saatavilla:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/chte-methods-consultation
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hallinnassa. Koska toiminta on hajautunutta, ohjaus ei mydskaan voi olla vaikuttavaa. Laakkeen
kayttajat karsivat eriarvoisuudesta ja kohtuuttoman korkeista ladkehoidon omavastuuosuuksista.
Laakeyritysten ndkokulmasta paatoksenteko voi olla ennakoimatonta ja yritysten haluttomuus toimia
Suomen markkinalla voi vaikeuttaa joidenkin hoitojen saatavuutta.

Kun laakehoitoihin liittyvaa toimeenpanoa kehitetddn, on tarkeaa miettia myos sairausvakuutuksen
ladkekorvausjarjestelmén roolia ladkkeen kayttajien yhdenvertaisuuden ja taloudellisuuden
nakokulmista®?. Kela toimeenpanee laakekorvausjarjestelman (ladkkeiden korvattavuus ja
korvausoikeudet seka suorakorvausmenettely) sairausvakuutuslain mukaisesti.
Laakekorvausjarjestelman osittain jopa hallitsematon kehittdmistarve laakehoidon kustannusten
alentamiseksi on ollut jatkuvaa, minka vuoksi olisi jatkossa luotava edellytykset jatkuvalle
laadkehoidon systeemiselle kustannuskehityksen hallinnalle, eri toimijoiden véliselle kaytannoén
yhteistydlle ja yhteistyoprosesseille. Tiedon riittdva hyddyntaminen rationaalisen ladkehoidon
edistamiseksi hyvinvointialueilla seké ladkekorvausten toimeenpanossa edellyttaa lainsdadantoon
siséllytettavia tarkkoja velvoitteita tietojen tuottamisesta sen sisaltdising, ettéd tiedot ovat kaikille
samat ja laajamittaisesti hyddynnettavissa.

PAATOKSENTEON NYKYTILA JA SEURAUKSET

Paitokset kohdentaa rahoitusta ladkehoitoon syntyvat > Ohjaus ei ole vaikuttavaa
nykyisin viiden erilaisen prosessin seurauksena ja ~ Laakehoidon
pohjautuvat erilaisiin perusteisiin kustannuskehitys
1) L&a&kkeiden hintalautakunta — Kela kokonaisuutena ei ole
toimeenpanee ladkekorvausjarjestelman minkaan toimijan hallinnassa
2) Palko — hintaneuvottelu — kansallinen ~ Laakkeen kayttajien asema on
ladkeneuvottelukunta — palvelun jérjestdjan heikko eriarvoisuudesta ja
edustaja — sairaala-apteekki kohtuuttoman korkeista
3) Laakkeiden julkiset hankinnat ladkehoidon -
(neuvottelumenettely tai kilpailutus) : omavastuuosuuksista johtuen

4) Suoraosto ilman sopimusta ) fuomi on hgast"ava
5) EU- tai kansalliset ladkehankinnat (STM) saarimarkkina

Kuva 12 Laakkeiden kayttéonottoon, kdytdn ohjaukseen ja kaytdsta luopumiseen liittyva paatdksenteko on nykytilassa
liian hajaantunutta.

Tata kokonaisuutta naytt6on perustuvasta paatdksenteosta, kohdentamisesta ja hallitusta kaytosta
luopumisesta voidaan tarkastella samoista nakokulmista kuin arviointitoiminnan kehittamista.

42 Eduskunnan oikeusasiamies. Naispotilaiden laakekorvausoikeus 7819/2021. Saatavilla:
https://www.oikeusasiamies.fi/r/fi/ratkaisut/-/eoar/7819/2021
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Painotukset arviointitoiminnan kanssa ovat osin yhtendiset. Kehittamistavoitteissa korostuu
paatoksenteon lapindkyvyys prosessien ja potilaan nakokulmasta sekd laakehoidon
kustannustehokkuus. Taméan selvityksen laatimisen yhteydessa on tullut esiin seuraavia tavoitteita:

Laakkeen kayttajan nakokulma

o Pyritddn saamaan lupaavimmat uudet hoidot oikea-aikaisesti, hallitusti ja
yhdenvertaisesti potilaiden kayttoéon.

e Tehd&én paatbksenteosta prosessin osalta mahdollisimman lapindkyvaa, avointa ja
ennakoitavaa.

