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1 KASITTEET

Tassa muistiossa kaytettyja lyhenteita ja kasitteita
CHMP

Committee for Medicinal Products for Human Use. Komitea vastaa ihmislaakkeista Eu-
roopan ladkevirastossa (EMA).

EMA
Euroopan Laakevirasto. European Medicines Agency.
FinCCHTA

FinCCHTAnN (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment) edistaa
nayttéon perustuvien menetelmien kayttdéa Suomessa ja siten lisda terveydenhuollon
vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Yksikkd toimii Oulun yliopistollisessa sairaa-
lassa. FInNCCHTAN keskeisia tehtavia ovat: hoitoteknologioiden arviointityon koordi-
nointi Suomessa, terveydenhuollon menetelmien arviointi, arviointitiedon julkaisemi-
nen, kansainvalinen HTA-yhteistyd, HTA-menetelmakoulutuksen ja -tutkimuksen vah-
vistaminen.

Hila

Laakkeiden hintalautakunta (Hila) toimii sosiaali- ja terveysministeridssa sosiaaliturva-
ja vakuutusosaston yhteydessa. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa sairausvakuu-
tuslain perusteella korvattavien lddkevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pe-
rusvoiteiden korvattavuudet ja tukkuhinnat.
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HTA

HTA — terveydenhuollon menetelmien arviointi (health technology assessment). Ter-
veydenhuollon menetelmien arvioinnissa tutkitaan monitieteisesti menetelmien kehit-
tymisen, leviamisen ja kayton edellytyksia seka niiden aiheuttamia terveydellisia, sosi-
aalisia, eettisia ja taloudellisia vaikutuksia. Luotettava tieto menetelmien lyhyt- ja pitka-
aikaisvaikutuksista antaa perustan terveydenhuollossa tehtaville paatoksille. Tervey-
denhuollon menetelmia ovat kaikki l1adkkeet, laitteet, kirurgiset ja muut toimenpiteet,
ennalta ehkaisevat ja kuntouttavat toimintatavat seka erilaiset jarjestelmat, joiden avulla
terveytta pidetaan ylla ja suojellaan.

HVK

Huoltovarmuuskeskus (HVK) on ty6- ja elinkeinoministerion hallinnonalan laitos, jonka
tehtdvana on maan huoltovarmuuden yllapitamiseen ja kehittdmiseen liittyva suunnit-
telu ja operatiivinen toiminta.

Innovative Medicines Initiative. IMI on laaja public-private yhteistydhanke life sciences
tutkimuksessa. Yhteistydssa on mukana Euroopan unioni (komissio) ja eurooppalainen
|aaketeollisuus (EFPIA, the European Federation of Pharmaceutical Industries and As-
sociations).

Ladkeinformaatio

Tietoa laékkeista ja l1adkehoidoista, joka on kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilais-
ten saatavilla eri tietolahteista joko kasvotusten, kirjallisesti tai sdhkdisten palveluiden
(puhelin, Internet, televisio ja radio) kautta. Laakeinformaatiota tuottavat esimerkiksi vi-
ranomaiset, terveydenhuollon ammattilaiset, 1daketeollisuus ja potilasjarjestot. Ladke-
valmistekohtaisen informaation perustana on myyntiluvan myéntamisen yhteydessa hy-
vaksytty valmisteyhteenveto (summary of product characteristics, SPC) ja siihen poh-
jautuva pakkausseloste (package leaflet, PL). (Laakepolitiikka 2020)

Palko

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtavana on antaa suosituksia siita,
mitka tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin rahoitettuun ter-
veydenhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Suosituksia antaessaan neuvoston tu-
lee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu nayttd seka terveydenhuollon eettiset
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ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat. Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysministerion
(STM) yhteydessa.

Pt-jakelu

Tarkoitetaan paivittdistavarakauppoja kulutushyddykkeiden jakelukanavana. Tassa
muistiossa termilla tarkoitetaan laajasti apteekkien (ja Iadkehuollon) ulkopuolisia eri ja-
kelukanavia.

Toivo

Sote-tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan toimeenpano-ohjelma (Toivo).

TUKIJA

Valtakunnallisen |&3ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan TUKIJAn tehtdvana on
toimia tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana seka tukea alueellisia eettisia toimi-
kuntia |3aketieteellistd tutkimusta koskevissa periaatteellisissa eettisissd kysymyk-
sissa ja naitd koskevan koulutuksen jarjestamisessa.

10
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2 Yhteenveto

Maakuntien on 1.1.2021 alkaen tarkoitus vastata sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjesta-
misesta ja rahoituksesta, jolloin maakunnat saavat rahoituksensa valtiolta. Hallituksen
reformiministeritydoryhma on linjannut keinoja ja vaiheistusta terveydenhuollon ja sai-
raanhoidon monikanavarahoituksen yksinkertaistamiseen. Maakuntien jarjestettaviksi
jaltai rahoitettaviksi on mahdollista koota useita tehtavia, joita Kela nykyisin hoitaa sai-
rausvakuutuksen kautta. Tehtavia siirrettaisiin maakuntien jarjestamis- tai rahoitusvas-
tuulle portaittain. Hallitus on pyytanyt osana sote-uudistusta virkamiehiltd nakokulmia
I&&kehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista. Tyolle annetut tavoitteet
ovat laddkehoidon ohjauksen ja koordinaation kokonaistarkastelu, [aakevahittaisjakelun
tarkastelu, useiden eri |adkeasioita koskevien selvitysten (2018) kehittamisehdotusten
tarkastelu sekd kokonaiskuvan luominen. Tavoitteena on liséksi tiekartan muodostami-
nen laakeasioista seuraaville hallituskausille. Muistiossa on keskitytty rationaalisen 1aa-
kehoidon ja sote-uudistuksen edellyttdmiin muutoskokonaisuuksiin. Nain muistio ei ole
kattava arvio kaikista kehittamistarpeista ja esimerkiksi elainlaakkeisiin liittyvia kysy-
myksia ei ole kasitelty tdssa muistiossa.

Muistion nykytilaa koskeva osuus on kirjoitettu 1ddkehoidon arvoketjun muotoon, missa
tarkastelu alkaa ldaketutkimuksesta ja -kehityksestd ja ulottuu I&d&kkeiden hallittuun
kayttéon. Valmistelutydssa on tunnistettu tekijéita, joista johtuen ladkehoito ei ole aina
vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, yhdenvertaista ja taloudellista. Muistiossa on tar-
kasteltu ladkehoidon rahoitusvastuun muutoksen rinnalla Id&kehoidon ohjausta, oh-
jauksen edellyttamaa tietopohjaa ja tyovalineita seka laakehoidon rahoituksen kesta-
vyyttd. Ohjaus- ja rahoitusjarjestelmaa tulisi kehittdd kokonaisuutena. Seuraavia lin-
jausehdotuksia ehdotetaan jatkovalmisteluun kehittdamiskokonaisuuksien ja tarvittavien
erillisselvitysten pohjaksi:

1. Maakunnille rahoitusvastuuta avoterveydenhuollon ldédkehoidosta. Maakuntien
osittainen rahoitusvastuu avoterveydenhuollon Iddkehoidosta kannustaisi maa-
kuntia nykyistd vahvemmin ottamaan huomioon palveluja jarjestettdessa seka
ld8kehoidon kustannukset, ettd oman toiminnan vaikutukset julkiselle talou-
delle aiheutuviin kokonaiskustannuksiin. Lisdksi rahoitusvastuu kannustaisi
seuraamaan ja kehittdmaan ladkehoitoprosesseja, ohjaamaan ladkkeen maa-
radmistd kansallisten linjausten mukaisesti sekd seuraamaan ja arvioimaan
laakehuollon palveluita (saavutettavuus, riittavyys, asiakaspalaute). Ehdotuk-
sena on, ettd valtion rahoitusosuus lddkekorvausmenoista siirrettaisiin
maakuntien rahoitusvastuulle. Siirron edellytysten, toteuttamistavan, ai-
kataulun ja vaikutusten arviointi edellyttaa erillistd, perusteellista valmis-
telutyota.

11
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2. Kansallisen ohjauksen vahvistaminen. Tavoitteena on, etta ladkehoito pohjau-
tuu 1a3ketieteellisin perustein tehtyyn hoitovalintaan. Kaytdssa olevien ladkkei-
den valikoima perustuu ladkevalmisteiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
viointiin. Arviointitoiminta on jakaantunut eri toimijoiden vastuulle ja nykylain-
s&adannon pohjalta voidaan tiivistaa yhteistyota eri toimijoiden valilla. Laake-
hoidon arviointitoiminnan kehittdminen edellyttdad kuitenkin resurssien lisaa-
mistd ja osaamisen turvaamista. Lisaksi arviointitoimintaa kaikkien menetel-
mien osalta on edelleen kehitettava ja toimintaperiaatteita yndenmukaistettava.
Ehdotuksena on, ettad ladkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
oinnin periaatteita, samoin kuin ladkkeiden kayttéonottoon ja kdytosta
luopumiseen liittyvaa kansallista paatoksentekoa, tulisi kehittda. Lisaksi
kansallista ladkekorvausjarjestelmaa ja sen ohjausvaikutuksia tulisi tar-
kastella osana sote-jarjestelman ohjauksen kokonaisuutta.

3. Alueellisen ohjauksen muodostuminen. Jarjestdmisvastuinen maakunta suun-
nittelee, ohjaa ja rahoittaa sosiaali- ja terveyspalvelujen kokonaisuutta alueel-
laan. Laaja l1a8keasioihin liittyva sdaddskokonaisuus ja kansallinen informaatio-
ohjaus muodostavat sisall6llisen kehikon, johon maakunnan tulisi perustaa laa-
kehoidon alueellinen ohjaus, seuranta ja arviointi. Hallituksen esitykset sosi-
aali- ja terveydenhuollon uudistamiseksi tuovat useita uusia ohjauskeinoja
maakunnalle palvelutuotannon ja sielld tehtavien paatdsten ohjaamiseen. An-
netut hallituksen esitykset sote-uudistuksen kokonaisuudesta eivat kuitenkaan
yksin riitd varmistamaan laakehoidon osalta uudistuksen tavoitteiden toteutu-
mista mm. ihmisten hyvinvointi- ja terveyserojen kaventumista, yhdenvertai-
suuden ja saatavuuden parantumista ja kustannusten hillintda. Jos maakun-
nalla ei ole ohjaus- ja seurantavelvoitetta tai taloudellisia kannusteita Iddkehoi-
dossa, ei maakunnasta muodostu alueellisen tason |ddkehoidon ohjaajaa. Eh-
dotuksena on, ettd olisi sdddettdva tarkemmin maakunnan tehtavasta
seurata ja ohjata laakehoidon vaikuttavuutta, turvallisuutta, laatua, yh-
denvertaisuutta ja taloudellisuutta alueellaan. Tama maakunnan tehtava
tulee yhteen sovittaa kansallisen ladkkeiden arvioinnin sekad ohjauksen
kanssa ja varmistaa yhdenvertaisuus.

4. Tiedonhallinnan ja digitaalisten tybkalujen kehittdminen. Seka kansallinen etta
jarjestajatason ohjaus edellyttavat nykyistd parempaa tietopohjaa. Tiedonhal-
linnan edistamiselld ja digitaalisten tyévalineiden kautta olisi mahdollisuus saa-
vuttaa ladkehoitoon parempaa vaikuttavuutta, turvallisuutta, laatua ja ladkehoi-
don kohdentumista. Talla hetkelld ohjauksessa tarpeellinen tieto on hajallaan
useissa tietovarannoissa ja jarjestelmissa, mika vaikeuttaa ladkehoidosta ja
ladkevalmisteista kertyvan tiedon hyddyntamista. Sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdissa tarvitaan yksildtasoiseen ladkehoidon seurantaan tyévali-
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neita ja hoidon onnistumista seka seurantaa tukevia tietojarjestelmien toimin-
nollisuuksia. Terveydenhuollon ammattilaisten ja 1ddkkeiden kayttajien tydvali-
neiden kehittdminen ei ole edennyt toivotulla tavalla. Laddkehoidon kokonais-
hallinnan tyévalineiden kehittdminen eri kansallisissa ja alueellisissa hank-
keissa tulisi turvata. Kliinisen paatdksentuen palveluja on tarpeen edelleen ke-
hittda kaikkien ladkkeen maaraajien kayttoon. Lisaksi kansallisiin tietovarantoi-
hin kertyvan tiedon parempaa hyddyntamista tulee kehittda osana valtakunnal-
lisia tietojarjestelmapalveluita ja niihin liittyvia digitaalisia palveluita. Ehdotuk-
sena on, ettd kdynnistetdaan ladkehoidon kokonaisarkkitehtuurity6, jossa
kuvataan ladkehoidon tietoon ja prosesseihin liittyva tavoitetila ladkehoi-
don ohjauksen nakokulmasta. Tyon pohjalta laaditaan tarvittavat syotteet
laakehoidon vaikuttavuuden, turvallisuuden, laadun, yhdenvertaisuuden
ja kustannusten tietopohjasta eri hankkeisiin, mm. Sote-tiedolla johtami-
sen, ohjauksen ja valvonnan toimeenpano-ohjelmaan (Toivo). Toivo-oh-
jelman tavoitteena on vastata maakuntajéarjestajan tiedolla johtamisen tar-
peisiin ja THL:n arviointitoiminnan edellyttamiin tietotarpeisiin. Lisdksi
kaynnissa olevien hankkeiden seurantaa ja toimeenpanon ohjausta tulee
parantaa.

5. Kustannusvaikuttavan ldékehoidon edistdminen useilla toimenpiteill4. Tavoit-
teena on kohtuullistaa 1adkkeiden kayttajien l1adkehoidon maksurasitusta ja tur-
vata ladkehoidon rahoituksen kestavyys. Ehdotuksena on, ettd haetaan ra-
hoitukseen tasapainoa mm. ldadkkeen elinkaaren nykyista tehokkaam-
masta hydédyntamisestd, sairaalaldakkeiden hankintamenettelyn kehitta-
misesta ja apteekkitaloudesta. Apteekkitalouden uudistaminen edellyttaa
apteekkijarjestelmén arviointia kokonaisuutena. Uudistamisen tarpeiden
tarkastelussa tulisi tavoitella ladkehoidon rahoituksen kestavyytta ottaen
huomioon ladkkeiden kayttdjien ja yhteiskunnan nakokulma seka laake-
ja laakitysturvallisuus. Lisdksi tarkastelussa on huomioitava EU-saantely,
laakkeiden tukkujakelun yksikanavaisuus ja vahittaisjakeluun liittyvat
sote-ladkehuollon muutokset.

Muistiossa on esitelty EU-lainsdadannosta tulevia reunaehtoja sekd EU:hun ja muuhun
kansainvaliseen yhteistydhon liittyvia asiakokonaisuuksia, joissa yhdistyy asioita use-
asta arvoketjun portaasta.

Kaikkien edelld mainittujen kehittdmiskokonaisuuksia tulisi edistda kokonaisuutena ja

vaiheistaen. Kehittaminen edellyttaa jatkuvaa vuorovaikutusta, yhteisty6ta ja eri sidos-
ryhmien valista vuoropuhelua seka yli hallituskausien ulottuvaa tyéta.
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3 Johdanto

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen esittdmassa maakunta- ja sote-uudistuksessa so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestdminen ja tuottaminen erotettaisiin toisis-
taan. Palveluiden jarjestamis- ja rahoitusvastuu siirtyisi maakunnille, joilla olisi myds
vastuu palveluiden tuottamisen seurannasta, arvioinnista ja ohjauksesta. Osana sote-
uudistusta hallitus on linjannut, etta sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavaista rahoi-
tusta yksinkertaistetaan. Tavoitteena on, ettd rahoitusjarjestelma osaltaan kannustaisi
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoita parantamaan kustannusvaikuttavuutta ja otta-
maan huomioon kustannusten kokonaisvaikutukset asiakkaisiin. Kevaalla 2018 paami-
nisteri Sipilan hallitus linjasi, ettd selvitetdan ladkehoidon jarjestdmis- ja rahoitusvas-
tuun siirto osittain tai kokonaan maakunnille. Tama muistio sisaltaa yleiset linjausehdo-
tukset 1adkehoidon rahoituksen muutokseen liittyen.

Hallituksen 24.4.2017 tekemid apteekkitoimintaan liittyvia lyhyen aikavalin kehittamis-
toimia on toimeenpantu kahdessa hallituksen esityksessa laakelain muuttamiseksi (HE
99/2018 vp ja HE 295/2018 vp). Vuoden 2018 aikana on valmistunut useita eri |aake-
asioita koskevia selvityksia ja keskustelu apteekkitoiminnan kehittdmistarpeista on ollut
vilkasta. Tassa muistiossa on tarkasteltu apteekkitoiminnan kehittamisen tarpeita pi-
demmalla aikavalilla siten, etta tavoitteena on rationaalisen lddkehoidon tukeminen ja
l&akehoidon rahoituksen kestavyys.

Taman muistion tavoitteena on muodostaa kokonaiskuva laakeasioista ja tarjota tie-
kartta |1&dkehoitoon liittyvien eri toimenpiteiden vaiheistetulle toteuttamiselle. Muistion
nykytilaa koskeva osuus on kirjoitettu seuraten ladkehoidon arvoketjua, jossa tarkastelu
alkaa ladketutkimuksesta ja -kehityksesta ja ulottuu ladkkeiden kayttéon (kuva 1). Ar-
voketjun kunkin portaan kohdalla on kuvattu tahan liittyva nykytila ja arvioitu sellaisten
portaiden kehittamistarpeita, mihin kansallisella lainsdadanndélla voidaan vaikuttaa.
Laakkeisiin ja 1ddkehuoltoon liittyy paljon EU-lainsdadantdéa. EU:hun ja muuhun kan-
sainvaliseen yhteistydhdn liittyvia tavoitteita on koottu yhdeksi kokonaisuudeksi, jossa
yhdistyy asioita useasta arvoketjun portaasta. Lisdksi kullakin arvoketjun portaalla on
tuotu esiin toiminnan riippuvuus EU-lainsdadanndsta. Kansainvalisia kysymyksia ei ole
sijoitettu erikseen tiekartalle, vaan toiminnan ajatellaan olevan jatkuvaa vuorovaiku-
tusta ja yhteistyo6ta.
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LAAKEHOIDON ARVOKETIU

‘ Hallittu kayttd

Jakelu ja

toimittaminen
‘ Madraaminen

Velvoitevarastointi

‘ Hallittu kayttésnotto

4

Myyntilupamenettely HTA
‘ Teollinen valmistus.
Hallittu
TE&K ja innovaatio |5dkkeiden
Velvoitevarastointi kaytdstd

poistaminen

VAIKUTTAVUUS, TURVALLISUUS, LAATU, YHDENVERTAISUUS, TALOUDELLISUUS

Kuva 1. Ladkehoidon arvoketju ladketutkimuksesta, kayttoon ja kaytosta luopumiseen. Mukaillen WHO 2017.
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Arvoketjun vaiheiden arvioinnissa on huomioitu Iadkehoitoon liittyvia toimintaymparis-
ton muutosilmidita (kuva 2). Useat eri tekijat lisddvat samanaikaisesti ladkehoitojen tar-
vetta, kysyntaa ja tarjontaa, mikd haastaa lddkehoidon rahoituksen tasapainoa. Vaes-
ton ikaantyminen ja tautikirjon muutokset kasvattavat ja muokkaavat ladkehoidon tar-
vetta. Pitkdaikaissairauksien yleistyminen ja toisaalta uudet tarttuvat taudit seka 1a3ak-
keille vastustuskykyisten bakteereiden lisdantyminen ovat naista esimerkkeja. Laake-
teollisuuden kyky tarjota uusia ladkeinnovaatiota on lisdantynyt. Diagnostiikan kehitty-
minen ja yksildllistyva hoito tarjoavat sairauksien ennaltaehkaisyyn ja hoitoon uusia rat-
kaisuja. Uudet ladkehoidot muuttavat hoitokaytantoja ja mahdollistavat joskus osaltaan
palvelurakenteen muutosta laitospainotteisuudesta avohoitoon. Usein uusien laakkei-
den kayttoonottopaatoksen tueksi on saatavissa vain puutteellisesti nayttéa vaikutta-
vuudesta. Tieto ladkehoidon uusista mahdollisuuksista tavoittaa kuitenkin nopeasti
laakkeiden kayttajat, mika lisda 1adkkeiden kysyntaa. Ladkehoitoon voi tulevaisuudessa
vaikuttaa nykyistd vahvemmin myds rajat ylittavat palvelut, kun digitaalisuus mahdollis-
taa rajat ylittavat Iddkehuollon palvelutuotannon.