Rahoituksen kestavyys

¢ Optimoidaan paatdksentekijan kyky ja kaytettavissa oleva tieto myos hinnan osalta,
mik& vahvistaa myos maksajan neuvotteluasemaa.

¢ Luodaan edellytyksid hoidon optimointiin kayttdonoton jalkeen eli kehitetaan
riskinjakosopimuksien toimintamalleja ja tiedon hyddyntamista, siten etta ladkkeiden
kaytosta kertyva naytto vaikutuksista luo perustan hoidon kustannuksille (maksaja ei
toimi epavarmuuden rahoittajana).

¢ Minimoidaan kokonaiskustannuksia tinkimatta hyoty- ja turvallisuustavoitteista.

e Minimoidaan eri jakelukanaviin ja rahoitusl&hteisiin liittyv& osaoptimointia.

Prosessi — avoimuus, ennakoitavuus

¢ Luodaan ja kaytetaan yhteisia paatdksenteon kriteereita tilanteessa, jossa on useita eri
paatdoksentekijoita. Kriteereista kdydaan avointa keskustelua.

¢ Minimoidaan toiminnallinen hukka prosesseista ja huolehditaan tiedon virtauksesta eri
toimijoiden kesken.
¢ Mahdollistetaan sitovat paattkset ja perustetaan vahvat instituutiot.

Kansallinen yhteistyd

¢ Hyddynnetddn horizon scanning -tietoja mahdollisimman tehokkaasti sekéa
viranomaistydn suunnittelussa etta budjettisuunnittelussa, mutta myds strategisissa
hankinnoissa ja kilpailutuksessa (esim. analogisen kilpailu).

Kansainvélinen yhteistyo

¢ Huolehditaan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen mahdollisuudesta tehda
kansainvalista yhteisty6ta hallitun kayttdonoton toimintamallien kehittamisessa ja
ladkehankinnoissa (kilpailutus).

Jatkuvuus ja kehittyminen

o Keskitetddn osaamista ja mahdollistetaan osaamisen hallinta (knowledge
management).

Kansainvaliset esimerkit paatéksentekoon liittyen

Ruotsi
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¢ HTA-viranomaisen toimialaan kuuluvat terveyden- ja sosiaalihuollon menetelmat

e Erillinen l&&kevalmisteiden HTA-viranomainen - the Swedish Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV).

e Uusille sairaalassa kaytettaville ladkkeille ja indikaatiolaajennuksille erillinen kansallinen
neuvosto (NT Council), jonka laatimien suositusten noudattaminen on vapaaehtoista.

e Tilanne vastaa pitkalle nykyista tilannetta Suomessa, erona erillinen kansallinen muiden
kuin ladkkeiden ja laitteiden HTA viranomainen.

Norja

¢ Norjan laakeviraston (Norwegian Medicines Agency, NoMa) laédketalousosasto
(Department of Pharmacoeconomics) vastaa kaikkien laékkeiden HTA-arvioinnista.

o NoMa tekee myds paatoksen perusterveydenhuollon ladkkeiden korvattavuudesta, kun
ladkkeen vuotuisen budjettivaikutuksen arvioidaan olevan alle 100 milj. NOK (noin 10
milj. EUR). Mikali budjettivaikutuksen arvioidaan olevan tata kynnysarvoa suurempi,
paatdksen korvattavuudesta tekee parlamentti. Naiden ladkkeiden rahoitus kansallisen
laakekorvausjarjestelman kautta.

o Erikoissairaanhoidossa kaytettavien ladkkeiden osalta, riippumatta siitd, ovatko avohoidon
tai sairaalalaakkeitd, NoMa:n HTA-arviointia seuraa hintaneuvottelu yrityksen ja kansallisen
hintaneuvotteluelimen (Sykehusinnkjoep HF, Health Enterprises Ltd) kanssa.

¢ Hintaneuvottelua seuraa neljan sairaanhoitoalueen muodostaman paattavan elimen
(Decision Forum) hyvéaksyva tai hylkaava paatds. Mikali paatds on hylkaava, neuvottelut on
mahdollista aloittaa uudelleen. Erikoissairaanhoidon la&kkeiksi maaritellaan laakkeet
annostelutavasta rijppumatta eli esim. syopatautien hoidossa kaytettavat ladkkeet
noudattavat tata prosessia riippumatta siita, voiko ladkkeen kayttaja toteuttaa ladkehoidon
itse vai edellyttddkd hoidon toteuttaminen sairaanhoidon tiloja-, laitteita ja
hoitohenkilokunnan osaamista.

¢ Norjassa toimii Palkon toimintaa vastaava priorisointikomitea, jonka juridinen mandaatti on
vahvempi verrattuna Palkon toimintaan.

o Laakeyritykset osallistuvat arviointi- ja paatoksentekoprosesseihin NoMan pyynnosta.

e Laakkeiden hankinnoista vastaa erillinen hankintaorganisaatio.

e Norjan jarjestelman kehittamisesta kaydaan parhaillaan keskusteluja.

Tanska

e Tanskassa on Ruotsin ja Suomen jarjestelmien kaltaisia piirteita.
¢ Tanskassa toimii viiden alueen omistama julkinen yhtié Amgros, joka tukee alueita
toimimaan yhtenevalla tavalla 1a&kkeiden ja laitteiden osalta kriittisiss& osa-alueissa
o neuvottelut, kilpailutus ja toimitukset
o likketoiminnan kehittdminen ja neuvonta
o automaatio ja laatu
o rahoitus ja hallinto.
o Laakelainsdadannon nakdkulmasta Amgros toimii ladketukkukauppalupaan perustuen.
e Amgros vastaa horizon scanning-toiminnasta, kriittisten valmisteiden saatavuudesta,
kulutuksen ennustamisesta ja yllapitaa omia varastoja.
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Ruotsin ladkehoitojen arvioinnin ja paatbksenteon prosesseja ja pirstaleisuutta ei voida pitaa
tarkoituksenmukaisena lahtokohtana kehittamiselle ja rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden
saavuttamiselle Suomessa. Sen sijaan Norjan ja Tanskan malleissa organisoida HTA-toiminta,
nayttéon perustuva paatoksenteko seka tuki palvelujarjestelméasséa on elementtejd, joita kannattaisi
hyoddyntaa kansallisen la&kehoidon ohjauksen kehittdmisessa.

Toimenpide-ehdotukset ladkehoitojen nayttddn perustuvan paatdoksenteon, kohdentamisen
ja hallitusta kaytésta luopumisen menettelyiden kehittamisesta

Laakkeilla on Kkeskeinen merkitys vadestdn terveydentilan vyllapitamisessa ja sairauksien
hoitamisessa. Laakkeiden tulee olla kaytossd vaikuttavia, turvallisia ja kohtuuhintaisia.
Parannettavaa l0ytyy monista laakehoitoihin liittyvista prosesseista. Laakehoitojen vaikutusten
seuranta jaa helposti riittaméattomaksi. Hoidosta saatavia hyotyja ei seurata potilastasolla eika
potilasryhmatasolla riittdvan systemaattisesti. Riittamatén seuranta johtaa myo6s siihen, etta
tehottomiksi osoittautuneista tai tarpeettomiksi jaaneista laakehoidoista ei luovuta. Myos
kustannusvaikuttavuuden merkitysta hoitokaytantdjen ohjauksessa on valttamatonta korostaa.