Vaeston
ikédantyminen

Tautikirjon Terveysturva Jo
muutokset mikrebildakerest

Palvelurakenteen
muutos

Kysynta kasvaa

globaali markkina

Rajat ylittavat
terveyden- ja
laakehuollon palvglut

Laakehoidon
kehittyminen kohti
yksildllista hoitog

Tarve kasvaa

Laaketeollisuuden kyky

Tarjonta lisdantyy
kehittda uusia innovaatioita

Kuva 2. Toimintaymparistossa tunnistettuja ilmiotéa, jotka edellyttdvat muutoksia ja kehittamista rationaali-
sen ladkehoidon periaatteiden saavuttamiseksi.

Laakehoidon sosiaali- ja terveyspoliittisia tavoitteita on koottuna La&kepolitiikka 2020
-asiakirjaan. Tama asiakirja ei ole Laakepolitikka 2020 -asiakirjan paivitys vuoteen
2030, jonka laatimista on toivottu ohjaamaan laakehoitoon ja ladkehuoltoon liittyvaa
ty6ta kansallisella ja kansainvalisella tasolla (mukaan lukien EU).
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4 Nykytilan kuvaus ja arvio

41 Laakekehitys, -tutkimus ja innovaatiot

Laaketeollisuus on yksi maailman suurimmista, globaaleista toimialoista, joka auttaa
potilaita, terveydenhuoltoa ja tuo huomattavaa lisdarvoa monille kansantalouksille. Laa-
keteollisuus on yksi sdannellyimmistd aloista, jolle on ominaista moneen muuhun toi-
mialaan verrattuna pitka tie ladkekeksinndsta markkinoille: nopeimmillaan 6-7 vuotta ja
usein yli kymmenen vuotta. Ld3aketeollisuuden toimintamallit perustuvat nykyisin avoi-
meen tutkimusymparistdon, jossa ladkeaihioita haetaan myos akateemisesta tutkimus-
maailmasta ja niitd kehitetdan yhdessa yliopistojen kanssa. Ladketutkimuksen paapiir-
teet on kuvattu Rationaalisen 1ddkehoidon toimeenpano-ohjelman laakeinnovaatiot -
tyéryhman raportissa (Sosiaali- ja terveysministerio 5/2018).

Laakeinnovaatio voi olla esimerkiksi uusi ladkeaine, uusi ladkemuoto tai vaikkapa van-
han ldékkeen uusi kayttdaihe. Hoidollisen hyddyn liséksi innovaatiolla voi olla myds ta-
loudellista hy6tya, joten uuden ladkkeen innovaatiostatus maarittyy vasta laakkeen kay-
tosta kertyvan tiedon myéta.

Laakkeiden kehittdmista tuetaan vahvasti julkisella rahoituksella ja luomalla ja yllapita-
malla tutkimusta tukevia infrastuktuureja ja ekosysteemeja. Esimerkiksi EU:n komission
ja Euroopan laaketeollisuusjarjeston EFPIAn Innovative Medicines Initiative (IMI) on
merkittdva ladketutkimuksen rahoittaja, jonka pyrkimyksena on ratkoa laakekehityk-
seen liittyvia haasteita ja edistaa nain innovatiivisten laakkeiden kehittamista ja mark-
kinoille vientia (www.imi.europa.eu). Talla hetkella on meneilldaan ohjelman toinen kausi
(IMI2), mikd on osa Horisontti 2020 EU:n tutkimus- ja innovaatio-ohjelmaa
(https://www.horisontti2020.fi/). Osana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan tu-
kemista on paatetty mm. perustaa Suomeen kansallinen |aakekehityskeskus. Toimen-
piteella tavoitellaan ladkekehityksen innovaatiopotentiaalin nykyista parempaa hyodyn-
tamista, Suomen kehittymista kansainvalisesti halutuksi yhteistydkumppaniksi seka so-
siaali- ja terveysalaa hyoddyttavan uuden yritystoiminnan ja tydpaikkojen luomista Suo-
meen.

Kliinisella ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta,
jolla selvitetdan laadkkeen vaikutuksia ihmisessa tai laakkeen imeytymista, jakautu-
mista, aineenvaihduntaa tai erittymista inmiselimistdssa. Kliiniseen ladketutkimukseen
liittyvistd viranomaismenettelyistd vastaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(Fimea) ja eettisesta arviosta valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
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kunta (TUKIJA) seka alueelliset eettiset toimikunnat. Kliiniset l&aketutkimukset jakau-
tuvat neljaan vaiheeseen (faasiin): kolme ennen myyntiluvan mydntamista ja yksi sen
jalkeen.

Voimassa olevat kliinisia ladketutkimuksia maarittavat sddnndkset perustuvat Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston laaketutkimusdirektiiviin 2001/20/EY. Laaketutkimusdi-
rektiivi on Suomessa paadosin pantu taytantddn ladketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999, tutkimuslaki) ja laakelaissa (395/1987). Kliinisista laaketutki-
muksista saadetaan myads kliinisista l1ddketutkimuksista annetussa sosiaali- ja terveys-
ministeridon asetuksessa (841/2010), valtakunnallisesta |adketieteellisesta tutkimuseet-
tisesta toimikunnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (820/2010) ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksessd ihmiseen kohdistuvista kliinisista
laaketutkimuksista (2/2012), jossa pannaan taytantéon myos ihmisille tarkoitettujen tut-
kimuslaékkeiden hyvan Kkliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista oh-
jeista seka kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista
annettu komission taytantéonpanodirektiivi (2005/28/EY).

Kliinisid l1aaketutkimuksia koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(536/2014) ihmisille tarkoitettujen Iadkkeiden kliinisista ladketutkimuksista on tullut voi-
maan 16.6.2014. Asetuksella korvataan ja kumotaan Ia&ketutkimusdirektiivi. EU-ase-
tuksen tarkoituksena on yhtenaistaa ja nopeuttaa kliinisia laadketutkimuksia koskevien
hakemusten kasittelya EU:ssa. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus on suoraan so-
vellettavaa oikeutta. Asetuksen voimaantulo edellyttdd muutoksia kansalliseen lainsaa-
dantoon, joita on valmisteltu sdadéshankkeessa STM077:00/2017. Keskeinen kansal-
lisia toimenpiteitd edellyttdva kokonaisuus on eettisen arvioinnin uudelleenjarjestami-
nen. Tyéryhmassa on valmisteltu asiaa siten, etta perustettaisiin uusi valtakunnallinen
eettinen toimikunta, joka suorittaisi kaikkien kliinisten laaketutkimusten eettiset arvioin-
nit. Asetuksen soveltamisen aikataulu riippuu koko EU:n kattavien tietojarjestelmien
valmistumisesta. Hallitus ei ole vield antanut esitysta asiasta eduskunnalle.

Kokeelliset hoidot on yksi osa-alue, mika edellyttaa saantelyn kehittamista, mutta tata
ei kasitella tdssa muistiossa tarkemmin.

Arvio

Keskeista on, miten julkista rahaa kanavoidaan ja mita ladketeollisuudelta edellytetaan
rahoituksen ja tutkimusta tukevan infrastruktuurin vastineeksi. Ajankohtaisina kysymyk-
sind EU:ssa ovat talla hetkelld tutkimuksen ja tuotekehityksen kustannusten lapivalai-
seminen, myyntilupajarjestelman haasteet seka vaikuttavuusnayton puute ja laatu 1aak-
keiden kohtuullinen hinnan arvioinnin yhteydessa.
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Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimintaan liittyvassa strategiatydssa (2014, 2016)
on arvioitu, ettd Suomessa toteutuvat useat edellytykset, jotka mahdollistaisivat kesta-
van terveysjarjestelman ja innovaatiotoiminnan yhteensovittamisen. Valmisteilla on
useita myos ladkekehityksen ja ladketutkimuksen toimia tukevia hankkeita (kansallinen
|d8kekehityskeskus, genomikeskus, kansallinen sydpakeskus, kansallinen neurokes-
kus ja biopankkitoimintojen yhdenmukaistaminen).

Useissa kansallisissa hankkeissa on tuettu laakekehityksen ja tutkimuksen ekosystee-
min vahvistumista. Ladketutkimus ja kehitystoimintojen vahvistuminen edellyttavat kui-
tenkin uusien infrastruktuurien, kuten uuden valtakunnallisen Kliinisia Iddketutkimuksia
arvioivan toimikunnan toiminnan kaynnistymista ja kansallisten osaamiskeskusten toi-
minnan vakiintumista, eri toimintojen riittdvaa resursointia sekd lainsdadantéhankkei-
den valmistumista (genomilaki, biopankkilain uudistus ja sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaista kayttéad koskeva niin sanottu toisiokayttdlaki). Naitéd hankkeita ei kasitella tédssa
muistiossa tarkemmin.

Keskeista: Laaketutkimus, -kehitys ja innovaatiot

- Laaketutkimuksen ja —kehityksen mahdollistaminen ovat edellytyksia uusien
l&8keinnovaatioiden syntymiselle

- Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan mukaisilla kansallisilla osaamis-
keskittymilla edistetaan tutkimuksen kansallista vahvistumista. Osaamiskes-
kittymat vahvistavat sairauksien hoidon kansallisen koordinaatiota ja edistavat
alueellista hoitokaytantdjen yhdenvertaisuutta (mm. kansallinen syépakeskus)

- Kiliinisten ladketutkimusten EU-asetuksella pyritdan yhtenaistamaan ja no-
peuttamaan viranomaistoimintoja EU:ssa, mika helpottaisi tutkimusten toteut-
tamista

- Kannustimien on oltava oikeasuhteisia tavoitteeseen nahden, jotta voidaan

parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada lisdarvoa tuovia innovatiivisia |aak-
keitd kustannusvaikuttavasti

4.2 Laakkeiden teollinen valmistus

Laakkeiden teollinen valmistus on tarkkaan sdanneltya ja valvottua. Kansallinen s&an-
tely pohjautuu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (ladkedirek-
tiivi). Lisaksi ldakkeiden valmistuksessa noudatetaan hyvan tuotantotavan ohjeita el
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niin sanottua GMP-ohjeistoa (Good Manufacturing Practices). Laaketeollisuuden laa-
dunhallinnan ja laadunvarmistustoimenpiteiden lisdksi viranomaiset tarkastavat saan-
nollisesti I1ddkevalmistusta. Ladkkeiden teollisen valmistuksen saantelyyn, lupiin ja val-
vontaan liittyvat prosessit ja kdytannot ovat pitkalti kansainvalisesti harmonisoituja.

Laakkeiden valmistuksen saantelysta jatkuu I[ddkehuollon suljettu ketju, minka voidaan
katsoa alkavaksi kliinisista ladketutkimuksista ja sen valvonnasta ja ulottuvan laékeval-
misteen kulutukseen luovutukseen eli apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin. Laake-
huollon lupa- ja laatujarjestelmien tarkoituksena on varmistaa koko Iddkehuollon ketjun
ajan ladkevalmisteen laatu ja turvallisuus, silla jokaisen yksittdisen valmisteen tai 1da-
keannoksen tutkiminen erikseen tai yksittdin on mahdotonta. Ladkkeiden laatu raken-
tuu yhtenaisista prosesseista, laadun valvonnasta ja varmistuksesta sekd viranomaisen
ennakko- ja jalkivalvontatoimenpiteista. Laakkeiden valmistuksessa valmistajan omat
laadunhallintatoimenpiteet ovat keskeinen osa Id&kkeiden laadun ja turvallisuuden var-
mistamista. Lupajarjestelma luo viranomaisille mahdollisuuden puuttua ldakevalmistei-
den laatua tai turvallisuutta heikentaviin toimintatapoihin ja prosesseihin tai keskeyttaa
sellaisten l1aékkeiden valmistus, joiden laatu ei tayta vaatimuksia.

Arvio

Laakkeiden teollisen valmistuksen saantely on EU-alueella harmonisoitua. Laaketeolli-
suus toimii pitkalti globaalilla markkinalla, missd Suomi on verrattain pieni alue. Laak-
keiden saatavuushairidt ovat lisdantyneet viime aikoina kaikkialla. Yksi selittava tekija
on globaalisti keskittyneiden laakkeiden valmistusketjujen riskialttius. Keskittymisen
ajurina on ollut mahdollisimman kustannustehokas valmistus. Kehitys on kuitenkin joh-
tanut siihen, ettd yhden tuotantoketjun kohdan haavoittumisen (tulipalot, luonnonkata-
strofit, kuljetusreittien haasteet jne.) vaikutukset nayttaytyvat saatavuushairiéina kaikilla
ladkevalmisteen markkinoilla. Lisdksi saatavuus voi hairiintya, mikali viranomaiset ovat
joutuneet puuttumaan valmistusketjun johonkin vaiheeseen laatuun tai turvallisuuteen
liittyvien puutteiden vuoksi. Taman ilmién hallinta edellyttdd mm. rajat ylittdvaa viran-
omaisten yhteisty6ta ja ladkkeiden hankintaympariston kehittdmista siten, ettei aiheu-
teta markkinan keskittymisella riskia 1adkevalmisteiden saatavuudelle ja turvataan toi-
mivat markkinat |aakeyrityksille.

Suomessa laakkeiden saatavuushairidt ovat tavanomaisia, mutta erittain vakavilta po-
tilasturvallisuutta vaarantaneilta tilanteilta on valtytty mm. |aakkeiden velvoitevarastoin-
tilainsdadannén vuoksi. Velvoitevarastointilainsaadantd turvaa laakkeiden saatavuu-
den ja kdyttdmahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus on
vaikeutunut tai estynyt ladkkeiden toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun naihin
verrattavan syyn takia. Velvoitevarastoinnin kokonaisuuteen liittyy kehittamistarpeita,
joita on kasitelty erillisessa liitteessa 1.
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Keskeista: Laakkeiden teollinen valmistus

- Laakkeiden teollinen valmistus ja valvonta ovat EU-saanneltya ja kansainva-
listen sopimusten maarittelemaa

- Saatavuushairididen hallinta edellyttaa tiivista 1ddkealan toimijoiden, tervey-
denhuollon ja viranomaisen yhteisty6ta

- Velvoitevarastointilainsdadannon kehittamisessa on arvioitava muutostarpeita
varautumisen, valmiustoiminnan ja saatavuushairididen nakokulmista

4.3 Laakkeiden myyntiluvat

Laakkeilld on oltava myyntilupa ennen kuin niitd voidaan saattaa markkinoille. Myynti-
lupajarjestelman tavoitteena on taata laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden |&akkei-
den saatavuus. Myyntilupia koskeva lainsaadantd pohjautuu EU-lainsaadantéon, joka
yhtenaistdd myyntiluvalle asetettavat vaatimukset eri EU:n jdsenmaissa. Euroopan jar-
jestelmassa myyntilupaa voidaan hakea usealla vaihtoehtoisella menettelylla.

Myyntilupaa voidaan hakea keskitetylla menettelylla, jolloin myyntilupaa haetaan aina
kerralla kaikkiin EU/ETA-jdsenmaihin. Keskitetyssd menettelyssd Euroopan laakevi-
rasto (European Medicines Agency, EMA) koordinoi hakemusten kasittelya ja Euroo-
pan unionin komissio mydntaa myyntiluvan. Tunnustamismenettelyssa jossakin ETA-
maassa aikaisemmin myonnetty myyntilupa hyvaksytdan myds muissa maissa. Hajau-
tetussa myyntilupamenettelyssa uutta myyntilupaa haetaan useaan ETA-jasenvaltioon
yhtd aikaa. Myyntilupaa voidaan hakea myds kansallisessa menettelyssa, ellei 1aake-
valmisteella ole myyntilupaa missaan ETA-jasenvaltiossa. Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus myodntda myyntiluvan Suomeen tunnustamis-, hajautetussa- ja kan-
sallisessa myyntilupamenettelyssa. Myyntilupaprosessin ja myyntiluvan edellytysten
kansallinen saantely laakelaissa pohjautuu laakedirektiiviin. Myds perinteisten kasvi-
rohdosvalmisteiden ja homeopaattisten valmisteiden markkinointi edellyttda rekiste-
réintia. Naiden valmisteryhmien rekisterdintimenettelyt ovat kevyempia kuin ladkkeiden
myyntilupamenettelyt.

EU-komission tavoitteena on edistaa kilpailukykya mm. Iddkesektorilla. Laakevalvonta-
viranomaiset, varsinkin Euroopan laakevirasto (EMA), on pyrkinyt edistdmaan eri kei-
noin innovatiivisten laakkeiden markkinoille tuloa. Esimerkiksi |adkekehitykseen liitty-
vaa neuvontaa on lisatty ja nopeutettu hyvaksymisprosesseja kaikkein lupaavimmille
laakekehitysprojekteille. Uudet nopeutetut myyntilupaprosessit johtavat siihen, etta
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laakkeitéd kayttdonotettaessa tiedetdadn yha vadhemman ladkkeen “reaalivaikuttavuu-
desta” eli ladkkeen vaikutuksista terveydenhuollon normaalikaytossa.

Myyntiluvan myéntamiseen voi liittyd myds ehtoja tai velvoitteita, joista myyntiluvan hal-
tijan tulee huolehtia. Myyntiluvan haltijan on tuotava valmiste markkinoille kolmen vuo-
den kuluessa myyntiluvan mydntamisesta, jotta myyntilupa ei raukea ja pidettava myyn-
tilupaan liittyvaa tuotetieto ajan tasalla seké raportoida ladkevalmisteeseen liittyvista
haittavaikutuksista. Kun ladkevalmiste on saanut myyntiluvan ja se on myynnissa,
myyntiluvan haltijan vastuulla on varmistaa, etta valmistetta on jatkuvasti saatavilla ap-
teekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten tarpeisiin. Suomessa laakkeita mark-
kinoilla pitdvien myyntiluvanhaltijoiden tulee ilmoittaa valmisteen tilapaisesta saata-
vuushairiosté Fimealle. Yli vuoden kestavissa saatavuushairidissa myyntiluvanhaltijoi-
den tulee ilmoittaa valmisteen kaupasta poistamisesta. Valmisteen myyntilupa raukeaa,
jos valmiste on yhtgjaksoisesti ollut poissa kaupasta kolmen vuoden ajan.

Fimea voi myontaa maaraaikaisen luvan (erityislupa) ladkevalmisteen luovuttamiseksi
kulutukseen sellaiselle valmistelle, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Fimea voi myon-
téda erityisluvan sairaanhoidollisista syista. Erityislupakaytantd on ladkeasetuksessa
(693/1987) rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa mikdan muu hoito ei tule kysy-
mykseen tai ei anna toivottua tulosta. Avohoitoon lupa mydnnetaan potilaskohtaisena.
Sairaanhoitolaitoksille lupa voidaan mydntéda myos laitoskohtaisena, jolloin yhta lupaa
kohden voi olla useita ladkkeen kayttdjia. Erityislupa on voimassa vuoden mydntamis-
paivasta.