Paatoksenteon ja sitd tukevien menettelyiden tulee varmistaa laakekustannusten hallinnan
potentiaali, joka liittyy elinkaareen (kuva 13). Laakkeiden kohtuuhintaista saatavuutta on hallittava
kaikin mahdollisin keinoin. Laakevalmisteen elinkaari voidaan karkeasti jakaa sen tutkimus- ja
kehittdmisvaihetta seuraavaan myyntiluvan jalkeen kahteen vaiheeseen yksinoikeudella myynnin
vaihe ja geneerinen vaihe, johon lukeutuu myo6s biologisten alkuperdisladkkeiden biosimilaarit.
Molemmille liittyy elinkaarivaiheelle ominaisia kilpailuun ja hinnoitteluun liittyvida seikkoja, jotka
voidaan hyddyntdd paatdksenteossa. Kilpailun kaynnistyessa on kiinnitettava erityistd huomiota
ladkevalmisteen saatavuuden ja hinnan optimointiin.

PAATOKSENTEKO JA LAAKEVALMISTEIDEN ELINKAARI

Paatoksenteon ja sita tukevien LAAKEVALMISTEEN ELINKAARI

menettelyiden tulee

* Varmistaa ladkevalmisteiden R Anslogue) generic
kustannusten hallinnan
potentiaali, mika liittyy

elinkaareen

0ld meds

* Varmistaa saatavuutta ja
optimoida lddkemarkkinaa =~ = ———r—————
kokonaisuutena Suomessa, - S28 i
erityisesti elinkaaren L ~onem Do Ghomee o Mame fmo S Jme,
loppupuolella —

Kuva: STM

Kuva 13. Ladkevalmisteisiin liittyvéssa paatoksenteossa on huomioitava elinkaari ja erityisesti sen keskeiset vaiheet:
markkinoille tulo, kilpailun kaynnistyminen seka saatavuuden ja hinnan optimointi elinkaaren lopulla.
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Keskeisimmat toimenpide-ehdotukset liittyvdt Suomessa kéaytdssa olevan laakevalikoiman
hyvaksymiseen sekd avohoidossa ettd julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavien
valmisteiden osalta. Kehittamisehdotukset voidaan jakaa seuraaviin toimenpiteisiin.

o Paatoksenteko uusissa ladkevalmisteissa perustuu yhden HTA-viranomaisen seka yhden
kansallisen hinnoista neuvottelevan toimijan kokoamaan nayttéon ja vaikutuksiin.

e Luodaan edellytykset hallitun l1&a8kkeiden kayttdonoton ja kayton kohdentumisen
jatkokehittamiseksi siten, ettd kansallisen viranomaisen tukemana on mahdollista arvioida
ladkevalikoiman vaikutuksia, hoitojen kohdennusta ja kustannuksia (PLEG-malli osana
STM toimeksiantona valmistuvaa selvitysta®).

o Mikali ei ole mahdollista paatya yhteen kansalliseen viranomaiseen paatoksenteossa, tulisi
kaynnistaa selvitys alueilla tai kansallisesti koordinoituna vahvassa yhteisty6ssé alueiden
kanssa, jossa selvitettaisiin Norjan ja Tanskan esimerkkien mukaista organisointia
paatdksenteossa ja tunnistettaisiin kansallisesti keskitettavia tehtavia sairaala-apteekkien
kautta jaeltavien l1&d8kkeiden osalta. Selvityksessa kasiteltavia tehtavakokonaisuuksia ovat
vahintdéan seuraavat.

e Tehtavien tunnistaminen, joiden hoitamiseen jarjestajat perustaisivat kansallisen
toiminnon. Jarjestajat vastaisivat edelleen jarjestamisvastuuseen liittyvasta
rahoituksesta ja paattksenteosta ollessaan edustettuna paattavissa toimielimissa.

o Laakkeiden hallitun kayttdonoton, kayton ohjauksen ja kaytosta luopumisen
toimintamallit huomioiden rakenteiden ja tietopohjan kehittamistarpeet alueilla.

¢ Laakehankintojen kehittdminen ja kansallisen koordinaation toimintamallit.

e Varastoinnin, ladkejakelun seké rationaalisen ladkehoidon optimointiin liittyvat
tehtavat, joiden organisointi kansallisessa yhteistydssa tuottaa hyotyja.

¢ Yhteisty0 ladkemarkkinan muutosten ennakoinnissa ja hallinnassa laakkeiden
kohtuuhintaisen saatavuuden varmistamiseksi kansallisen HTA-toiminnan ja
avohuollon laékehoito ohjaavien viranomaisten kanssa.

Heikki Ruskoaho toteaa selvityksessaan’, etta paatoksentekojarjestelman edellyttamat
asiantuntijaresurssit tulisi kayttdd mahdollisimman tehokkaasti ja valttaa paallekkaista tydta. Tassa
selvityksessa on paadytty ehdotukseen, jonka mukaan Suomessa tulisi olla yksi laakkeiden
hinnoista neuvotteleva toiminto seka jakelukanavien mukaiset paatoksentekoprosessit valmisteiden
kayttéonotolle ja kohtuullisen hinnan vahvistamiselle (kuva 14). Yhdenvertaisuuden, tehokkuuden ja
ketteran kehittdmisen nékokulmista olisi tarkeda, etta samasta asiasta ei olisi erilaisia paatoksia eri
alueilla, vaan alueet organisoituisivat kansallisesti sairaala-apteekkijakelun ladkevalmisteiden
paatoksenteon osalta.
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PAATOKSENTEON KEHITTAMINEN

Apteekkijakelun paatoksentekijd (kansallinen lddkejakelun jarjestimisvastuu, rahoitus
| monikanavainen 2)

Toimeenpano &
Yksi \nranomalnen seuranta
su unnittelu
Hinte- Seuranta ja
neuvottelu * o

paatdksen
EU HTA asetuksen tavoite seuranta Pastds
mukaiset vaiheet, suunnittelu I

joissa kansallinen | Sairaala-apteekkijakelun paitéksentekiji (alueellinen lidkejakelun jirjestimis- ja
viranomainen

mukana

L Valmisteet, jotka eiviit kuuluu viitehintajéirjestelmin tai julkisten hankintojen 2 Kokonaisuuden hallinta
kilpailutuksen piiriin. Hintaneuvotteluissa olisi hyddyksi, ettd HTA-viranomaisen osana vuosittaisia
edustus olisi kdytettdvissd kust ikutusten arvioinnissa mukana. Lisdksi ministerididen ja palvelujen

neuvotteluissa tulisi olla mukana seka apteekkijakelun, ettd sairaala- Jjérjestdjien neuvotteluita
apteekkijakelun pédtoksentekijdiden edustaja/vaimistelija.

Kuva 14 Laakevalmisteisiin liittyvaa paatoksentekoa tulisi keskittaa tavoitteena kaksi paatdksentekoprosessia
ladkejakelun jarjestamisvastuun mukaisesti.

OSA IV: Arvio toimenpide-ehdotusten edellyttamista resurssitarpeista

Laaja laakehoidon ohjauksen uudistamisty® edellyttaa resursseja kansallisesti ja alueellisesti. Koko
uuden ohjaus- ja arviointitoiminnan saantely edellyttdd lainsdddannén muutostarpeita ja arvioita
suhteessa EU-lainsdadantdéon. Keskeisimpid ovat sairausvakuutuslaki, laakelaki ja
terveydenhuoltolaki, l&ddkehuollon ja —hoidon jarjestaminen ja ohjaus osana sote-jarjestamislakia.
Lisédksi viranomaisten tehtavat ja tiedonsaantioikeudet on selvitettava — huomioiden
hyvinvointialueet yhtena viranomaisena.