Harvinaisten sairauksien ladkkeet ja lastenlaakkeet

Harvinaislaake (orphan drug) on laake, joka on tarkoitettu harvinaisen sairauden hoi-
toon ja jolle Euroopan laakevirasto (EMA) on myodntanyt harvinaislaakestatuksen. Laa-
kevalmiste voi saada harvinaislaakestatuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston har-
vinaisladkkeita koskevat asetukset 141/2000 ja 847/2000), jos se on tarkoitettu sairau-
teen, jota on enintdan viidelld henkildlld 10 000:sta asukkaasta. Sairauden on oltava
hengenvaarallinen tai kroonisesti invalidisoiva. Jos sairaus on lievempi, harvinaislaak-
keen asema on mahdollista saada silla perusteella, ettei ladkkeen kaytdn vahaisyys
riitd kattamaan kehityskuluja. Edellytyksena on liséksi, ettd Iddkevalmiste on joko ainoa
kyseiseen harvinaiseen sairauteen kaytettava ladke tai ettd siitd voidaan odottaa mer-
kittdvda parannusta jo kaytdéssa oleviin hoitoihin verrattuna. Harvinaislaakestatuksen
saaneen laakkeen valmistaja saa helpotuksia myyntilupa- ja muihin vastaaviin maksui-
hin. Myyntiluvan saaneelle 1ddkevalmisteelle taataan kymmenen vuotta kestava suoja
rinnakkaisvalmisteiden suhteen kyseisen harvinaissairauden hoidossa.
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EU:n lastenlddkeasetuksen (1901/2006) avulla halutaan taata, etta tarjolla on lasten
kayttéon soveltuvia, tutkittuja ja turvallisia 1dakkeita. Asetus velvoittaa Iadketeollisuuden
tutkimaan kaikki uudet aikuisten 1ddkkeet myos lapsilla ja nuorilla, jos EU:n Id&keviran-
omaiset katsovat ne heille tarpeellisiksi ja valttdamattomiksi. EU-komissio julkaisi vuo-
den 2017 lopussa raportin lastenladkeasetuksen vaikutuksista kymmenen vuoden
ajalta. Raportin mukaan lastenlaakkeiden kehityksesta on tullut osa normaalia Iaakeke-
hitysta.

Arvio

Laakevalmisteella on oltava myyntilupa ennen kuin se voidaan tuoda markkinoille.
Myyntilupajarjestelman tavoitteena on taata hyvaksyttava laatu, teho ja turvallisuus.
Vastuu innovatiivisten l1aékkeiden myyntilupakasittelysta on EMA:Ila, kun I&ddkehoitojen
rahoittamista koskevat paatokset (esim. hinta- ja korvattavuuspaatokset) kuuluvat kan-
sallisen paatdksenteon piiriin. Uudet nopeutetut myyntilupaprosessit johtavat siihen,
etta ladkkeita kayttéonotettaessa tiedetdan vain osa ladkkeen "reaalivaikuttavuudesta”
eli ladkkeen vaikutuksista terveydenhuollon normaalikaytossa. Myyntilupaprosessien
muuttuminen ja vaikuttavuustiedon rajallisuus edellyttavat tietojarjestelmien ja tiedon-
keruun kehittdmista siten, ettd on mahdollista koota riittdvasti informaatiota ladkkeiden
suhteellisesta tehosta ja turvallisuudesta esimerkiksi ehdollisen myyntiluvan jatkumisen
kriteereiden tayttymiseksi. Vastaavasti hinta- ja korvattavuusmenettelyihin tarvitaan tie-
toa valmisteen vaikuttavuudesta ja todellisista hoidon kustannuksista. Kokonaisuutta
on kasitelty kattavasti sosiaali- ja terveysministerion tilaamassa selvityksessa "Mihin
reaalimaailman dataa tarvitaan?” (Sosiaali- ja terveysministeric 44/2018).

Laakkeiden erityislupamenettely on tarpeellinen yksittaisen potilaan laakehoidon tur-
vaamiseksi. Menettelyyn liittyy kuitenkin useita haasteita seka kehittamistarpeita. Me-
nettelyn avulla ladkevalmiste on voitu ottaa kayttéon, vaikka valmisteen laatua, turval-
lisuutta tai tehoa ei olisi arvioitu myyntilupamenettelyssa. Erityislupamenettelyn avulla
|&8kevalmiste on mahdollista saada kayttdon, vaikka sen hoidollista arvoa ei olisi arvi-
oitu systemaattisesti. Menettely voi myos toimia ohituskaistana korvausjarjestelmaan,
koska valmisteen hinta- ja korvattavuus voidaan joutua ratkaisemaan yksittaistapauk-
sena. Koska erityislupamenettelylla maaratyilla valmisteilla ei ole myyntilupaa, ei ole
mydskaan myyntiluvanhaltijaa, joka vastaisi turvallisuusvelvoitteista, kuten valmisteen
turvallisuuskatsauksista ja haittavaikutusilmoituksista eikd saatavuushairididen ilmoit-
tamisvelvoitetta. Toimija voi saada erityislupamenettelyn kautta markkinoille valmisteen
ilman myyntilupahakumukseen liittyvia velvoitteita, lupaprosessia ja -maksuja. Erityis-
lupamenettelyn kaytantdja ja vaihtoehtoja on arvioitava. Menettelya olisi uudistettava
siten, etta rationaalinen ladkehoito ja kustannusten hallinta olisivat mahdollisia yksildl-
liset hoitotarpeet ja potilaiden yhdenvertainen kohtelu huomioiden. Asiaa on kasitelty
tarkemmin erillisessa liitteessa 2.
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Keskeista: Laakkeiden myyntiluvat

- Laakevalmiste tarvitsee myyntiluvan, ennen kuin se voidaan tuoda markki-
noille. Myyntilupaprosessissa arvioidaan Id&kevalmisteen turvallisuus, teho ja
laatu

- Nopeutetuilla myyntilupamekanismeilla pyritdan nopeuttamaan uusien, inno-
vatiivisten ladkevalmisteiden markkinoille tuloa. Yha useamman laakkeen
kohdalla ei ole kaytettavissad mitdan tietoa ladkkeiden "reaalivaikuttavuudesta”
myyntilupaa myonnettidessa

- Laakkeiden erityislupamenettelysta ei pidd muodostua ohituskaistaa 133k-
keille, joiden hoidollista arvoa ei ole systemaattisesti arvioitu

4.4 Laakkeiden hallittu kayttoonotto

Myyntilupajarjestelma ei ota kantaa siihen, onko 1&ddke tarpeellinen eli onko samaan
sairauteen markkinoilla jo hyvia laakkeita. Myyntiluvan saaminen ei edellyta, etta laa-
kettd on verrattu muihin ladkkeisiin. Yleensa myyntiluvan saamiseksi riittda, ettd on
muutama asianmukainen kliininen tutkimus, jossa laakettd on verrattu lumelaakkee-
seen tutkimusolosuhteissa. Ladkkeen “arkivaikuttavuutta” tai "reaalivaikuttavuutta” ei
ole tarvinnut tutkia eikd vaikuttavuutta ole valttdmatdnta verrata muiden saman sairau-
den laakkeiden vaikuttavuuteen. Myyntilupajarjestelma ei mydskaan ota kantaa laak-
keen kohtuulliseen hintaan tai muihin kustannuksiin. Myyntilupajarjestelma ei néin ollen
arvioi ladkkeiden hoidollista ja taloudellista arvoa. Myyntilupajarjestelman liséksi on
luotu mekanismeja, joiden tavoitteena on arvioida Iddkkeiden hoidollista ja taloudellista
arvoa ja nain mahdollistaa 1adkkeen hallittu kayttéonotto.

Laakkeiden hoidollinen ja taloudellinen arvo on perusta niiden jarkevalle kaytolle. Laa-
kealan toimintaymparistdéssa on tapahtunut useita muutoksia, joilla on vaikutuksia uu-
sien ladkkeiden hallittua kayttdonottoa koskevaan arviointitoimintaan. Euroopan komis-
sion tavoitteena on edistaa innovatiivista tuotekehitystd mukaan lukien laakekehitys,
mitd Euroopan ladkevirasto on tukenut lisddmalla neuvontaa ja ottamalla kayttdon eri-
laisia nopeutettuja myyntilupamenettelyja. Tama tarkoittaa, ettd osa uusista laakkeista
tulee markkinoille yha aikaisemmassa vaiheessa ja yleensa kaytdssa olevia hoitovaih-
toehtoja korkeammilla kustannuksilla. Taman seurauksena ladkkeiden kayttéénottoa
koskevia paatoksia joudutaan tekemaan yha rajallisemman nayton perusteella. Kehitys
on johtanut siihen, ettd uusien ladkkeiden hoidollisiin ja taloudellisiin vaikutuksiin seka
hoidolliseen arvoon liittyy yha useammin merkittdvaa epavarmuutta.
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Laakkeiden arvon arviointi

Laakehoitojen arvioinnin tarkoitus on tiivistda ja arvioida tutkimusnayttdéa ladkehoidon
hyddyista, haitoista, kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta muihin hoitovaihto-
ehtoihin verrattuna. Tutkimusnaytdén kokoamisessa ja arvioinnissa hyddynnetaan ter-
veydenhuollon menetelmien arvioinnin lahestymistapoja (HTA, health technology as-
sessment) ja arvioinnissa on mahdollista ottaa huomioon myds sosiaalisia, eettisia ja
juridisia nakokonhtia.

Arvioinnin kohteena voivat olla sekd menetelman suorat ja tavoitellut vaikutukset etta
sen epdsuorat ja tahattomat vaikutukset. HTA:ta tehddén monitieteisissa ryhmissa
kayttaen tasmallisia, ennalta sovittuja Iahestymistapoja ja hyddyntaen erilaisia mene-
telmia. Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin eri vaiheet on kuvattu
alla (kuva 3) ja arvioinnin nykytila koottu taulukkoon 1. Arviointitieto on nayttéon perus-
tuvan paatoksenteon lahtékohta. HTA:n paaasiallinen tarkoitus onkin antaa informaa-
tiota paatoksentekoa varten. Arviointitiedon ensisijaisia kayttajia ovat kansallisen, alu-
eellisen ja paikallisen tason linjauksia tekevat tahot.

4 (it o 4 - . 4
- Ladkehoitojen Tiedottaminen e
Aiheiden S . Lisdndyton

. arviointi Kannanotto ja kannanoton -

valinta ) kerdadaminen

(HTA) | toimeenpano | |

N Kkﬁ o o \

Paivitys

Kuva 3. Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin vaiheet. HTA: terveydenhuollon menetel-
mien arviointi.

Avohoidon ladkkeet, sairaalassa kaytettava ladkkeet, yleisvaarallisten ja ilmoitettavien
tartuntatautien 1aakehoito ja kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvat rokotteet arvioi-
daan kaikki eri prosessien kautta ja jossain maarin eri tavoin (taulukko 1). Tassa muis-
tiossa keskitytdan avoterveydenhuollossa ja sairaalassa kaytettyihin l1aakkeisiin. Muita
ryhmié on kuvattu lyhyesti liitteessa 3. Sairaalaladkkeiden hoitokustannus (hankinta-
hinta) maarittyy hintakilpailutuksen perusteella, kun avohuollossa korvattavan ladkkeen
tukkuhinta maarittyy hakemusmenettelyn perusteella. Sairaalalddkkeiden valikoima ja
hinnat ovat alueellisia (esim. sairaanhoitopiiri), kun avohuollon osalta valikoima ja kus-
tannukset maaraytyvat kansallisesti. Asiakkaalle sairaalalddkkeiden kustannukset si-
saltyvat hoidosta perittdvaan asiakasmaksuun ja avohoidossa asiakkaan maksuosuus
maaraytyy ladkekorvausjarjestelman periaatteiden mukaisesti. Asiakas maksaa oma-
vastuuosuuden, jonka maara riippuu 1ddkkeen korvattavuusstatuksesta ja siitd kuinka
suuret henkildn vuotuiset Iddkekustannukset ovat.
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Taulukko 1. Ladkkeiden arvon arvioinnin nykytila Suomessa.

Lidkeryhmi HTA-tiedon tuottaja ~ HTA-tiedon hyddyntija /
kannanottojen tekiji
Avohoidon Laiketeollisuus Hila
reseptiliikkeet (Fimea, FINOSE) Kela
(EUnetHTA)
Sairaalaliikkeet Fimea, lddketeollisuus  Palko
FINOSE Sairaanhoitopiirit
(EUnetHTA) FinCCHTA
(FinCCHTA/Sairaan-
hoitopiirit/
arviointiyliladkarit)
Yleisvaarallisten ja (Fimea) Sosiaali- ja terveysministerion (STM)
ilmoitettavien (EUnetHTA) tyOryhmat
tartuntatautien liiikehoito
Kansalliseen THL STM, Valtiovarainministerio,
rokotusohjelmaan Eduskunta

kuuluvat rokotteet

EU:ssa on tehty vapaaehtoista yhteisty6ta terveydenhuollon menetelmien (terveystek-
nologioiden) arvioinnissa EUnetHTA-hankkeessa. Komission ja jasenvaltioiden rahoit-
tama yhteistyd on ollut vapaaehtoista. Se paattyy vuonna 2020.

Komissio on antanut vuoden 2018 alussa asetusehdotuksen EU-tason HTA-yhteis-
tyosté vuoden 2020 jalkeen (COM (2018) 51). Ehdotuksen erityisina tavoitteina on pa-
rantaa innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuutta potilaille EU:ssa, varmistaa re-
surssien tehokas kaytto ja vahvistaa terveysteknologian arvioinnin laatua koko EU:ssa
seka parantaa liikketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksessa asetuksen soveltamisala
rajattaisiin 1dakkeisiin ja eraisiin l1&akinnallisiin laitteisiin. Asetusehdotuksen keskeinen
periaate on terveysteknologioiden yhteiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit, joissa sel-
vitetdan saavutettavaa terveyshyotya. Siirtymakauden paatyttya arviointeihin osallistu-
minen ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien kaytto jasenvaltioissa olisi pakollista. Ei-
kliiniset arvioinnit, kuten taloudelliset arvioinnit ja muut terveydenhuoltojarjestelmasta
riippuvat arvioinnit tehtaisiin jasenvaltioissa. Suomen asiantuntemusta yhteiseurooppa-
laisten arviointien tekemisessa todennakdisesti haluttaisiin hyddyntaa, mika edellyttaisi
huomattavaakin asiantuntija- ja osaamisresurssin lisdysta. Rahoitus tulisi Euroopan
unionista. Ehdotus on saanut jdsenmaiden keskuudessa ristiriitaisen vastaanoton. Ja-
senvaltioiden nakemykset jakautuvat voimakkaasti keskeisessa kysymyksessa EU:n
HTA-yhteistydhon osallistumisen pakollisuudesta ja muutama jasenvaltio vastustaa pa-
kottavuutta ja perddnkuuluttaa vapaaehtoisuuteen perustuvaa yhteistydmallia.

Fimea on liittynyt syksylld 2017 vapaaehtoiseen FINOSE-hankkeeseen, joka on poh-
joismaisten laakkeiden HTA-arvioinneista vastaavien viranomaisten Fimean, TLV:n
(Tandvards- och Lakemedelsférmansverket, Ruotsi) ja NoMA:n (Norwegian Medicines
Agency, Norja) kdynnistama yhteishanke. Tavoitteena on lisata ja kehittaa yhteistyota
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HTA-arvioinneissa seké nopeuttaa uuden ldakkeen tuloa potilaiden saataville. Yhteis-
tybhankkeet kattavat seka yhteistoiminnassa tehtavia suhteellisen vaikuttavuuden arvi-
ointeja, etta taloudellisten vaikutusten arviointeja soveltuvin osin. FINOSE-arviointeihin
osallistuminen ei muuta avoterveydenhuollon Iddkkeiden korvattavuus- ja tukkuhinta-
prosessia (Hila) tai Palkon suositusprosessia Suomessa, mutta tuottavat tarpeellista ja
hyddynnettavaa riippumatonta HTA-arviointitietoa.

Avohoidon reseptilaakkeiden arviointi

Laakkeiden hintalautakunta (Hila) paattaa ladkekorvausjarjestelman piiriin kuuluvat 13-
kevalmisteet seké niiden korvattavuuden ja tukkuhinnat. Laadkkeen Kela-korvattavuu-
den kasittely perustuu myyntiluvan haltijan tekemaan hakemukseen. Korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksesta, sen kasittelysta ja korvattavuutta koskevasta paatdksente-
osta sdadetaan sairausvakuutuslaissa (1224/2004). Sairausvakuutuslailla on my6és im-
plementoitu ns. transparenssidirektiivin (89/105/ETY) hinnoittelumenettelyjen avoi-
muutta koskevat vaatimukset. Korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa hakijan on
esitettdva perusteltu ehdotus laakevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. Ha-
kemukseen on liitettdva selvitys mm. |ddkkeen hoidollisesta arvosta, hoitokustannuk-
sista, korvattavuudella saavutettavista hyodyista suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin,
arvio ladkkeen myynnistd ja 1adketta kayttavien potilaiden maarasta, selvitys ladkkeen
taloudellisuudesta ja ladkkeen hinnoista ja korvausperusteista muissa Euroopan ta-
lousalueen maissa. Lisdksi hakemukseen liitetdan terveystalousselvitys, jos kyseessa
on uusi vaikuttava 1d8keaine, tai kyse on korvattavuuden merkittavasta laakkeiden laa-
jentamisesta. Terveystalousselvitys kokoaa yhteen hoidollisen arvon ja terveysvaiku-
tusten lisaksi kustannukset sosiaali- ja terveyshuollolle.

Paatettaessa valmisteen korvattavuudesta hintalautakunnan on otettava huomioon val-
misteen hoidollinen arvo. Tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon
mm. muiden saman sairauden hoidossa kaytettavien laadkehoitojen kustannukset, 1aak-
keen hinta muissa Euroopan talousalueen maissa ja ladkkeen kaytosta aiheutuvat kus-
tannukset suhteessa saavutettaviin terveyshyotyihin. Laakkeen korvattavuus voidaan
hyvaksya enintdan valmisteelle hyvaksytyn kayttbaiheen laajuisena. Korvattavuuspaa-
tds on voimassa maaraajan, enintaan viisi vuotta. Vuoden 2017 alusta lukien sairaus-
vakuutuslaki mahdollistaa, etta Hila voi tehda ns. hallitun kayttdonoton sopimuksia (ns.
riskijakosopimus). Suomalaista riskinjakomallia kutsutaan ehdolliseksi korvattavuu-
deksi. Tama tarkoittaa sita, etta Hila voi hyvaksya uudelle 1adkevalmisteelle (uusi vai-
kuttava ladkeaine tai uusi indikaatio) korvattavuuden erityisesta hoidollisesta syysta eh-
dollisena. Talléin korvattavuuspaatokseen liittyy Hilan ja laakeyrityksen valinen luotta-
muksellinen sopimus korvattavuuden ehdoista, joilla pyritdan jakamaan uuden valmis-
teen kayttdéon ottoon liittyvaa taloudellista riskia. Taman toimintamallin tarkoituksena on
mahdollistaa uusien laakkeiden kayttdmahdollisuus niista todennakdisimmin hyotyville
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tilanteessa, jossa uuteen laakehoitoon liittyy merkittavaa epavarmuutta (esim. hoidolli-
nen arvo, kustannusvaikuttavuus tai kustannukset). Hila on vuoden 2018 loppuun men-
nessa hyvaksynyt 19 eri valmisteelle ehdollisen korvattavuuden.

Hila muodostuu seitsemanjasenisesta lautakunnasta, jossa on edustettuina sosiaali- ja
terveysministerio, valtiovarainministerio, Fimea, THL ja Kela. Lautakunnan tukena toi-
mii seitsemanjaseninen asiantuntijaryhma, jonka jasenet edustavat farmakologian, sai-
rausvakuutuksen ja ladketieteen eri alojen asiantuntemusta. Hakemusten kasittelysta
ja valmistelusta vastaa sihteeristd, jossa on mm. 12 esittelijaa (proviisori tai farma-
seutti), Idakari, terveystaloustieteilija ja lakimies.

Sairaalaladkkeiden arviointi

Sairaanhoitopiirit tai erityisvastuualueet paattavat itsenaisesti, ottavatko uuden laak-
keen kayttdon ja peruslddkevalikoimaansa. Ladkekaytanndt eri alueilla ovat olleet vaih-
televia. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) toimii STM:n yhteydessa
ja antaa suosituksia siitd, mita terveydenhuollon menetelmat tietyn terveysongelman
hoidossa kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Palko antaa suosituksia
sairaalaldakkeista vuodesta 2018 alkaen. Ne pohjaustuvat Fimean laakearviointeihin.
Vuoden 2018 loppuun mennessa ladkesuosituksia on annettu kaikkiaan 10 (http://pal-
veluvalikoima.fi/etusivu).

Fimea on vuodesta 2015 tuottanut arviointiraportteja uusien sairaalalaakkeiden hoidol-
lisista ja taloudellista vaikutuksista. Fimean tavoitteena on ollut lisaté 1adkkeen kayt-
toonottopaatoksissa tarvittavaa tietoa, vahentaa sairaaloiden paallekkaista ty6ta uuden
ld&kkeen kayttdonoton yhteydessa seka edistaa alueellista yhdenvertaisuutta hoitojen
saatavuudessa. Fimean tavoite on arvioida kaikki uudet sairaalaladkkeet ja merkittavat
kayttdaiheen laajennukset. Fimean arviointiprosessi ei perustu myyntiluvan haltijan ha-
kemukseen, vaan Fimea valitsee sairaalalddkkeiden arviointiin soveltuvat aiheet Eu-
roopan laakeviraston ihmisladkekomitean (CHMP) positiivisista myyntilupalausun-
noista. Aloitteen arvioinnin kdynnistadmiseksi voi tehdd myds muu taho, kuten Tervey-
denhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko), yksittainen sairaala tai myyntiluvan hal-
tija. Arvioinnin kaynnistamisesta paattda Fimea huomioiden kulloinkin arviointiin kaytet-
tavissa olevat voimavarat.

Laakeyritys voi toimittaa Fimean arviointia varten aineistoa, kuten esimerkiksi budjetti-
vaikutusanalyysin. Ladketeollisuuden Suomessa toimivat tytaryhtiot kayttavat seka kor-
vattavuushakemuksissa ettd Fimealle tuotetussa tiedossa paakonttoreiden toimittamia
terveystalousmalleja ja tutkimustietoja. Tiedot koostetaan joko Suomen tytaryhtiéssa,
konsulttitoimistossa tai muulla tavoin Suomen vaatimusten mukaisiksi.
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Erikoissairaanhoidon tydnjaosta ja erdiden tehtavien keskittdmisesta annetussa valtio-
neuvoston asetuksessa (582/2017) Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirille (PPSHP)
on annettu terveydenhuollon menetelmien arviointitydn kansallinen koordinointi. Tata
varten PPSHP perusti Kansallisen HTA-koordinaatioyksikon FinCCHTARn (Finnish
Coordinating Center for Health Technology Assessment), joka aloitti toimintansa Oulun
yliopistollisessa sairaalassa 1.1.2018. Laakkeiden osalta FinCCHTA:n keskeinen teh-
tava on paatoksenteon ja hankintojen koordinointi sairaaloissa seka sairaaloiden arvi-
ointitarpeiden kartoittaminen. FiInCCHTA ei IahtOkohtaisesti tee uusien sairaalalaakkei-
den arviointia, vaan se keskittyy ladkkeiden osalta seuraaviin: off-label kayttd, avohoi-
don laakkeet sairaalahoidossa, kokeelliset 1adkehoidot ja kaytosta luopumisarvioinnit.

Laéakkeen hinta maaraytyy sairaaloiden ladkkeiden hankintamenettelyissa. Nailld me-
nettelyilla ei ole yhteyttd HTA-arviointitoimintaan. Se tarkoittaa esimerkiksi sita, etta
tieto 1ddkkeen todellisesta hinnasta ei ole kdytdssa arvioinneissa, vaan se joudutaan
ottamaan huomioon arvioinneissa muulla tavalla (esim. herkkyys- tai skenaarioanalyy-
seissa). Vastaavasti arviointitietoa ei ole systemaattisesti hyddynnetty sairaalalaakkei-
den hankintaprosesseissa. Joissakin sairaanhoitopiireissad on kokeiltu sairaalalaakkei-
den innovatiivisia hankintoja, joissa on samoja elementteja kuin hallitun kayttéénoton
sopimuksissa. Tarkoituksena on jakaa uuden ladkkeen kayttéon ottoon liittyvasta epa-
varmuudesta aiheutuvaa riskia yhteiskunnan (sairaanhoitopiirin) ja |aakeyrityksen kes-
ken. Hallitun kayttéonoton sopimuksissa yhdistyvat paatdksenteko, hintaneuvottelut,
arviointitoiminta ja lisdnaytdn kerd@minen. Hallitun kayttédnoton sopimusten tarkoituk-
sena ei missaan tilanteessa ole edistaa sellaisten laadkkeiden kaytt6a, joiden hoidollista
arvoa ei ole osoitettu. Ensisijaisena tavoitteena on mahdollistaa hoidollisesti arvokkai-
den ladkkeiden kayttdonotto sellaisella hinnalla, johon yhteiskunnalla on varaa ja/tai
hallita hoidolliseen tai taloudelliseen arvoon liittyvaa epavarmuutta. Riskijakosopimuk-
sista ja hallitun kayttédnoton sopimuksista kdydaan keskustelua ja tehdaan parhaillaan
useita selvityksia kansainvalisella tasolla (EU, OECD, WHO). Riskinjakosopimukset
edellyttavat luotettavan reaalimaailman datan (Real World Data) kayttéa. Sen mahdol-
lisuuksia ja rajoitteita on kuvattu Fimean tuoreessa selvityksessa (Sosiaali- ja terveys-
ministeridn raportteja ja muistioita 44/2018).

Arvio

Laakkeiden hallittu kayttdonotto, rationaalinen maaraaminen ja hallittu kaytésta luopu-
minen ovat perusedellytyksia rahoituksellisesti kestavalle 1ddkehoidolle. Uusien 1aak-
keiden kayttédnotto ja niiden saatavuuden mahdollistaminen niita tarvitseville edellyttaa
osaltansa sita, etta jo kaytdssa olevien patenttisuojasta vapautuvien laakkeiden (ml.
biologiset I1adkkeet) hintakilpailua edistetdan kaikkien toimijoiden toimesta. Ladkealan
toimijoiden tulee voida hyvaksya ladkkeiden hintojen merkittava aleneminen patentti-
suojan paatyttya. Rahoituksellisesti kestavan jarjestelman edellytyksend on myds se,
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ettd kustannustenhallintaa toimeenpaneva paatdksentekojarjestelma on toimiva, asian-
tunteva ja riittdvasti resursoitu. Tama ei kaikilta osin toteudu talla hetkella. Jos l1aakkei-
den eurooppalaiset yhteisarvioinnin toteutuisivat komission ehdotuksen mukaan, se
edellyttdd huomattavaakin asiantuntija- ja osaamisresurssin lisaysta. Laaketta tarvitse-
vien kaytdssa oleva julkisesti tuetun laakevalikoiman (Kela-korvattavat ladkkeet ja sai-
raalassa kaytettavat ladkkeet) ajanmukaisuutta ja siihen kuuluvien ladkkeiden kohtuu-
hintaisuutta on seurattava ja saannoéllisesti arvioitava.

Uusien ladkkeiden kayttdonoton tulee perustua nayttddn. Avoterveydenhuollon paatok-
sentekojarjestelmaa ohjaava lainsdadantéd on 2000-luvulla useaan kertaan muutettu
ja sdanndksia on tasmennetty tulkintaerimielisyyksien valttdmiseksi. Tata kehitysta on
osaltansa vahvistanut oikeuskaytantd. Seurauksena on ollut, ettd paatoksia tekevan
viranomaisen harkintavaltaa yksittaisissa paatoksissa on kavennettu ja sita kautta hei-
kennetty mahdollisuuksia tehda yksil6llisempia ratkaisuja esimerkiksi viime vuosina
yleistyneissa pienelle kayttajaryhmalle tarkoitetuissa ladkkeissa. Sairaalaladkkeiden
osalta pdatoksenteko on hajautunut ja Iddkkeiden kayttdonottoa koskevat paatdkset
vaihtelevat eri sairaanhoitopiireissa, mikd on haastavaa yhdenvertaisuuden nakdkul-
masta.

Arviointijarjestelman tulisi kyeta nykyistd paremmin tunnistamaan hoidolliset edistysas-
keleet niistd uusista vaihtoehdoista, joissa uuden hoitovaihtoehdon tuoma lisdhydty on
rajallinen. Myyntilupaprosessien kehitys on siirtanyt painetta nopeasta markkinoille-
paasysta yha enemman myyntilupaviranomaiselta l1adkkeen kayttdédnotosta paattavalle
toimijalle ja/tai hintaviranomaiselle. Uudenlaiset uusien ladkkeiden hallittuun kayttdon-
ottoon tahtaavat toimintamallit edistavat nykyisen kaltaisessa kansainvalisessa toimin-
taymparistdssa uusien ladkkeiden kayttdémahdollisuutta niistéd todennakoéisimmin hyoty-
ville ilman viiveita. Taman tyyppiset saantelymallit mahdollistavat yksildllisten perustei-
den huomioon ottamisen paatdksenteossa ja uuden valmisteen kayttéonottoon liittyvan
taloudellisen riskin jakamisen eri toimijoiden kesken.

Laakkeiden hallitun kayttédnoton yhteydessa pohdittavia asioita ovat mm.

e arvioinnin toimintamallien yhdenmukaistaminen - yhteiset arviointiperiaatteet;
yhdenvertaisuus edellyttdd myds sita, ettd samoja periaatteita sovelletaan
kaikkiin terveydenhuollon menetelmiin. Se on myos edellytys ladkkeen ja
muun menetelman vertailulle. Pitkan tahtaimen tavoitteena voidaan pitaa
myds yhteisia tai samanlaisia arviointiprosesseja

e sdaantelyjarjestelman ja ohjauksen yhteensovittaminen uudistuvaan sote-jar-
jestelmaan ja potilaiden yhdenvertaisuuden toteutuminen
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arviointitoiminnan kattavuuden ja tasalaatuisuuden parantaminen (kaikki 1&ak-
keet)

riittdvan asiantuntijaresurssin ja osaamisen varmistaminen seka resurssien
tehokas kayttd

paallekkaisen tyon ja turhan hallinnollisen tydn valttdminen

ennakoiva toimintatapa (ladkkeiden markkinoille tulon kartoittaminen, Horizon
scanning)

Keskeista: Laakkeiden hallittu kayttoonotto

4.5

Uusien laakkeiden kayttéonotto tulisi perustua yhdenmukaisiin arviointiperus-
teisiin

Raijallisten resurssien vuoksi ladkehoito tulisi kohdentaa kustannusvaikuttaviin
laakehoitoihin

Edellyttda innovatiivisia sdantelytoimenpiteita, jotta uusia laakkeita saataisiin
viivytyksetta niistéa todennakdisimmin hyotyville, seka korkealaatuisen reaali-
maailman datan tuotantoa kayttddnoton jalkeiseen arviointiin

Laakkeiden maaraaminen avohoidossa ja
laitoshoidossa

Sen jalkeen, kun ladke on saanut myyntiluvan ja se on otettu kayttoon edellisessa lu-
vussa kuvatuilla tavoilla, 1d3kari tai rajatuissa tapauksissa muu terveydenhuollon am-
mattilainen maaraa laaketta. Ladkkeen maaraaminen avohoidossa tarkoittaa, etta maa-
ratdan apteekin toimittamaan Id&kevalmistetta ja sairaalassa ladkkeen maaraaminen
tarkoittaa ladkehoitopaatdsta, jonka mukaisesti hoitaja toteuttaa |adkehoidon. Tassa
muistiossa laakkeen maaraaminen kattaa seka avohoidon Iadkkeen maaraamisen, etta
|a8kepaatokset laitoshoidossa. Keskeista on arvioida muun muassa,

tarvitseeko potilas 1aaketta vai Iadkkeetdntd hoitoa

minka ladkkeen vaikuttavuus ja turvallisuus olisi potilaalle paras
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¢ miten ladke sopii muun hoidon kokonaisuuteen ja miten hoidon toteuttaminen
onnistuu

o mika on Id&kkeen hinta ja hoidon kustannuksilla saavutettavat kliiniset vaiku-
tukset

Laakkeiden maaraamisessa tiedetdan olevan huomattavan paljon ladkkeen maaraa-
jien, toimintayksikoiden ja alueiden valista vaihtelua. TAma kertoo siitd, ettd kaytantoja
ohjaavat monet paikalliset tekijat, kuten [d&kemarkkinointi, lahikollegojen ja mielipide-
vaikuttajien kaytannaot, terveydenhuollon toimintayksikon kulttuuri seka ladketieteellisen
johdon linjaukset ja toiminta. Ladkkeiden maaraaminen ei aina ole rationaalista. Siksi
kaytdéssa on monia eri tapoja pyrkid ohjaamaan ladkkeen maaraamista. Yksityiskohtai-
semmin ladkkeen maardamisen ohjausta on kasitelty raportissa Rationaalinen 1a3ak-
keen maaraaminen, toimittaminen ja kayttd nykyisissd ja tulevissa sote-rakenteissa
(Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 12/2018)

Saadokset

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a §:n (1202/2013) mukaan terveydenhuollon palve-
luvalikoimaan kuuluvat |38ketieteellisesti ja hammaslaaketieteellisesti perusteltu sai-
rauksien ennaltaehkaisy, sairauden toteamiseksi tehtavat tutkimukset seka taudinmaa-
ritys, hoito ja kuntoutus. Palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja
sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisaltyy saavutettavan
terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle tai
jonka vaikuttavuus on vahainen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat
saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden.

Terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistettu
laakari paattaa potilaan laaketieteellisestad tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen
liittyvasta hoidosta. Vastaavasti laillistettu hammaslaakari paattéda potilaan hammaslaa-
ketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Laillis-
tetulla 1aakarilla ja hammaslaakarilla on oikeus maarata apteekista laakkeita, laakarilla
l&akinnallista tai 1daketieteellista tarkoitusta varten ja hammaslaakarilla hammaslaakin-
nallistd tai hammaslaéketieteellistd tarkoitusta varten, noudattaen, mita siité erikseen
saadetaan tai maarataan. Opiskelijoiden oikeudesta maarata laakkeita ja sairaanhoita-
jan rajatusta lddkkeenmaaraamisesta sdadetdan erikseen.

Laadkkeen maarddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) mukaan laakityksessa erityistd huomiota tulee kiinnittaa turvallisuuteen.
Laakkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua ladkkeen tehon ja turvallisuuden vah-
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vistavaan tutkimusnayttdon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokay-
tantdon. Ladkkeen ja 1ddkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittda erityista huomiota hin-
taan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Erityislupavalmisteet
eivat tayta edella lueteltuja vaatimuksia ja niiden kayton tarkoituksenmukaisuus ja tur-
vallisuus ovat hoitavan laakarin vastuulla.

Edellisten lisdksi kansalliseen saantelyyn pohjautuva ladkekorvausjarjestelma ohjaa
laakkeiden maaraamista monin tavoin.

Kansalliset, nayttoon perustuvat suositukset

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko toimii STM:n yhteydessa ja antaa
suosituksia siitd, mita terveydenhuollon menetelmat tietyn terveysongelman hoidossa
kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Palkon suositukset sairaalalaak-
keistad pohjautuvat Fimean laakearviointeihin.

Kaypa hoito -suositukset ovat riippumattomia, tutkimusnayttéén perustuvia kansallisia
hoitosuosituksia. Niissa kasitellaan tarkeita suomalaisten terveyteen ja sairauksien hoi-
toon ja ehkaisyyn liittyvia kysymyksid. Suosituksia laaditaan [&akareille, hammaslaaka-
reille, terveydenhuollon ammattihenkilostolle ja kansalaisille hoitopdatdsten pohjaksi.
Suosituksia laatii Suomalainen Laakariseura Duodecim yhdessa erikoisladkariyhdistys-
ten kanssa kansallisella rahoituksella. Vuodesta 2017 lahtien Kaypa hoito on tuottanut
Valta viisaasti -suosituksia. Niiden tavoitteena on tunnistaa ja kuvata hoitosuosituk-
sesta sellaisia toimia, joista tulee luopua ainakin rutiinikdytdssa tai osalle potilaista ja
siten vahentda hukkaa terveydenhuollossa ja valttaa tarpeettomiin toimiin liittyvia ris-
keja. Huomattava osa valtd viisaasti -suosituksista koskee valtettavia laakkeita.
(http://www.kaypahoito.fi; http://www.kaypahoito.fi/web/kh/valta-viisaasti-suositukset)

Suositukset ovat ei-sitovaa ohjausta ja niilla pyritdan vaikuttamaan seka jo muotoutu-
neihin ettd uusiin hoitokaytantdihin. Hoitosuositusten implementointia kasittelevan tut-
kimuksen perusteella tiedetaan, etta yksittaisillda muutokseen tahtaavillda menetelmilla,
kuten esimerkiksi hoitosuositusten julkaisulla, koulutuksilla, auditoinnilla, muistutteilla
tai kannustimilla on vain pieni tai enintdan kohtalainen vaikutus toimintatapoihin (Sipila
ja Lommi 2014"). Yleinen konsensus ladkehoitokaytantoihin vaikuttamisesta on, etta
informaatio-ohjaus ei yksin riitd parantamaan ladkekaytantoja (European Comission?).

' Sipila, Lommi: Hoitosuositukset eivat muutu hoitokaytanndoiksi itsestaan, Laéketieteellinen Aikakauskirja
Duodecim, 2014;130(8):832-9
2 European Comission: Economic papers 461, Sept 2012
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Tietotekniset ratkaisut

Valtakunnallisen kokonaislaakityksen hallinnan ja laakityslistan kehittamishankkeen ta-
voitteena on yhtendinen ja yhteiskayttdinen Laakityslista, joka ndkyy samanlaisena ja
ajantasaisena kaikille potilaan hoitoon osallistuville tahoille potilastietojarjestelmissa ja
potilaalle itselleen OmaKanta-palvelun kautta. Rakenteisiin Kannan Reseptikeskuk-
seen tallennettaviin tietoihin perustuva valtakunnallinen l1aakityslista toteutetaan vaiheit-
tain. Ensimmaisessa vaiheessa toteutetaan avohoidon reseptilaakityksen hallinnan
edellyttdmia muutoksia. Pitkén aikavalin tavoitteena on saavuttaa kattavan kokonais-
laakityksen hallinnan mahdollistava valtakunnallinen Laakityslista. Ensimmaisen vai-
heen valtakunnallinen toteutus siirtyy asiakastestaukseen vuoden 2021 alusta ja tuo-
tantokayttddn vuoden 2021 aikana. Toisen vaiheen muutosten kayttdonottoaikataulu
tarkentuu mydhemmin. Vaihe 2 edellyttda laajoja sdadésmuutoksia, jotka vaikuttavat
Laakityslistan toteutuksen vaiheistukseen. Lisatietoa THL:n verkkosivuilla.

Laakehoitojen jarkevdittamiseksi on tarjolla erilaisia kliinisen paatdéksentuen palveluja,
jotka yhdistavat sahkodiseen potilaskertomukseen tallennettuja tietoja laakkeita koske-
vaan nayttdon tuottaen kayttajalleen potilaskohtaisesti raataldityja toimintaohjeita. Esi-
merkiksi kansallisten Kaypa Hoito -suositusten kayttdoonottoa tukee Duodecimin sah-
kdinen paatoksentuki EBMeDS. Se on kliinisen paatdksentuen palvelu, joka yhdistaa
potilaan tilaa kuvaavat, sdhkoiseen potilaskertomukseen tallennetut tiedot Iaaketieteel-
liseen tietoon tuottaen kayttajalleen potilaskohtaisesti raataldityja toimintaohjeita: muis-
tutteita, hoitoehdotuksia ja diagnooseihin liittyvid hoitosuosituslinkkeja. Paatdksentuki-
jarjestelmat ovat kuitenkin maksullisia eivatka ne ole kaikille I3dkkeenmaaraajille tai toi-
mittajille maassamme saatavilla.