Arviointitoiminnan kehittaminen — Toiminnan voimavarojen keskittdminen varmistanee toiminnan
alkuvaiheessa riittavat resurssit, mikali kaikki nykyisten organisaatioiden resurssit ovat
kohdennettavissa yhteen. Mybhemmassa vaiheessa kehittamistydn ja mahdollisesti kansainvalisen
yhteistydn lisdantyessa tulisi resurssitarvetta arvioida uudelleen. Kehittamistyéhén kuuluvat
prosessien yksinkertaistaminen, selkeyttdminen ja ennakointikyvyn lisé&dminen. Tassa selvityksessa
ehdotetaan hakemusperusteisuutta kaikille laakevalmisteille. Tama vaikuttaa resurssitarpeisiin,
samoin kuin off-label arviointi, kombinaatioiden arviointi ja laake-laite-yhdistelmien arviointi
hakemukseen perustuen.

Hintaneuvottelun ja paatoksenteon kehittdminen — Tama edellyttaa osaamisen vahvistamista,
resurssien lisdamistad ja toiminnan keskittamistd. Osaamistarve keskittyy tehtdvien painotusten
mukaan eri ammattiryhmiin (esim. farmasia ja laaketiede, terveystalous, juridiikka, datatieteet ja -
analytiikka, kilpailu- ja hankintaosaaminen). Keskeisiksi kehittdmiskohteiksi muodostuviksi
kokonaisuuksiksi on tunnistettu: 1) yksi kansallinen viranomainen hintaneuvotteluun ja
paatoksentekoon, 2) tilanteessa, jossa paatoksenteko jakaantuu jakelukanavan mukaan, tulisi tehda
erillinen selvitys vahvassa yhteistyossd alueiden kanssa Norjan ja Tanskan mallien
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sovellettavuudesta Suomessa, 3) toimijoiden madarastd riippumatta luodaan ladketeollisuuden
kanssa kumppanuuteen perustuva yhteistydmalli, jossa "maksaja on kuskin paikalla”.

Laakehoitojen pitdd tuottaa taloudellista terveyttda — Tama edellyttdd |a8kehoitojen
taloudellisuutta eli kaytettavissd olevan ladkevalikoiman tehokasta kayttdd sekd kayton
kohdentumisen ja vaikutusten keruuta kayttéonoton jalkeen. Tavoite lisanayton kokoamisesta seka
kayton seurannasta edellyttdd uusia resursseja ja tiedonhallinnan kehittamista. Laakehoidon
tiedonhallinnan jaoksessa selvitetdaan laédkehoidon tiedon hyddyntamisen kehittdmistarpeet ja
laaditaan asiasta tiekartta®.

Eteneminen

STM on todennut ministerididen tulevaisuuskatsauksessa (Valtioneuvoston julkaisuja 2022:58.
Saatavilla https://valtioneuvosto.fi/tulevaisuuskatsaus-2022#/. ), etta vaikuttavien sote-palveluiden
tuottaminen ja palvelujen integraation eteneminen edellyttda vaikuttavuusperusteisen ohjausmallin
rinnalla myds voimassa olevan lainsaadannon selkiyttamisté ja osin uudistamista.

Uudistamistarpeet koskevat myo6s l&adkehoidon ohjausta ja ladkehuollon toimintamalleja koskevaa
lainsaadantéd seka naihin liittyvaa toiminnan kehittamista - valmistelutyd ja sen —resurssit tulee
osoittaa sosiaali- ja terveysministeritlle hallitusohjelmassa 2023—-2027.