Palautteen anto ladkkeenmaaraamisesta

Kela lahetti vuosina 1997-2014 jokaiselle 1aakarille I1ddkkeenmaaraamispalautetta kir-
jeitse kotiin. Sen jalkeen palaute on ollut saatavissa sdhkodisessa muodossa Kelan verk-
kopalvelussa. Verkkopalvelussa on tiedot |ddkemaaraysten lukumaarista ja niiden 133-
kekustannuksista. Kelan mukaan tdhan palautteeseen on vuosittain perehtynyt kuiten-
kin vain hyvin rajallinen maara 1aakareita. Kevaaseen 2016 mennessa alle 500 laakaria
oli tutustunut ladkemaarayspalautteen verkkopalveluun (Saastamoinen ja Autti-Ramé
20163). Vuodesta 2017 Kela on lisaksi lahettanyt henkilokohtaisia tiedolla ohjaamisen
kirjeitd. Kirjeessa annetaan tietoa esimerkiksi ladkemaaraykseen liittyvista haitoista ja
turvallisemmista hoitovaihtoehdoista. (Lauhio ym 2018%)

3 Saastamoinen, Autti-Ramo: Palautetta laakemaarayksista, Suomen Ladkarilehti 2016; 71(23): 1704-1706
4 Lauhio ym: Valta pregabaliinia ja trisyklisia masennuslaakkeita idkkaan hoidossa. Suomen Laakarilehti
2018; 73(21): 1370-1371
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Alueellinen ohjaus

Talla hetkellda Suomessa ei ole alueellista toimijaa, joka ohjaisi ladkkeen maaraamista.

Ruotsissa ladkehoitokaytantdjen ohjaukseen on kytketty tiiviisti mukaan maakuntien
laaketydryhmien toiminta (Kvarnstrom 2016, selvityksen perusteella). Jokaisella Ruot-
sin maakunnalla on kustannusvastuu alueen laakehoidosta, mika on lisdnnyt Ruotsin
maakargjien kustannustietoutta. Maakarajien |adketydryhmilld on oma vuosittainen
budjettinsa, jota kdytetddn muun muassa ladkkeenmaaraajien tdydennyskoulutukseen.
Apteekit tuottavat laaketydryhmille tilastoja I1ddkkeiden kaytosta, ja nadiden seka laati-
miensa mittareiden avulla 1déketydryhmat seuraavat alueensa ladkkeenmaaraamiskay-
tantdja ja puuttuvat ladkkeiden rationaalisuudessa havaittuihin puutteisiin. Laaketyo-
ryhmat kehittdvat hoito-ohjeita seka laativat ja julkaisevat vuosittain suositeltujen 1aak-
keiden listan. Lista perustuu tutkittuun laaketieteelliseen nayttéén taloudelliset nako-
kohdat huomioiden.

Vuosina 2003-2009 toiminut Laakehoidon kehittamiskeskus ROHTO toteutti ladkehoi-
toa koskevaa alueellista ohjausta eri tavoin. Ohjaus kohdistui |&akareiden Iaakehoito-
paatdksiin ja terveydenhuollon ammattilaisten ja toimipaikkojen kdytantoihin hoidon to-
teuttamiseksi. Tatd varten keskus rakensi perusterveydenhuollon toimipaikkojen
Rohto-vastaavien verkoston. Verkosto jarjesti toimipaikoissaan rationaalista 1aakehoi-
toa edistavid tydpajoja. Paikallisia Rohto-vastaavia tukivat ja ohjasivat alueelliset
Rohto-aluevastaavat paaasiassa sairaanhoitopiireissa, osin myds suurissa kaupun-
geissa. Nama myos vastasivat osaltaan alueellisen koordinaation kustannuksista.

Fimean perustamisen yhteydessa Rohto-verkosto ja sen rahoitus sijoitettiin Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokseen vuonna 2009 (HE 74/2009 vp). Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos lakkautti verkoston ja toiminnan laitokseen kohdistuneiden saastétoimenpiteiden
seurauksena, minka jalkeen alueellista [ddkehoidon ja Iadkkeenmaaraamisen ohjausta
ei ole maassamme ollut.

Arvio

Laakkeenmaaraamisasetuksen viimeisimmat muutokset ovat vuodelta 2017. Muutok-
set korostavat |adkkeen maaradmisessa tehoa ja turvallisuutta seka ladkevalinnoissa
huomion kiinnittdmistad hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaiku-
tuksiin. Asetus on sindnsa ajantasainen, joskaan se ei yksinaan riittdvasti ohjaa 1dakarin
paatdoksentekoa huomioimaan laajemmin ladkehoidon taloudellisuutta ja ladkehoidon
kokonaisuutta. Ladkkeenmaaraamisasetus on sanamuodoltaan tiukka ja ohjaa laakaria
voimakkaasti. Ongelmana on kuitenkin [&akéarin tiedon ja tyévalineiden puute asetuksen
noudattamiseksi sekd viranomaisen mahdollisuus valvoa asetuksen noudattamista.
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Vaikka ladkeala on varsin vahvasti sdanneltya, tutkimusnayttéa on tarjolla runsaasti ja
Id8kehoitokaytantdja ohjataan kansallisesti monin tavoin, 1d8kareiden ladkkeenmaa-
rédmiskaytannot vaihtelevat suuresti. Ladakkeiden maaradadminen ei aina ole rationaa-
lista ja punninta ladkkeen ja ladkkeettdman hoidon valilla saattaa liilan usein jaada te-
kematta.

Merkittdvana puutteena voi pitda ladkehoidon alueellisen ohjauksen puuttumista. Sai-
raanhoitopiirit rahoittavat vain sairaalalaakkeiden kayton eika niilla ole riittavaa talou-
dellista tai muuta kannustetta seurata tai ohjata avohoidon Id&kkeenmaaraamista. Ter-
veyskeskuksia saattaa kiinnostaa talon ladkareiden rationaalinen ladkkeenmaaraami-
nen, mutta niillakaan ei ole riittdvaa taloudellista kannustetta seurata tai ohjata avohoi-
don lddkkeenmaaraamista.

Alueellisen ohjauksen muodostuminen edellyttaa tietoa johtamisen tueksi. Asiakas- ja
potilastiedon toissijaista kayttéa on tarkoitus yhdenmukaistaa nk. toisiokayttolain
myo6téa. Lisaksi tiedon hyddyntdminen edellyttda tietotuotannon yhdenmukaistamista ja
jarjestelmien yhteentoimivuuden ja raportoinnin parantamista. Laakkeiden kayttdéon liit-
tyvaa tietoa tarvitaan myds naihin ohjauselementteihin liittyvissa prosesseissa.

Keskeista: Laakkeiden maaraaminen avohoidossa ja laitoshoidossa

- Laakkeiden maaraamisen kansallinen ohjaus ei ole riittavaa
- Laakkeiden maaraamisen alueellinen ohjaus ja tietopohja puuttuvat

- Kliinisen paatdksentuen tyovalineita kaikkien ladkkeitd maaraavien kayttoon
on edelleen kehitettava

4.6 Laakkeiden jakelu ja toimittaminen

Tukkujakelu

Laakkeiden valmistuksen saantelysta alkaa ladkehuollon suljettu ketju, joka ulottuu 1aa-
kevalmisteen kulutukseen luovutukseen eli apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin. Myo6s
laakkeiden tukkujakelu on saadeltya ja valvottua. Kansallinen saantely pohjautuu 13a-
kedirektiiviin. Lisaksi 1adkkeiden tukkujakelussa noudatetaan kansainvalisid hyvien ja-
kelutapojen ohjeita eli niin sanottua GDP-ohjeistoa (Good Distribution Practices). Sdan-
telyyn, lupiin ja valvontaan liittyvat prosessit ja kaytannot ovat pitkalti kansainvalisesti
harmonisoituja.
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Valtaosa Suomen maankattavasta ldakejakelusta tapahtuu kahden l|dakejakelijan,
Tamro Oyj:n ja Oriola Finland Oy:n, toimesta. Muiden jakelijoiden markkinaosuus on
huomattavasti naitd kahta pienempi. Suomessa lddkejakelu on pitkdan toiminut paa-
saantoisesti yksikanavaperiaatteella. Yksikanavajakelussa ladkkeen markkinointi- ja ja-
keluoikeudet Suomeen omistava ladkeyritys (Id8ketukkukauppa tai Iddketehdas) ja 13a-
kejakelija Suomessa sopivat keskenaan ladkevalikoiman yksinomaisesta jakelusta ky-
seisen ladketukkukaupan kautta. Yksikanavajakelun periaate on toimialan oma menet-
telytapa, jolla ei ole lainsdadannollista taustaa. Mydskaan jakelutoimintaan liittyvaa hin-
noittelua (tukkutoiminnan kate) ei saannella. Jakelusta aiheutuvia kustannuksia pide-
taan liikesalaisuuksina.

Syksylla 2017 Laaketukkukauppa Oriola Finland Oy:n I&8kejakelussa esiintyneet hairiét
olivat merkittavia ja vaaransivat ladkkeiden saatavuutta seka potilasturvallisuutta Suo-
messa. Sosiaali- ja terveysministerid pyysi syyskuussa 2017 Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealta selvitystéd Oriolan ladkejakeluongelmista seka tarvittavista
jatkotoimenpiteistd mahdollisine sdddésmuutosehdotuksineen. Fimea ehdottaa selvi-
tyksessa (Dnro 007052/00.04.05/2017) useita toimenpiteita selvitettavaksi ja mahdolli-
sesti toimeenpantavaksi sdadosmuutoksina, jotta ladkkeiden saatavuus ei jatkossa
vaarantuisi syksya 2017 vastaavalla tavalla. Toimenpiteistéd valvovan viranomaisen val-
vontatyOkalujen lisddminen ja tehostaminen (esim. uhkasakko) toteutuisi laakelain
muutosehdotuksen myoéta (HE 99/2018 vp).

Arvio - tukkujakelu

Laakkeiden jakelun kriisiytyminen syksylla 2017 paljasti useita heikkoja kohtia |aake-
huollossa, kuten kattavien viestintaverkostojen puute, ladkkeiden varastointi- ja jakelu-
toimintojen keskittyminen, tietojarjestelmien haavoittuvuus ja laakkeiden vahittaisjake-
luportaan pienet varastot. Tehdyn selvityksen toimintavarmuutta parantavia toimen-
pide-ehdotuksia on arvioitu ja todettu merkittdvan osan niistd olevan sellaisia, joiden
toimeenpano ei edellytd sddddosmuutoksia. Toimijat voisivat parantaa muun muassa
varautumiseen ja kriisiviestintdan, muutoksiin ja riskinhallintaan liittyvia kaytantéja ja
jarjestelmia ilman kansallista sdaddsohjausta.

Fimea on selvittdnyt lddkehuollon toimijoiden oma-aloitteista riskinhallinnan kehittami-
sen etenemista syksylla 2018 ja raportoi tuloksista sosiaali- ja terveysministeridlle. Saa-
tujen vastausten perusteella kehittdmistoimia oli monilta osin toteutettu, mutta kysely
osoitti edelleen puutteita niin apteekkien, sairaala-apteekkien, ladkekeskusten kuin 1aa-
ketukkukauppojenkin varautumisessa. Naista puutteista johtuen sdantelya olisi perus-
teltua tarkentaa ainakin seuraavien Fimean tekemien aloitteiden osalta:

37


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/HE_99+2018.aspx

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

o Laaketukkukauppojen vastuuhenkildiden lakisaateista roolia tulisi vahvistaa ja
lainsaadantoon tulisi tarkentaa vastuuhenkilon patevyysvaatimukset

e Valvovalle viranomaiselle tulisi asettaa valvonta- ja tarkastustietojen julkaise-
misoikeus toimijan liike- ja elinkeinosalaisuuksia lukuun ottamatta

e Tulisi arvioida tarvetta saatda esimerkiksi kriisinhallintaan liittyvista toimin-
noista, kuten esim. varastojen yllapidosta ja hajauttamisesta seka toimintavar-
muuden yllapitdmisestd normaaliaikana ja poikkeusoloissa

Lisaksi olisi tarpeen selvittda tarkemmin yksikanavaisen ja monikanavaisen laakejake-
lun toimintavarmuutta, riskeja ja hyotyja Suomen laakehuollossa. Vaikuttaa silta, etta
syksyn 2017 seurauksena Suomessa on ainakin osittain vakiintunut monikanavainen
laakkeiden tukkujakelu ja ladkkeiden jakelumarkkina vaikuttaa jakaantuneen talla het-
kella Tamron ja Oriolan lisaksi Magnum Medical Finland Oy:n vastuulle. Tama osoittaa,
ettd toimialalla on mahdollista ratkaista haasteita toimintakaytanteitd muuttamalla, kun
toimintamalli ei perustu lainsdadantéon, vaan vakiintuneeseen kaytantéon. Toisaalta
monikanavamallin laajentumista ei voida pitaa vield merkittdvana riskien hallinnan na-
kdkulmasta.

Vahittaisjakelu

Laakkeiden suljettu jakeluketju paattyy vahittaisjakeluun, jossa Euroopan laajuisesti on
kaytdssa lupajarjestelma. Vanhittaisjakelun lainsdadanté kuuluu padosin kuitenkin kun-
kin maan kansallisen lainsaadannén piiriin.

Laakkeiden vahittaisjakelusta vastaa apteekit ja sairaala-apteekit. Apteekkitoiminta pe-
rustuu lupamenettelyihin, joiden perusteella viranomaiselta Iadkkeiden vahittaisjake-
luun luvan saanut ammatinharjoittaja (proviisori) tai terveydenhuollossa oikeushenkilo
(kunta, kuntayhtyma, rajatuissa tapauksissa myds yksityinen terveydenhuollon palve-
luntuottaja) voi harjoittaa ladkkeiden toimittamista. Lisdksi Helsingin yliopistolla ja Ita-
Suomen yliopistolla on Idakelain nojalla oikeus harjoittaa apteekkitoimintaa. Apteekki-
toiminnasta ja sairaala-apteekkitoiminnasta vastaa proviisorin koulutuksen suorittanut
apteekin hoitaja, apteekkari tai sairaala-apteekin hoitaja.

Laakkeita voidaan toimittaa ja myyda vaestdlle apteekeista, sivuapteekeista, palvelu-
pisteista ja apteekin verkkopalvelusta seka sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kéille myds sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista. Eraitd ladkkeita (nikotiinivalmis-
teet, eraat rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet)
voidaan myyda apteekkien ulkopuolella. Laakkeiden vanhittaisjakelua koskevien lupa-
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menettelyiden lisdksi 1ddkelaissa sdadetaan ladkkeiden toimittamisesta, 1adkevalmis-
tuksesta apteekissa ja koneellisesta annosjakelusta. Ladkkeiden farmaseuttinen toimit-
taminen ei ole vain lddkkeen luovuttamista fyysisesti asiakkaalle, vaan oleellinen osa
toimittamista on ladkemaarayksen/laaketilauksen oikeellisuuden varmistaminen, laake-
hoidon sopivuuden/peruslaakevalikoiman mukaisuuden varmistaminen, 1d&kehoidon
oikea ja turvallinen toteuttaminen/laakeinformaation tuottaminen, lddkehoidon vaikutus-
ten seurannan tukeminen/osastofarmasia seka laakevalmisteen moitteettomuuden ja
laadun varmistaminen (apteekkitoiminnassa/sairaala-apteekkitoiminnassa). Laakkei-
den toimittamiseen apteekista liittyva farmaseuttisen neuvonnan ja hintaneuvonnan an-
tamisvelvoite koskee seka resepti- ettad itsehoitoladkkeiden myyntia.

Laakkeiden toimittaminen ja 1ddkeneuvonta apteekissa ja sairaala-apteekissa edellyt-
taa farmaseutin tai proviisorin ammatinharjoittamisoikeutta. Terveydenhuollon ammat-
tihenkildistéd annetussa laissa (559/1994) sdadetaan oikeudesta harjoittaa farmaseutin
ja proviisorin ammattia laillistettuna terveydenhuollon ammattihenkiléna. Lain 3 luvussa
saadetaan ammattihenkildiden yleisista velvollisuuksista.

Apteekkitoiminta

Apteekkitoiminnan saantely perustuu kolmeen keskeiseen pilariin: apteekkien perusta-
mista ja apteekinharjoitusoikeutta saantelevaan lupajarjestelmaan, hintasaantelyyn ja
apteekkiveroon (laakelaki, Iddketaksasta annettu valtioneuvoston asetus 713/2013, ap-
teekkiverolaki 770/2016). Apteekki voidaan perustaa ld8kelain 41 §:n mukaan laakkei-
den saatavuuden sita edellyttaessa. Hallituksen esityksessa HE 99/2018 vp ehdotetaan
lavennettavasti kriteereita apteekin perustamiseen siten, ettad harkinnassa voitaisiin ot-
taa laajemmin huomioon tarve apteekkipalveluille. Esityksen tavoitteena on lisata ap-
teekkien maaraa. Apteekkien sijainnin ja maaran saantely perustuu Iddkeviranomaisen
eli Fimean laakelain nojalla tekemaan harkintaan. Fimea myontaa apteekkiluvan tietyn
apteekin harjoittamiseen tietylld sijaintialueella hakijalle, jolla voidaan katsoa olevan ko-
konaisuudessaan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen.

Laakkeiden hinnan muodostumisen perusteista sdadetaan laakelain 58 §:ssa. Tarkem-
min |ddkkeen vahittdismyyntihinnasta sdadetaan valtioneuvoston asetuksella eli |1adke-
taksassa. Ladketaksan mukainen vahittaishinta perustuu valtakunnallisesti kaytdssa
olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan, toimitusmaksun sisalta-
vaan apteekin myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon. Laaketaksassa sdadetaan 1a3k-
keen hinnan muodostumisesta erikseen itsehoitoladkkeille ja reseptilaakkeille. Laak-
keen hintaa koskevan saantelyn perusteella tietty ladkevalmiste on I1dhtdkohtaisesti sa-
manhintainen jokaisessa Suomen apteekissa. Eduskunnan kasiteltdvana on hallituk-
sen esitys (HE 295/2018 vp), jossa ehdotetaan, etta itsehoitoladkkeiden osalta ladke-
taksan mukainen hinta olisi enimmaishinta, ja apteekit voisivat myyda naita 1aakkeita
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edullisemmin antamalla alennusta omasta myyntikatteestaan. Apteekkivero on apteek-
kitoiminnan liikevaihdon mukaisesti maaraytyva erityinen vero, jota maksavat apteekki-
luvan omaavat apteekkarit, Helsingin yliopisto ja 1t4-Suomen yliopisto. Laakkeiden hin-
tasaantelyn, apteekkiveron ja apteekkien sijainnin ja maaran saantelyn tarkoituksena
on turvata maan kattavaa laakkeiden jakeluverkostoa eli turvata Idakkeiden saatavuutta
ja tasata apteekkitoiminnan kannattavuutta. Apteekkivero on progressiivinen siten, etta
se leikkaa suurimpien apteekkien liiketoiminnan katetta. Pienimmat apteekit eivat
maksa apteekkiveroa lainkaan.

Laakelaissa ei saadeta apteekkitoiminnan harjoittamiseen liittyvasta yritysmuodosta tai
omistajuudesta. Laakelain vakiintuneen tulkinnan mukaan apteekkitoimintaa voi harjoit-
taa Suomessa yksityisena elinkeinonharjoittajana eli toiminimella. Apteekkiluvan halti-
jan tulee ladkelain mukaan olla laillistettu proviisori. Eraita poikkeustilanteita lukuun ot-
tamatta apteekkari voi kerrallaan harjoittaa vain yhta apteekkiliikettd. Apteekkiluvan hal-
tija voi hakea Fimealta lupaa my0ds sivuapteekin, tai palvelupisteen perustamiseen ja
tehda ilmoituksen apteekin verkkopalvelun perustamisesta. Sivuapteekkeja voi perus-
taa enintdan kolme. Rajaus perustuu siihen, ettéd apteekkarin tulisi tosiasiassa pystya
vastaamaan toiminnasta kaikissa hanen vastuulleen kuuluvissa apteekkipalveluiden
toimintamuodoissa. Yliopistollisten apteekkien harjoittamisoikeutta koskee erilainen
saantely, silla niilla on lain nojalla oikeus yllapitaa apteekkia. Helsingin yliopiston ap-
teekilla on lisaksi oikeus yllapitda enintdan 16 sivuapteekkia. Helsingin yliopiston ap-
teekin asemaa on kuvattu sosiaali- ja terveysministerion laatimassa arviomuistiossa
"Arviomuistio itsehoitoladkkeiden saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri
malleilla”, 28.9.2018.