Laaketiedonhallinnan ja digitalisaation edistamisen valtakunnallinen kehitystyd on kaynnissa. Tyon
jatkaminen, ja tarvittaessa kehittamisen nopeuttaminen seuraavalla hallituskaudella, on edellytys
ohjaukselle: ladkkeen maaraamisen ohjaamista, yksilo- ja potilasryhmatasoista hoidon seurantaa ja
arviointia seka ladkehoidon onnistumisen varmistamista, l1&&kehuollon kustannusten hallintaa seké
ladkehoidon ja laékehuollon jarjestamisen ohjausta ei voida toteuttaa ilman dataa ja siihen perustuen
luotua ymmarrysta.

Vaativien tavoitteiden saavuttaminen edellyttaa eri osapuolilta julkisen hyvinvointi- ja terveysvastuun
kantamista seké ajankohtaisten julkisten voimavarojen rajallisuuden ymmartamista ja hyvaksymista.

Taman selvitystyén yhtena keskeisena ehdotuksena on arviointitoiminnan kehittdmisen tarkeys ja
sen merkitys Suomessa  kayttoon tulevan ladkevalikoiman  vaikuttavuudessa ja
kustannuskehityksessa. Kehittdmistyt ehdotetaan vaiheistettavaksi seuraavasti:

Vaihe |
2023-2024

o Kaikki uudet ladkevalmisteet arvioidaan ja lahennetéaén avo- ja sairaalalaakkeiden
arviointimenettelyja ja kynnistetddn pilotti ladkeyrityslahtdiseen sairaalassa kaytettavien
ladkkeiden arviointimenettelyyn.

e Luodaan kansalliset mallit vaikuttavuustiedon keruuseen, jota voidaan hyddyntdd mm.
kehitettaessa hallitun kayttdonoton toimintamalleja ja sopimuksia.

e Kaynnistetaan jatkovalmistelut ehdollisen korvattavuuden lainsdadannon kehittamiseksi,
kansallisen HTA- ja horizon scanning toiminnan edistamiseksi sek& toimenpiteet tdssa
selvityksessa tunnistettujen eri yhteistyémallien edistamiseksi.
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Tehdaan tassa selvityksessa tunnistettu erillisselvitys kevaan 2023 aikana alueilla tai
kansallisesti koordinoituna yhdessa alueiden kanssa Norjan ja Tanskan mallien
sovellettavuudesta Suomessa.

Kaynnistetddn laakehoidon ja -jakelun jarjestamisen, tuottamisen ja kansallisen ohjauksen
saantelyn uudistus.

Nykyiset HTA arviointiresurssit ovat riittAmattomat, kun EU:n HTA-asetuksen mukainen
toiminta kaynnistyy. Ennakoidaan tydmaarat ja arvioidaan tarvittavat lisaresurssit.

2025-2027

EU-HTA asetuksen kansallinen toimeenpano kaynnistyy sy6pa- ja ATMP-valmisteiden
osalta, joten kohdennetaan toiminnan edellyttamat resurssit kansalliselle toimijalle.
Kaikkien ladkevalmisteiden arvioinnit ja hintaneuvottelut tilanteissa, joissa nayttéon liittyy
epavarmuutta, tehdaan keskitetysti.

Laakkeiden nayttoon perustuva paatoksenteolla on yhtenevét periaatteet ja toimintamallit
palvelujarjestelman eri tasoilla.

Tuetaan ladkehoidon ja- jakelun uudistuksen toimeenpanoa seka uusien ohjauksen
toimintamallien kayttbonottoa siten, ettd sote-jarjestdjien on mahdollista ottaa vastuu
avohoidon rahoituksesta parlamentaarisen linjauksen mukaan, ja jarjestajien on mahdollista
lAdkehoidon osalta varmistaa rahoituksen riittavyys erityisesti tilanteessa, jossa sote-
toimeenpanon tuen erillisrahoitus paattyy.

Vaihe Il

— 2030 mennessa

Uudistusten toimeenpanossa havaitut puutteet on korjattu ja tavoitteet organisoida
ladkehoito ja -jakelu sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestavalla tavalla on
saavutettu.