Apteekin tehtavana on huolehtia sijaintialueensa l1adkehuollosta. Apteekkien ladkevali-
koimien ja aukioloaikojen tulee Idakelain mukaan vastata asiakaskunnan tavanomaista
tarvetta. Ladkehoidon tarkoituksenmukaista ja turvallista toteutumista tulee tukea neu-
vonnalla ja ohjauksella. Liséksi apteekin henkildkunnan tulee ohjata asiakasta hinnal-
taan edullisimpien ladkkeiden kayttoon.

Apteekkitoimintaa on arvioitu vuoden 2018 aikana kahdessa ladkelain muutospake-
teissa, jotka ovat eduskunnan kasittelyssa muistion viimeistelyn aikaan (HE 99/2018 vp
ja HE 295/2018 vp; jalkimmaiseen paketin valmistelun yhteydessa laadittiin myds edella
mainittu arviomuistio itsehoitolddkkeiden saatavuudesta (hanke STM082:00/2018).
Naissa paketeissa ehdotetaan toimeenpantavaksi hallituspuolueiden apteekkity6ryh-
man linjauksia apteekkitoiminnan kehittdmisesta lyhyella aikavalilla ja noudatetaan lin-
jauksissa asettuja lIahtékohtia:

Apteekkijarjestelma tulee nahda yhtena osana terveydenhuoltoa ja laajaa 1aa-
kehuollon ketjua. Koko Iddkehuoltoa on arvioitava osana sote-toimintaa. Laak-
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keiden yhdenvertainen saatavuus ja ladketurvallisuus ovat jatkossakin suoma-
laisen apteekkitoiminnan ytimessa. Suomalainen apteekkijarjestelma on jat-
kossakin alan kotimaisten ammattilaisten omistuksessa ja lupajarjestelmaan
kuuluu sijainnin sédantely.

Vuonna 2018 annettuihin hallituksen esityksiin lddkelain muuttamiseksi ei sisally sote-
uudistuksen tai Kanta-kehittdmisen edellyttdmid muutosehdotuksia. Sote-uudistuksen
toimeenpano edellyttaa, etta ladkehoidon kustannuksia tulee arvioida osana sote-kus-
tannuksia ja laakkeiden vahittaisjakelujarjestelman toimivuutta tulee arvioida myds
sote-palveluiden jarjestdjan nadkdkulmasta.

Sairaala-apteekkitoiminta

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa Fimean luvalla. Sairaanhoitopii-
rissa voi olla sen toimintaa varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtyman ja valtion
yllapitamassa sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai laake-
keskus. Laakekeskus voidaan perustaa lisdksi yksityisesta terveydenhuollosta anne-
tussa laissa (152/1990) tarkoitetun palvelujen tuottajan yllapitamaan sairaansijoja sisal-
tavaan yksikkdon ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977)
tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maara tata edellyttaa.

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa tulee olla hoitaja. Hoitaja vastaa siita, etta
sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toimintayksikén laake-
huolto on jarjestetty sddnndsten mukaisesti. Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillis-
tettu proviisori ja Iddkekeskuksen hoitajan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti.

Sairaala-apteekkien asiakaskunta maaraytyy terveydenhuoltolain ja laakelain mukaan.
Terveydenhuoltolain 68 §:n mukaan potilaalle annettavat Iddkkeet laitoshoidon aikana
kuuluvat hoitoa antavan yksikdn vastuulle. Terveyskeskuksen, sairaalan tai muun toi-
mintayksikdn avovastaanotolla annettavat 1adkkeet kuuluvat toimintayksikon vastuulle
silloin, kun |a8kkeen antaa 18akari, hammaslaakari tai muu terveydenhuollon ammatti-
henkil6é laakarin tai hammaslaakarin valvonnassa. Kunnan tai kuntayhtyman yllapita-
masta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan ladkelain mukaan toimittaa
laakkeita:

e julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkdon, joka sijaitsee saman
kunnan tai kuntayhtyman taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
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yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille, joiden kanssa kunta
tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelui-
den ostamisesta tai jotka hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuulu-
via tehtavia (edellyttda Fimean lupaa)

vastikkeetta tartuntatautilain 81 §:ssa tarkoitettuja rokotteita (kansallinen roko-
tusohjelman sisaltdmat rokotteet, valtioneuvoston paattamat yleiset vapaaeh-
toiset rokotteet ja valtioneuvoston paattama pakolliset rokotteet) saman kun-
nan tai kuntayhtyman taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleville julkisille
ja yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille

vastikkeetta kansanterveydelliseen valistusty6hon ja raskauden ehkaisyneu-
vontaan kaytettavia ladkkeita

vastikkeetta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain
(734/1992) 5 §:n 4 kohdassa tarkoitettuja ladkkeita (tartuntatautilaissa tarkoi-
tetut rokotukset, yleisvaarallisen tartuntataudin tutkimus, hoito ja hoitoon maa-
ratyt I1adkkeet seka sairastuneen tai sairastuneeksi epaillyn eristdminen, HIV-
infektion, tippurin ja sukupuoliteitse tarttuvan klamydiainfektion tutkimus ja
hoito seka valvottavaan tartuntatautiin sairastuneen hoitoon maaratyt l1adkkeet

yksittdisen potilaan valttamattdman 1aakityksen turvaamiseksi, kun ladkkeiden
saatavuudessa esiintyy ongelmia

Suomen ulkopuolella toimivien rauhanturvajoukkojen kaytt6on

Fimean luvalla sairaala-apteekin valmistamia tai maahantuomia laakkeita toi-
seen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen ja apteekkiin

sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tila-
paisesti siirrettavan potilaan hoidon keskeytymatdnta jatkamista varten tarvit-
tavat ladkkeet, kunnes hanen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon ottaen
kohtuudella olettaa saavan ne apteekista

sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla toteutettavan hoi-
don laakkeet ja tarvittaessa hoidon aloittamiseksi tarvittavat 1adkkeet

huumausaineriippuvaisten henkiléiden vieroitus-, korvaus- ja yllapitohoidon
toteuttamiseksi tarpeelliset 1adkkeet
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Sairaala-apteekkitoimintaan liittyvid muutoksia on arvioitu muistiossa myéhemmin kap-
paleessa koskien sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen vaikutuksia ladkehuoltoon.

Arvio - laakkeiden vabhittaisjakelu

Laakkeiden vanhittaisjakelun tehtédva on varmistaa ladkkeiden maankattava saatavuus
ja tukea osaltaan rationaalisen ladkehoidon toteutumista. Vahittaisjakelun prosessit ja
toimintamallit varmistavat 1adkkeiden laatua ja turvallisuutta. Farmaseuttiseen osaami-
seen pohjautuvat toimet tukevat Iddkehoidon turvallisuutta, vaikuttavuutta ja taloudelli-
suutta.

Apteekkijarjestelman kehittdmistoimenpiteita on valmisteltu useissa tydryhmissa viime-
vuosien aikana (lite 4). Kukin tyéryhma on tarkastellut kehittdmistoimenpiteita toimek-
siantonsa mukaisesti. Osa tyéryhmien ehdotuksista on edennyt saadésmuutoksiksi.
Eraat vuosina 2011 ja 2015 loppuraporttinsa luovuttaneiden tyéryhmien ehdotukset eh-
dotetaan toteutettavaksi hallituksen esityksella HE 99/2018 vp. Tyoryhmat eivat toimek-
siantojensa mukaisesti ole k3sitelleet koko jarjestelman kehittamista, vaan joitakin osoi-
tettuja osakokonaisuuksia.

Apteekkijarjestelma on osa terveydenhuoltoa. Nain linjasi muun muassa hallituspuolu-
eiden apteekkiryhma kevaalla 2017. Tall6in toimintaa kehittdessa on tarkeaa apteekki-
toiminnan uudistaminen I&d8kkeiden kayttajien, yhteiskunnan ja sosiaali- ja terveyspal-
veluiden jarjestamisen rakenteellisten muutosten nakokulmasta. Talla hetkella laakkei-
den avohuollon vahittaisjakelussa ei ole varsinaisesti jarjestdjaa. Ladkkeiden saata-
vuutta sadannellaan valtion viranomaisen eli Fimean myédntamien lupien kautta, hin-
tasaantelylla ja apteekkiverolla. Laakelain 41 §:n mukaan kunnan tehtéavana on Fimean
pyynnosta tarvittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja
riittdvyyttd. Kunta voi tehda Fimealle esityksen apteekin, sivuapteekin ja apteekin pal-
velupisteen perustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi. Fimea
voi kuitenkin tehda paatdksen uuden apteekin perustamisesta, vaikka kunta ei nae tar-
vetta uudelle apteekille.

Apteekkitoiminnan rakenteen saantelykehikon (lupajarjestelma, l1adketaksa ja apteek-
kivero) lisaksi nykyiseen rakenteeseen vaikuttavat apteekkitoiminnan harjoittamisen
yritysmuodon ja omistajuuden rajaukset. Toiminnan toiminnallista ja laadullista sisaltda
saannelldan laakelaissa ja Fimean maarayksissa (erityisesti Fimean maarays 2/2016
ladkkeiden toimittamisesta). Lisaksi lainsaadantda ja muutostarpeiden arviointia on oh-
jannut lddkkeiden samanhintaisuuden periaate seka ladkkeiden maaraamisen ja toimit-
tamisen prosessien toisistaan erillaan pitaminen.

43


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/HE_99+2018.aspx

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

Maailman terveysjarjestd WHO ja maailman farmasiajarjestd FIP ovat laatineet yhtei-
sen ohjeiston hyvista apteekkien toimintatavoista GPP (Good Pharmacy practice),
mutta ohjeiston pohjalle ei ole rakentunut vastaavaa kansallista toimijoiden oma-aloit-
teista laatujarjestelmaa kuin ladkkeiden valmistuksen tai tukkujakelun osalta. Apteekki-
toiminnan laadullisia tavoitteita (esim. toimitusvarmuus, toimitusten virheettémyys, laa-
dunhallinta, ladkeneuvonnan laajuus ja laatukriteerit) on osin asetettu lainsdadan-
ndssa, mutta kattavuutta tulisi arvioida. Apteekkitoimintaan ei kohdistu vastaavaa oma-
valvontaan painottuvaa saantelya kuin sote-palvelutuotantoon. Laakehuollon valvonta
perustuu viranomaisen ennakko- ja jalkivalvontaan.

Fimea on selvittanyt itsehoitolddkeneuvonnan toteutumista suomalaisissa apteekeissa
syksyn 2016 ja kevaan 2018 aikana (ltsehoitolddkeneuvonnan toteutuminen aptee-
keissa — haamuasiakastutkimus, Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisusarja
14/2018). Tutkimuksessa selvisi, ettéd apteekkien neuvonta toteutuu varsin hyvin asiak-
kaan pyytaessa lisdneuvontaa vaativaa itsehoitoladketta. Kehitettavaa ladkeneuvon-
nassa seka ladkehoidon tarpeen ja soveltuvuuden arvioinnissa on erityisesti silloin, kun
asiakas pyytaa kipuldaketta kauppanimella. Lisaksi tutkimus osoitti, etta lakisdateinen
hintaneuvonta osana asiakkaan ladkehoidon ohjausta toteutuu heikosti. Turvallinen it-
selaakinta edellyttaa, ettd 1adkkeen kayttdja saa oireeseensa ja itselleen yksildllisesti
sopivan itsehoitovalmisteen, tuntee sen kayttdohjeet ja tietda turvallisen itselaakintaan
sopivan ajanjakson. Lisaksi apteekilla on rooli taloudellisen 1adkehoidon varmistami-
sessa ladkkeiden kayttajan ja yhteiskunnan ndkoékulmasta. Apteekkien farmaseuteilla
ja proviisoreilla on keskeinen rooli itsehoitoladkkeiden valinnassa seka reseptilaakkei-
den, ettd itsehoitolddkkeiden kaytdn ohjauksessa. Apteekkien antamaa ladkeneuvon-
taa tulee kehittda kokonaisuutena.

Apteekkiverkostomme keskimaarainen tiheys on Pohjoismaisessa vertailussa hyva. Si-
nalldan Pohjoismaissa apteekkitiheys on harvempi kuin Euroopassa muutoin. Toisaalta
eri maiden vertailussa vaikuttaa my0s se, millaiset vaatimukset henkiléston tai varaston
laajuuden yllapidon suhteen apteekeille kansallisessa lainsdadanndssa on saadetty.
Suomessa yksittaisten kaupunkien tai kuntien tasolla apteekkitiheydessa on merkittavia
eroja suhteutettuna vakilukuun. Maankattavan saatavuuden ja saavutettavuuden osalta
apteekkitoimipisteiden maara on hyva. Suomessa on 18 kuntaa, joissa ei ole apteekkia
tai sivuapteekkia. Naistd 15 kunnassa toimii vahintdan yksi apteekin palvelupiste (ti-
lanne 12/2017). Suomessa on kolme kuntaa, joissa ei ole ollenkaan laakkeiden myyn-
tipistetta: apteekkia, sivuapteekkia tai palvelupistettd. Kunnat sijaitsevat Ahvenan-
maalla ja etaisyys naiden kolmen kunnan keskustaajamasta lahimpaan apteekkiin on
7-9 kilometria.

Apteekkipalveluita voitaisiin lisata ainakin sellaisilla paikoilla, missa asiakasvirrat ovat
suuria ja tahan Fimea on pyrkinytkin perustamalla uusia apteekkeja (ks HE 99/2018 vp
ja arviomuistio itsehoitolddkkeiden saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri
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malleilla 28.9.2018). Apteekkeja on kuitenkin pystytty tosiasiassa avaamaan asiakkaille
hitaasti lupiin liittyvistd valitusprosesseista johtuen. Hallituksen esityksessa HE
295/2018 vp ehdotetaankin uuteen lupaan liittyvan valitusprosessin lyhentamista. Ap-
teekkien sijainti siella, missa asukkaat muutoinkin asioivat seka edelleen ilta- ja viikon-
loppuaukiolojen pidentyminen, lisdisivat apteekkipalveluiden asiakaslahtoisyytta ja su-
juvuutta. Fimea on paatdksissaan tahan pyrkinytkin, kun apteekkien sijaintialueita on
laajennettu. Lisaksi Fimea voi liittdad apteekkilupiin ehtoja esimerkiksi aukioloaikojen
suhteen, mutta se ei voi liittda niita jo mydnnettyihin apteekkilupiin. Liséksi apteekkipal-
veluita voitaisiin kehittda verkkoapteekeissa asiointia sujuvoittamalla, mika edellyttaa
lainsdddanndn muutoksia ainakin reseptilddkkeiden ostamisen osalta. Verkkoasioinnin
yleistyminen ja sahkoisen ladkemaarayksen kaytdn laajeneminen Euroopassa tulee
myds huomioida apteekkipalveluiden sdantelyn kehittdmisessa.

Fimean vuosittaisen apteekkien tilinpaatésanalyysin (uusin 5/2018) mukaan apteekki-
toiminta on paasaantoisesti kannattavaa, mutta kuitenkin polarisoitunutta, ja kannatta-
vuudessa on suurta vaihtelua erityisesti pienten ja suurten apteekkien valilld. Vuonna
2016 apteekkien liikevaihto naytti kasvavan etenkin suurimmissa liikevaihtoryhmissa.
Apteekkien liikevoitot olivat suurempia taajaan asuttujen alueiden apteekeissa kuin
kaupunki- tai haja-asutusalueiden apteekeissa. Apteekkien valiset erot likkevoiton suh-
teen vaihtelivat suuresti eri liikevaihtoryhmien sisalla. Kannattavuudessa ja vakavarai-
suuden kehityksessa oli havaittavissa hidastumista ja joiltakin osin myds laskua tarkas-
telujakson aikana. Analyysin mukaan kaikkein pienimpien apteekkien toiminta edellyt-
taa tarkkaa taloudellista suunnittelua. Tata havaintoa tukee myods haastattelututkimus
apteekkareiden nakemyksistd pienten apteekkien liiketoiminnan kannattavuudesta,
mista kdy mm. ilmi ettei pienimmat apteekit pysty toteuttamaan tarpeelliseksi katsomi-
aan investointeja (Dosis 3/2018).

Laakkeiden vahittaishinnat ovat ladketaksan rakenteesta johtuen Suomessa verrattain
korkeat. Joissakin maissa ladkeyritysten antamat alennukset apteekeille ovat sallittuja.
Suomessa vain tietyille apteekeille myoénnettavat alennukset kiellettiin (HE 22/2006 vp),
silla laakkeistd annettuja tukkuhinta-alennuksia ei siirtynyt 1adkkeiden vahittaismyynti-
hintoihin ladketaksan rakenteen ja ladkkeiden samanhintaisuusperiaatteen vuoksi, ei-
vatkd alennukset nain hyddyntaneet Iddkkeiden kayttdjia tai rahoittajaa. Kaytanndssa
laakelain 37 a §:ssa sdadetaan, etta ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille
ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, osto-
hyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille mydnnettavat etuudet.

Alennusten sallimista itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntihinnoista apteekin katetta pie-
nentamalla on ehdotettu laakelain muutosta koskevassa hallituksen esityksessa
295/2018 vp. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessa useat lausunnonantajat
ovat esittaneet hintakilpailun sallimista myds reseptiladkkeiden osalta. Osa lausunnon
jattaneista esitti myds tukkuhinta-alennusten sallimista hintakilpailun kdynnistymisen
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vauhdittamiseksi. Tama edellyttaisi muutoksia sdantelyssa, jotta alennukset valittyisivat
myds laakkeiden vahittaishintoihin. Jos tukkualennukset sallittaisiin, olisi periaatteessa
mahdollista sdataa velvoittavasti, ettd ainakin osa tukkuhinta-alennuksista tulisi siirtaa
vahittaishintoihin, joskin tarkastelua vaatisi se, miten tallainen on kaytannéssa toden-
nettavissa.

Apteekkitalous ja apteekkitoiminnan kannattavuus koko maan tasolla perustuvat 1aake-
taksaan ja apteekkien sijainnin ja maaran saantelyyn. Katteen kertymista eri kokoisten
apteekkien valilla tasataan apteekkiverolla. Ladkkeen hinta maarittda yhdessa laakkei-
den kaytdn kanssa yhteiskunnan ladkekorvauskustannusten suuruuden. Laakkeen hin-
nan maaraytyminen vaikuttaa keskeisesti myos ladkkeiden kayttdjien maksurasituk-
seen. Apteekkitaloutta ja siihen vaikuttavia tekijoita ei kuitenkaan ole tarkasteltu koko-
naisuutena ladkehoidon hinnan ja laakkeiden kayttajien maksuosuuksien tai laakehoi-
don rahoittajan nakdkulmista. Myoskaan apteekkitoiminnan kehittdmisen tyéryhmat ei-
vat ole perustelleet sdadésmuutostarpeita ladkkeiden kayttdjien tai Iddkehoidon rahoi-
tuksen kestavyyden nakdkulmista. Vuoden 2007 apteekkitydryhma ehdotti apteekkive-
rosta luopumista seka ladketaksan muuttamista. Ladketaksan rakenteen muuttamista
ovat ehdottaneet myds tyéryhmat vuosina 2011 ja 2015 seka Fimea toistuvasti vuosit-
taisissa tilinpaatdsanalyyseissaan.

Nykyinen 1ddketaksan mukainen apteekin kate ei vastaa vahittaisjakelun kustannuksia
tukkuhinnaltaan erittéin edullisten |adkkeiden osalta. Toisaalta euromaaraisesti tarkas-
teltuna lddketaksanmukainen apteekin myyntikate on kohtuuton kalliiden |d3kkeiden
osalta, esimerkiksi 2000 euroa maksavan lddkkeen kohdalla tdma on 236,65 euroa
(kuva 4).

Myynti 1 Nykyinentaksa, jos tukkuhinta >420,47€:
kate 1,1*tukkuhinta +36,65 €

323€
237¢ e L 1,1%2866=
| 1,1¥2000= Sare
200€ ‘
36,65€ |
2000€ 2866 € Tukku-

hinta

Kuva 4. Apteekin myyntikatteen muodostuminen kalliin ladkkeen kohdalla.
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Laaketaksan kehittaminen kytkeytyy kuitenkin apteekkiveroon eli naita ei voi tehda toi-
sistaan irrallisina. Apteekkitydryhma 2007 on esittanyt apteekkiveron poistamista. Ap-
teekkiveron poistaminen ja laaketaksan “kiristaminen” vastaavalla summalla alentaisi
ladkkeiden hintoja noin 6-7 %. Apteekkiveroa keratdan valtiolle vuosittain merkittava
summa (180 miljoonaa euroa vuonna 2018). Jos apteekkiveron kerdamisesta luovutta-
siin, muuttaisi se toimipisteiden kannattavuuden edellytyksia toisiinsa nahden ja siten
vaikuttaisi apteekkipalveluiden saatavuuteen. Kokonaisuudessa tulisi huolellisesti arvi-
oida kokonaisuuden vaikutukset julkiselle taloudelle. Nain 1ddketaksan ja apteekkiveron
kehittaminen kytkeytyvat myos lupajarjestelmaan ja maan kattavaan apteekkiverkos-
toon liittyviin kannustimiin (niin kutsuttu apteekkarin urakierto pienemmasta apteekista
suurempaan, mika tekee pienenkin apteekin yllapidosta houkuttelevaa). Tavoitteena
tulisi olla l1ddketaksan uudistaminen ja arviointi jatkumona. Jos paadytaan siihen, ettei
apteekkiveroa poisteta, voisi olla tarpeen arvioida veron maaraytymisperusteen yksin-
kertaistamista ja pohtia veron maaraamistad apteekin liikevoiton perusteella nykyisen
liikevaihdon sijaan. Mikali apteekkitalouden uudistamisen tavoitteena olisi 1ddkkeiden
vahittaishintojen alentaminen, saattaisi muutosten my6ta mahdollisesti kannattamatto-
miksi muodostuvien, mutta tarpeellisten, apteekkien toiminnan turvaamiseksi olla tar-
peen kehittda uudenlainen tukimalli.

Laakkeiden kayttijien ja yhteiskunnan laakekustannuksiin vaikuttaa myos laakkeisiin
kohdennettu arvonlisavero. Voisi olla tarpeen arvioida, tulisiko korvattavista laakkeista
maksaa arvonlisaveroa. Esimerkiksi Ruotsissa reseptiladkkeiden arvonlisavero on 0 ja
itsehoitoladkkeiden 25 prosenttia. Virossa ladkkeiden arvonlisaveroon 9 prosenttia ja
Norjassa 25 prosenttia. Apteekkivero ja korvattavien ladkkeiden arvonlisadvero vaikut-
tavat merkittavasti ladkekorvauskustannuksiin ja ovat valtiontalouden nakodkulmasta
haastavia: nostavat lddkekorvauskustannuksia ja toisaalta tuottavat merkittava verotu-
lon. Muistiossa my6hemmin esitetdan, ettd maakunnille siirretdan rahoitusvastuuta
avoterveydenhuollon laakehoidosta. Talloin laakkeiden myynnista kerattyjen apteekki-
veron ja arvonlisdveron my6td maakunnat maksavat Iddkkeen hinnassa eria, jotka paa-
tyvat valtion kassaan.

Apteekkitalouden uudistaminen johtaa tarpeeseen tarkastella apteekkijarjestelmaa ko-
konaisuutena. Yksittdisen sdantelyn osan muutokset vaikuttavat kaikkiin muihin osiin,
joten kokonaisuuden eri osia ei voi kehittaa erillisind ja muutosten tavoitteiden asetta-
misessa tulee huomioida eri tekijdiden keskinaiset riippuvuudet. Riippumatta apteekki-
talouteen ehdotettavista muutoksista tai niiden tavoitteista, tulisi apteekkitalouteen liit-
tda vahva kannattavuuden seuranta, luoda ladkehuollon palveluiden riittavyydelle arvi-
ointimenettely sekd joustavoittaa ladketaksan kaytt6d ohjausvalineena. Arviointi edel-
lyttaisi yhtenaista tietopohjaa, joten Fimeaa koskevaan lainsdddantdon saataisi olla tar-
peen tehda lisdyksia tietopohjaan ja/tai arviointitehtavaan liittyen. Laakehuollon ohjauk-
sen kehittdmiseen liittyy myds maakunnan rooli palvelujarjestelman rakenteiden uudis-
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tuessa. Arvioitavaksi tulisi maakunnan tehtavat avoterveydenhuollon l1ddkehuollon pal-
veluiden seurannassa ja kehittdmisessa. Maakunnan roolin avohuollon 1ddkkeiden va-
hittaisjakelun seurannassa ja kehittdmisessa ei kuitenkaan olisi tarpeen johtaa siihen,
ettd maakunnat ryhtyisivat tuottamaan avoterveydenhuollon laakkeiden vahittaisjake-
lua.

Yhteiskunnallisesti on viime aikoina puhuttu paljon apteekkitoiminnan muutostarpeista.
Keskustelussa on nostettu esiin erityisesti apteekkien omistajuuden ja yritysmuodon
rajoitukset seka sijaintisaantelysta seuraava apteekkien maaran tosiasiallinen saantely.
Keskeisena keskustelun aiheena on ollut, onko nykyinen apteekkijarjestelma toimivin
ratkaisu apteekkipalveluiden tuottamisessa ja Iddkkeiden saatavuuden turvaamisessa.
Lisaksi keskustelussa esilld ovat markkinataloudelliset argumentit, sillad apteekkisdan-
tely poikkeaa suuresti muusta elinkeinotoiminnan ja muusta terveydenhuollon toimin-
nan sdantelystd. On havaittavissa, etta eri toimijat valmistautuvat siihen, ettd apteekki-
toiminnan yritysmuodon ja omistajuuden suhteen tehtaisiin jollain aikavalilld uudistuk-
sia, vaikka hallitus ei ole linjannut tallaisista muutoksista. ltsehoitolddkkeiden saata-
vuutta koskevassa arviomuistiossa (28.9.2018) tarkasteltiin erdana vaihtoehtona ap-
teekin palvelupistemallin kehittamista. Mallissa apteekilla voisi olla useampi palvelu-
piste, joten malli olisi muodostanut mahdollisuuden pienimuotoisen "apteekkiketjutoi-
minnan” syntymiseen nykyjarjestelman sisalle. Arviomuistiossa kasiteltiin myds toista
mallia, eli erdiden itsehoitoladkkeiden myynnin sallimista paivittaistavarakaupoissa.
Nama mallit luonnollisesti eivat ole ainoat mahdolliset l1adkkeiden vahittaisjakelun ke-
hittdmisessa. Apteekkien omistajuuteen ja yritysmuotoon ovat esittaneet muutoksia
useat toimijat (Laakariliitto, PTY, Kaupanliitto, yksityiset terveyspalveluiden tuottajat,
useat potilasjarjestét ja Suomen Farmasialiitto).

Muun muassa hallituksen esityksen HE 295/2018 vp ja itsehoitolaakkeiden saatavuutta
koskevan arviomuistion lausuntokierroksella useat toimijat esittivat, ettd apteekkilupaan
liittyvasta sijainti- ja maarasaantelysta tulisi luopua, jotta alalla saataisiin lisattya laak-
keiden kayttajia hyodyttavaa kilpailua. Lupamenettelyyn liittyvien rajoitteiden purkami-
nen voisi parantaa apteekkipalveluiden saatavuutta erityisesti siella, missa asiakkaita
liikkuu paljon. Lisaksi jos apteekkitoiminnassa sallittaisiin apteekkiketjut, mahdollistaisi
tdma palveluiden kehittdmisen nykyistéd laajemmassa mittakaavassa ja esimerkiksi
mahdollistaisi sen, etta toimijoilla on enemman mahdollisuuksia hintakilpailuun ja tuk-
kuhinta-alennukset sallittaessa paremmat mahdollisuudet neuvotella ostohinta-alen-
nuksista. Mahdollisen uudistuksen arvioinnissa on tarkeaa kartoittaa ja arvioida, mika
vaikutus tallaisella uudistuksella olisi ladkkeiden saatavuuteen erityisesti kaupunkialu-
eiden ulkopuolella. Mahdollisuus on, etta tallainen uudistus voisi johtaa apteekkipalve-
luiden keskittymiseen seka harvenemiseen haja-asutusalueilla. Suomessa paivittaista-
varakauppamarkkinaa maarittaa se, etta se on voimakkaasti keskittynyt parille koimelle
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suurelle toimijalle. Pohjoismaisten esimerkkien perusteella on todennakdista, etta ap-
teekkiketjut salliessa markkina keskittyy muutamille suurille toimijoille jollain aikavalilla.
Keskittymistd on tapahtunut erityisesti Norjassa.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin
lailla tarkemmin saadetaan, jokaiselle riittvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettava
vaeston terveyttd. Jos apteekkien sijainnin ja maaran saantelysta luovuttaisiin, tulisi
ensinnakin pyrkia maarittelemaan, mika on riittdva apteekkiverkoston taso ja sitten rat-
kaista, miten apteekkipalveluiden saatavuus ja saavutettavuus kattavasti ympéari maan
turvattaisiin uudistuksessa riittdvaksi arvioidulla tasolla. Keinovalikoimassa talléin mah-
dollisesti olisi esimerkiksi julkisen vallan suorat tuet ei-kannattavien apteekkitoimipistei-
den yllapitdmiseen. Lisaksi lddkkeiden saatavuuteen illalla, ydlla ja viikonloppuisin tulisi
varmistaa nykyistd tehokkaammat keinot. Kaytannodssa lupajarjestelmaan tehtavat
muutokset sijainti- ja maarasaantelyn purkamisen osalta johtaisivat myds apteekkive-
ron ja lddketaksan tarkasteluun johtuen naiden osatekijéiden keskinadisesta riippuvuu-
desta nykyisessa jarjestelmassa.

On havaittavissa, etta apteekkitoimijat ovat laajentaneet toimintaansa, lahinna sa-
moissa tiloissa toimivien yhtididen kautta, terveyspalvelutuotantoon. Jos apteekkeja ha-
lutaan konkreettisemmin nivoa osaksi terveyspalveluja ja katsotaan olevan tarpeellista
siséllyttda apteekin yhteydessa olevaan palvelutoimintaan myds esimerkiksi sairaan-
hoitajan tai terveydenhoitajan ammattipatevyytta edellyttavia palveluita, olisi johdonmu-
kaista samalla arvioida myo6s lddkkeiden myynnin mahdollistamista laajemmin apteek-
kien ulkopuolella ja myds terveyspalveluiden yhteydessa. Nykyisin ladkehoidossa on
periaate, jonka mukaan lddkkeen maaraaminen ja toimittaminen ovat toisistaan erillisia
prosesseja, jotta maaraajalla ei ole kannustetta maarata tarpeettomia ladkehoitoja. Ter-
veyspalveluiden ja laadkkeiden toimittamisen yhdistymisen ja sekoittumisen kehitys-
suunta voi johtaa kielteisiin ilmidihin. Samalla kuitenkin on tarkeaa tunnistaa apteekkien
rooli harva-asutusalueiden joskus ainoana terveydenhuollon palveluja tarjoavana toimi-
pisteena, jolloin apteekkien toimitiloja voi olla perusteltua hyddyntaa erilaisten palvelui-
den toteuttamisessa.

Laakelain 58 a §:n mukaan apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa my6s muuta
terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimin-
taa. (HE 295/2018 vp:ssa ehdotetaan tdman mahdollisuuden laajentamista myds toi-
mintaan soveltuvissa palvelupisteissa). Pykalan perustelujen mukaan tallaista toimin-
taa tehdaan yhteistydssa esimerkiksi terveyskeskusten tai kansanterveys- ja potilasjar-
jestdjen kanssa (HE 46/2002 vp s.15). Esilla on pitkaan ollut tulkintakysymys siita, edel-
Iyttavatkd apteekissa annettavat terveydenhuollon palvelut myds yksityisesta tervey-
denhuollosta annetussa laissa tarkoitettua viranomaisen toimilupaa ja jos edellyttavat,
niin minkalaisten palveluiden yhteydessa. Palveluntuottajalain (HE 52/2017 vp) perus-
teluissa todetaan, ettd kyseisen lain soveltamisalaan kuuluvaa palvelua olisi myds
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muissa kuin varsinaisissa terveydenhuollon toimintayksikdissa annettava hoito, jos sita
antaa terveydenhuollon ammattihenkild kuten apteekkien farmaseuttisten ammattihen-
kildiden palvelut. Kokonaisuudessaan apteekin yhteydessa annettavien terveyspalve-
luiden edellytyksia ja valvontaa olisi tarkoituksenmukaista selkeyttaa.

Kilpailun lisdaminen laakkeiden vahittaisjakelussa ja rationaalisen laakehoidon tavoit-
teiden saavuttaminen voinee toteutua nykyista jarjestelméa paremmin toteuttamalla
hallittuja muutoksia apteekkijarjestelmassa. Tama edellyttaisi nykyistd tarkempaa
saantelya apteekkitoiminnan laatuvaatimuksista (toimitusvarmuus, valikoima jne.), hen-
kilbkunnan vaatimuksista, toiminnasta vastaavasta proviisorista ja hdnen asemastaan
seka apteekkitoimintaan kuuluvan palvelutoiminnan sisalldsta: laakkeen vahittaishin-
taan kuuluvasta palvelusta ja farmaseuttiseen asiantuntijuuteen pohjautuvista lisapal-
veluista. Laakkeet ovat erityisia kulutushyddykkeita, joihin liittyy paljon EU-saantelya,
joten ne edellyttavat vahvaa saantelyd myds vahittaisjakelussa. Kaikkien apteekkitoi-
mintaan tehtavien muutostoimenpiteiden vaikutuksia tulisi arvioida kattavasti ainakin
lId&kkeiden saatavuuden, hintojen kohtuullisuuden, palvelun laadun, liiketoiminnan I&-
pindkyvyyden seka ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen toimintojen erilldan pitami-
sen nakokulmista.

Apteekkijarjestelman hallittu uudistaminen edellyttda jarjestelman tarkastelua kokonai-
suutena siten, etta pyrittaisiin koostamaan toisiinsa vahvasti sidoksissa olevista saan-
telyn palasista parhaiten asetettuja tavoitteita vastaava uudistusten kokonaisuus. Liit-
teessd 5 on hahmoteltu keskeisia erilaisiin kehittdmisratkaisuihin liittyvid huomioon
otettavia seikkoja.

Keskeista: Laakkeiden jakelu ja toimittaminen

- EU-jasenmaat voivat kansallisesti paattaa 1adkkeiden vahittaisjakelujarjestel-
méasté ottamalla huomioon rajapinnat EU-saanneltyyn toimintaan (esim. verk-
koapteekkitoiminta, eurooppalainen ladkemaarays, ladkkeiden valmistus ja
tukkujakelu). Suomessa ldékejakelu on rahoituksen perusteella jaettu avo-
huoltoon (apteekit ja sen toimipisteet) ja laitoshoitoon (sairaala-apteekit ja 13a-
kekeskukset)

- Sote-toimeenpano edellyttaa sairaala-apteekkitoiminnan saantelyn uudista-
mista

- Apteekkien toiminnan saantelykehikkoon kuuluvat lupamenettely, |ddketaksa,
apteekkivero ja lisaksi apteekkitoiminnan harjoittamisen yritysmuodon ja
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omistajuuden rajaukset. Tassa yhteydessa on tarpeen arvioida myds yliopis-
tojen apteekkien erityisasemaa, roolia ja tehtavia laadkkeiden vahittaisjake-
lussa

- Apteekkitalouden uudistaminen edellyttda apteekkijarjestelman tarkastelua
kokonaisuutena. Rahoituksen tasapainottamisen liséksi sdantelyn muutostar-
peita ja vaikutuksia olisi arvioitava lddketurvallisuuden, 1ddkkeiden saatavuu-
den, kustannusvaikuttavuuden seka palvelun laadun ja saavutettavuuden na-
kokulmista. Tavoitteiden asettamisessa on huomioitava apteekkitoiminnan eri
osakokonaisuuksien vahva riippuvuus toisistaan

4.7 Laikkeiden kiyttd

Laakehoito on keskeinen osa kokonaisvaltaista hoitoa. Laakehoidolla voidaan parhaim-
millaan parantaa sairauksia, hidastaa sairauksien etenemista, lievittda sairauksien oi-
reita seka ehkaista sairauksia. Suomalaisten potilaiden kaytéssa on laaja ja nykyaikai-
nen laakevalikoima. Ladkkeiden kayttdon liittyy myds haasteita. Tutkimukset osoittavat,
etta vain noin 50 % pitkaaikaisia sairauksia potevista kayttaa ladkkeita ohjeiden mukai-
sesti (Haynes 2001%), jolloin hyoty jaa ainakin osittain saavuttamatta ja hoito tulee tu-
loksiin ndhden yhteiskunnalle kalliiksi (Dowell ym. 2007°). Esimerkiksi Suomessa sta-
tiinihoidon kustannusvaikuttavuus sepelvaltimotaudin primaaripreventiossa olisi selke-
asti parempi, mikali statiineja kayttavat potilaat sitoutuisivat hoitoonsa (Aarnio ym
20157). Myos lyhytaikaisen laakehoidon kaytossa ja erityisesti antibioottien kaytéssa on
ongelmia, joista seuraa muun muassa antibioottiresistenssiin lisdantymista. Kaikkiaan
hoitoon sitoutumattomuus lisda suoria terveydenhuollon kustannuksia ja siita voi vaes-
ton toiminta- ja tydkyvyn alentumisen vuoksi seurata myoés sairauspoissaoloihin ja en-
nenaikaisiin elakoitymisiin ja kuolemiin liittyvia tuottavuuskustannuksia. Uusien keino-
jen léytaminen laékehoitoon sitoutumiseksi on yksi avainkysymyksia terveydenhuollon
vaikuttavuuden kehittamisessa (World Health Organisation 20038). Laakehoidon tavoit-
teiden saavuttamiseksi ja kokonaisuuden hallinnan nakdkulmista erityista huomiota tay-
tyisi kiinnittdd monisairaisiin ja -1aakittyihin asiakkaisiin. Tutkimustulosten perusteella
tiedetaan, etta monilaakityilla potilailla on muita ladkkeiden kayttajia enemman kaytos-
sdan potentiaalisesti epatarkoituksenmukaisia 14d3kkeitd (Saastamoinen ja Verho

5 Haynes: Interventions for helping patients to follow prescriptions for medications. Cochrane Database Syst
Rev 2001;Issue 1

6 Dowell ym: Patientcentered prescribing. Seeking concordance in practice. Oxford: Radcliffe Publishing
2007.

7 Aarnio ym: Cost-effectiveness of statin treatment for primary prevention in conditions of real-world adher-
ence — estimates from the Finnish prescription register. Atherosclerosis 2015; 239: 240-7.

8 World Health Organization. Adherence to long-term therapies: Evidence for action. WHO 2003. (Suomen-
kielinen painos: Pitkaaikaisiin hoitoihin sitoutuminen. Nayttéa toiminnan tueksi. Laaketietokeskus 2004.)
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20159). Lisaksi tiedetaan, etta viisi prosenttia vaestdstad aiheuttaa puolet avohuollon
ladkehoidon kustannuksista (Saastamoinen ja Verho 2013'°). Lagkehoitoon liittyvat eh-
kaistavissa olevat ongelmat ovat myds Suomessa yksi akuuttivastaanottokayntien syy
(Schepel ym 2018').

Tutkimusten mukaan hoitoon sitoutuminen on monimutkainen ilmi6 ja siihen vaikuttaa
useat tekijat (kuva 5). Niin sanottuun tahalliseen hoitoon sitoutumattomuuteen on useita
syita. Naita voivat olla esimerkiksi taudin oireettomuus, jolloin potilas ei koe ladketta
tarpeelliseksi, hoidon hintaan liittyvat syyt sekd koetut haittavaikutukset. Lisaksi erilai-
set terveyskayttaytymismallit ja asenteet ovat yhteydessa ladkehoitoihin sitoutumiseen,
mika voi osaltaan selittda eroja hoidon tuloksissa hoitoon sitoutuneiden ja sitoutumat-
tomien valilla.

Sisaiset tekijat Ulkoiset tekijat
Kognitiiviset tekijat Ammattihenkiloihin liittyvat tekijat
- Muistitoiminnot, saadun tiedon ja - Luottamus ammattitaitoon

ohjeiden ymmartaminen, katevyys - Saatu tieto sairaudesta
- Koettu vuorovaikutus

Persoonallisuustekijat

- Mukavuudenhalu Hoidosta saatava koettu

- Paattavaisyys hyaty vs haitta

- Optimismi — pessimismi \ - Koetut vaikutukset ja haittavaikutukset
- Itsetunto / - Hoidon hinta

- Masentuneisuus
| HoImooN siToUTUMINEN |

Sairau}een ja_pireisiin
Eldm@nasenteet /'/ \ liittyvat tekijat

- Tulevaisuuteen - Sairauden vakavuus
suuntautuneisuus - Oireiden vaikeusaste ja
hoidolla saatu lievitys

Uskomukset
- Fatalismi . Terveydenhuoltojarjestelmaan
- Luottamus kykyyn itse muuttaa asioita erpaan- liittyvat tekijat
- Flamanmuutoksien hyviksyminen tuminen - Palvelujen saatavuus ja hinta
- Hoidon jatkuvuus

Pelot - Vastaanottoajan pituus

- Kuoleman pelko

- Sairauden ja vammautumisen pelko Sosiaalisen verkoston tuki

Kuva 5. Hoitoon sitoutumiseen vaikuttavat sisdiset ja ulkoiset tekijat (Routasalo ym 2009).

9 Saastamoinen ja Verho: Register-based indicators for potentially inappropriate medication in high-cost pa-
tients with excessive polypharmacy. Pharmacoepidemiology and Drug Safety 24: 610 - 618, 2015.

10 Saastamoinen ja Verho: Drug expenditure of high-cost patients and their characteristics in Finland. Euro-
pean Journal of Health Economics 14(3), 495-502, 2013

11 Schepel ym: Medication reconciliation and review for older emergency patients requires improvement in
Finland. Int J Risk Saf Med. 2019;30(1):19-31. doi: 10.3233/JRS-180030.
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Laakehoitoon sitoutuminen on osa omahoitoa, jonka tavoitteena on tukea ihmisen au-
tonomiaa, oikeutta tehda omaa hoitoa ja elamantapaansa koskevia paatoksia (Routa-
salo ym 2009'2). Siirtyminen omahoidon tukemisessa ammattihenkildlahtoisyydesta
potilaslahtbisyyteen vaatii ajattelutavan muutosta ammattilaisilta, potilailta seka raken-
teiden ja toimintamallien arviointia.

Omahoidon tukemisesta saatavaa hyotya on tarkasteltu useissa tutkimuksissa vaikut-
tavuuden ja taloudellisuuden nakokulmista. Oikein kohdennetulla tuella on pystytty va-
hentamaan mm. diabeetikoiden ja nivelrikkopotilaiden kokemia oireita, parantamaan
terveydentilaa seka vahentamaan terveyspalveluiden kayttoa (Lorig ym. 2004'3). Oma-
hoidon parantamisella on mahdollista edistda ihmisten vastuunottoa omasta terveydes-
taan, terveellisia elintapoja ja siten sitoutumista nayttéon perustuviin hoitoihin (Pitkala
ym. 2005™).

Laakkeiden kayttdjaan, sairauteen ja hoidon vasteeseen tai sairauteen liittyvien tekijoi-
den lisdksi merkittdvaksi hoitoon sitoutumisen tekijaksi on tunnistettu myos terveyden-
huoltojarjestelmaan liittyvat tekijat. Vaikuttava laakehoito ja hoitotavoitteiden saavutta-
minen eivat ole kiinni siten vain l1adkkeiden kayttajasta tai terveydenhuollon ammattilai-
sista vaan kokonaisuudesta, johon kuuluvat my6s hoidon saatavuus, kustannukset ja
hoitokokonaisuuksien toimivuus.

Laakkeiden kayttdjien maksuosuudet laakkeistd Suomessa ovat pohjoismaisessa ja
eurooppalaisessa vertailulla korkeita. Asiakkaalle sairaalalddkkeiden kustannukset si-
saltyvat hoidosta perittavaan asiakasmaksuun ja avohoidossa asiakkaan maksuosuus
maaraytyy ladkekorvausjarjestelman periaatteiden mukaisesti. Asiakas maksaa oma-
vastuuosuuden, jonka maara riippuu ladkkeen korvattavuusstatuksesta ja siita kuinka
suuret henkildn vuotuiset ladkekustannukset ovat. Pienituloisilla ja paljon laakkeita
kayttavilld voi olla erilaisia vaikeuksia saada hankituksi Iddkkeitd ennen vuosiomavas-
tuun tayttymista. Erityisesti kallimpien I1ddkkeiden kohdalla 1adkekatto saattaa ylittya jo
vuoden ensimmaisessa laakeostossa, mika on iso kustannusera (572 euroa vuonna
2019). Laakehoidon kustannukset saattavat vaikuttaa laakkeiden kayttoon. Kun laake-
hoitoon liittyvat ongelmat lisdantyvat, hoitoon sitoutuminen heikkenee ja hoidon tulokset
huononevat (Enlund ym. 2001'5). Asiakkaiden maksuosuuksia lagkkeista on kasitelty
tarkemmin luvussa Laakehoidon rahoitus ja ladkehoidon kustannukset.

2 Routasalo ym: Potilaan omahoidon tukeminen. Duodecim 2009;125:2351-9

'3 Lorig ym: Long-term randomized controlled trials of tailored-print and small-group arthritis self-manage-
ment interventions. Med Care 2004;42:346-54.

4 Pitkala ym: Kuntoutuspolun solmukohtia. Geriatrisen kuntoutuksen tutkimus- ja kehittdmishanke. Tutki-
musraportti 10. Helsinki: Vanhustyon keskusliitto ry 2005

5 Enlund ym: Patient-perceived problems, compliance, and the outcome of hypertension treatment. Pharm
World Sci 2001;23:60—4.
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Luotettava ja riittava ladkeinformaatio vaikuttaa kokonaishoidon onnistumiseen. Laak-
keiden kayttajat eivat ole enada riippuvaisia pelkastdan 1aakariltd saatavista tiedoista ja
neuvoista. Eri tietolahteet sisaltdvat runsaasti informaatiota, mika voi olla myds ristirii-
taista. Avoin keskustelu laakehoidosta on siksi tarpeen. Kaikki potilaat eivat uskalla
kertoa ongelmistaan laakarille tai kysya taltd neuvoja. Osa |ddkehoidon ongelmista
saattaa paljastua vasta apteekissa, jolloin farmaseuttiselta henkilostolta vaaditaan ky-
kya tukea ladkkeen kayttdjaa. Terveydenhuollon kanssa sovitut toimintamallit yhtenais-
tavat kaytantdja ongelmanratkaisussa ja sujuvoittavat hoitokokonaisuuksia.

Hoitoon sitoutumisen lisdksi oleellista terveyshyddyn saavuttamisessa on oikeanlainen
hoidon toteuttaminen, joko lddkkeen kayttdjan tai sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tilaisen toimesta. Lahes puolet Suomessa viimeisimman kymmenen vuoden aikana kir-
jatuista yli miljoonasta hoitovirheesta tai lahelta piti -tilanteesta liittyy laakehoitoihin
(Ruuhilehto ym. 2011'6; Holmstrom 2017'7). Laakehoidon turvallisuus on osa asiakas-
ja potilasturvallisuutta seka palvelutuotannon omavalvontaa eli 1aékehoitoprosessien
vaaratapahtumien tunnistaminen, raportointi, analysointi ja toimintojen kehittdminen
vaikuttavan ja turvallisen lddkehoidon edistdmiseksi.

Laakehoitoon sitoutumattomuuden lisdksi terveydenhuollon kasvavana ongelmana on
ldakkeiden vaarinkaytto tai lilkkakayttod, joka kohdistuu etenkin vahvoihin kipuldakkeisiin
tai mielialaan vaikuttaviin 1adkkeisiin. Laakkeitd kaytetdan epatarkoituksenmukaisesti
jailman selvaa indikaatiota. Tama paitsi lisda kustannuksia myds vaarantaa potilastur-
vallisuutta. Ongelman laajuudesta esimerkiksi USA:ssa on uutisoitu nayttavasti ja ilmio
on tunnistettavissa my6s Suomessa. Lisdksi etenkin ikdantyneilld saattaa olla pitkaai-
kaisia ladkehoitoja, jotka eivat tuota hoidollista hyotya. Myds ndiden haasteiden ratkai-
seminen edellyttda ohjauksen kehittdmista ja teitopohjan parantamista.

Laakealalla on toteutettu useita hankkeita, jotka ovat pyrkineet edistdmaan jarkevaa
ld8kkeiden kayttoa, 1adkehoitoprosessien laatua, terveydenhuollon ammattilaisten va-
listd yhteisty6ta seka potilaille suunnatun lddkeinformaation laatua. Lad3dkealan kansal-
lisen kehittdmisen koordinointi ja yhteistydn rakentaminen laakkeiden jarkevan kayton
edistdmiseksi on yksi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean tehtavista.
Fimean koordinoiman moniammatillisen verkoston toiminnalla on pyritty liittdmaan 13a-
kehuolto entista tiivimmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmaa 13a-
kepoliittisten tavoitteiden mukaisesti. Kansallinen laakeinformaatioverkosto on |aake-
alan toimijoiden ja potilasjarjestdjen yhteinen kansallinen verkosto, joka on aloittanut
toimintansa syksylla 2012. Sen yleisena tavoitteena on lisata seka kansallista etta kan-
sainvalistd moniammatillista yhteisty6ta luotettavan laakeinformaation ja siihen liittyvien

6 Ruuhilehto ym: HaiPro — millaisista vaaratapahtumista terveydenhuollon yksikdissa opittiin vuosina 2007—
2009? Duodecim 2011; 127(10), 1033-1040.

" Holmstrém: Learning from Medication Errors in Healthcare — How to Make Medication Error Reporting
Systems Work? Vaitéskirja 2017. Helsingin yliopisto https://helda.helsinki.fi’/handle/10138/179
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palveluiden tuottamisessa ja niiden vaikuttavuuden arvioinnissa. Lisaksi Fimea koordi-
noi Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman valmistelun yhteydessa kaynnis-
tetyn Rationaalisen 1ddkehoidon tutkimusverkoston toimintaa. Verkoston toiminta pe-
rustuu Rationaalisen ldadkehoidon tutkimusstrategiaan.

Arvio

Laakkeiden kaytossa hoitoon sitoutumattomuus on keskeinen haaste. Sen syyt ovat
niin moninaiset, ettd yhdella toimenpiteella ei voida parantaa kaikkien potilaiden hoitoon
sitoutumista. Rationaalisen Id&kehoidon toimeenpano-ohjelman mukaisesti toimenpi-
teitd on tarpeen arvioida ja kohdentaa eri tahoille: kansalliset rakenteet ja ohjaus, pal-
veluiden jarjestajat, palveluiden tuottajat, sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset
seka laakkeiden kayttajat.

Laakkeiden rationaalisen kaytdn edistdmiseksi 1ddkkeiden kayttajat tarvitsevat tukea,
tietoa ja tyovalineita. Laakkeiden kayttjille suunnatut digitaaliset tyovalineet voivat pa-
rantaa osaltaan hoitoon sitoutumista (Rationaalisen l1aékehoidon tiedonhallinnan kehit-
tdminen, tydryhmaraportti 2018). My6s sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa
tarvitaan yksildtasoiseen Iddkehoidon seurantaan tyovalineitad ja hoidon onnistumista
seka seurantaa tukevia tietojarjestelmien toiminnollisuuksia. Talla hetkella 1ddkehoidon
kokonaishallinnan tyévalineet ovat puutteellisia, joten naiden kehittdminen eri kansalli-
sissa ja alueellisissa hankkeissa tulisi turvata sekd hankkeiden seurantaa ja toimeen-
panon ohjausta parantaa. Lisaksi lddkehoitoprosessin tai lddkehoidon ohjaukseen liit-
tyvien eri toimijoiden tarpeita vastaavaa ladkehoidon vaikuttavuus-, turvallisuus-, laatu-
, Yhdenvertaisuus- tai kustannustietoa ei ole tarpeellisella tavalla kaytettavissa. Tiedon
saatavuus ja kaytettavyys ovat keskeisessa asemassa toimintamallien kehittdmisessa
ja paatoksenteossa eri tasoilla.

Keskeista: Laakkeiden kaytto
- Siirtyminen omahoidon tukemisessa ammattihenkil6lahtdisyydesta potilaslah-

toisyyteen vaatii ajattelutavan muutosta ammattilaisilta, potilailta seka raken-
teiden ja toimintamallien arviointia

- Hoidon kokonaisuuden hallinnassa ja seurannassa on tarve digitaalisille ty6-
valineille

- Tiedon parempi hyddyntdminen kehittdmisessa ja johtamisessa seka toiminta-
mallien kehittdminen voisivat vahentaa Iddkkeiden kayttoon liittyvia haasteita
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4.8 Hallittu laakkeiden kaytosta luopuminen

Kayttoon otetuista 1ddkkeistd on ennemmin tai mydhemmin myds luovuttava. Joskus
tasta kaytetaan kasitettad disinvestment. Hallitusta laakkeista luopumisesta on keskus-
teltu niukasti. Tarve luopua ladkkeen kaytdsta voi tulla nopeastikin eteen, jos on ilmen-
nyt uutta tietoa Idakkeen haittavaikutuksista tai muista turvallisuusongelmista. Vuosit-
tain poistetaan kaytdsta 1-2 ladkeainetta vakavien haittavaikutusten vuoksi. Tuorein
nayttd saattaa osoittaa ladkkeen vaikuttavuuden paljonkin huonommaksi kuin alkuvai-
heen tutkimustieto. Kayttoon tulleet uudet ladkevaihtoehdot tai ladkkeettdmat hoidot,
joiden vaikuttavuus, turvallisuus tai kustannusvaikuttavuus ovat vanhaa laakettad pa-
remmat, voivat johtaa siihen, ettd vanhasta ladkkeesta on syyta luopua. Hallitulla "van-
hentuneiden” ladkkeiden kayttstd luopumisella pystytdan hallitsemaan laakekustan-
nuksia ja suuntaamaan rajallisia voimavaroja vaikuttavimpiin ladkkeisiin potilaille, jotka
niista eniten hyotyvat. Hallittu 1ddkkeesta luopuminen edellyttaa yleensa Iadkkeen uu-
delleenarviointia ja tietoa ladkkeen “reaalivaikutuksista” eli real-word-datan (RWD)
kayttdéa. Niukat arviointiresurssit on yleensa suunnattu uusien I&dkkeiden arviointiin.

Kansainvalisesti terveydenhuollon menetelmista (terveysteknologioista) luopumisesta
keskustellaan talla hetkelld paljon, ja useissa maissa on ryhdytty laatimaan do-not-do
—suosituksia menetelmista, joiden kayttdéa tulisi valttda. Suomessa Kaypa hoito aloitti
Valta viisaasti -suositusten laatimisen vuonna 2017. Vanhentuneista ja mahdollisesti
haitallisista kaytadnndistd luopumisella voidaan parantaa terveydenhuollon vaikutta-
vuutta, tuottavuutta ja turvallisuutta. Julkaistuista valtd viisaasti-suosituksista |&hes
puolet koskee laakkeita.

Yliopistosairaanhoitopiirien HTA-koordinaatioyksikkd FinCCHTA (Finnish Coordinating
Center for Health Technology Assessment) on suunnitellut koordinoivansa sairaala-
|ddkkeiden kaytdstad luopumisarvioinnit. Avohoidon ladkkeiden kohdalla tukkuhinta- ja
korvattavuuspaatdkset tehdaan maaraaikaisina ja hakemuksesta, mika jo itsessaan tar-
joa mekanismin kaytosta luopumiselle.

Laakkeen kaytostad luopuminen on tarpeen tehda hallitusti, jotta potilaan I&akityksen
muutokset pystytaan hallitsemaan. Erityisen tarkeda tdma on pitkdaikaisen laakityksen
kohdalla, jolloin on huolehdittava potilaalle korvaava laakitys.

Arvio

Hallittua 1dakkeiden kaytdsta luopumista on pohdittu vain vahan, vaikka silla voitaisiin
osaltaan hallita ladkekustannuksia ja suunnata paremmin rajallisia voimavaroja — eli
edistaa rationaalisen ladkehoidon toteutumista. TAman toteutumiseen tarvitaan resurs-
seja seka uudenlaista osaamista.
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Keskeista: Hallittu laakkeiden kaytosta luopuminen

- Hallittua ladkkeiden kaytosta luopumista on pohdittu vain vahan

- Hallitulla vanhentuneiden hoitolinjausten mukaisten ladkkeiden kaytosta luo-
pumisella pystytdan hallitsemaan ladkekustannuksia ja suuntaamaan parem-
min rajallisia voimavaroja
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5 Laakehoidon arvoketjun yhteenveto

Muistion nykytilaa koskeva osuus on kirjoitettu seuraten Iddkehoidon arvoketjua, missa
tarkastelu alkaa laaketutkimuksesta ja —kehityksesta ja ulottuu ladkkeiden kayttéon
(kuva 6). Arvoketjun kunkin portaan kohdalla on koottu asiakokonaisuuden keskeiset
kysymykset.

Sopiva
h(?ito

JL

e VAIKUTTAVUUS

e TURVALLISUUS

e LAATU

e YHDENVERTAISUUS
e TALOUDELLISUUS

JAKELU& HALLITTU
TOIMITTAMINEN KAYTOSTA
P LUOPUMINEN
MAARAA-

MINEN

HALLITTU

KAYTTOON-
mMyynTl- | OTTOJA
Q LUPA. HANKINNAT
MENETTELY
VALMISTUS
HALLITTULAAKKEIDEN o ]
TK & INNOVAATIOT KAYTOSTA POISTAMINEN

Kuva 6. Ladkehoidon arvoketju

TK & innovaatiot

- Laaketutkimuksen ja —kehityksen mahdollistaminen ovat edellytyksia uusien
l&&keinnovaatioiden syntymiselle

- Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan mukaisilla kansallisilla osaamis-
keskittymilla edistetaan tutkimuksen kansallista vahvistumista. Osaamiskes-
kittymat vahvistavat sairauksien hoidon kansallisen koordinaatiota ja edistavat
alueellista hoitokaytantdjen yhdenvertaisuutta (mm. kansallinen sydpékeskus)

- Kiliinisten ladketutkimusten EU-asetuksella pyritdan yhtenaistamaan ja no-
peuttamaan viranomaistoimintoja EU:ssa, mika helpottaisi tutkimusten toteut-
tamista

- Kannustimien on oltava oikeasuhteisia tavoitteeseen nahden, jotta voidaan
parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada lisdarvoa tuovia innovatiivisia |aak-
keitd kustannusvaikuttavasti
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Valmistus

- Laakkeiden teollinen valmistus ja valvonta ovat EU-saanneltya ja kansainva-
listen sopimusten maarittelemaa

- Saatavuushairididen hallinta edellyttaa tiivistd 1ddkealan toimijoiden, tervey-
denhuollon ja viranomaisen yhteisty6ta

- Velvoitevarastointilainsdadannon kehittamisessa on arvioitava muutostarpeita
varautumisen, valmiustoiminnan ja saatavuushairididen nakokulmista

Myyntilupamenettely

- Laakevalmiste tarvitsee myyntiluvan, ennen kuin se voidaan tuoda markki-
noille. Myyntilupaprosessissa arvioidaan Id&kevalmisteen turvallisuus, teho ja
laatu

- Nopeutetuilla myyntilupamekanismeilla pyritdan nopeuttamaan uusien, inno-
vatiivisten ladkevalmisteiden markkinoille tuloa. Yha useamman ladkkeen
kohdalla ei ole kaytettdvissad mitaan tietoa ladkkeiden "reaalivaikuttavuudesta”
myyntilupaa mydnnettdessa

- Laakkeiden erityislupamenettelysta ei pidd muodostua ohituskaistaa laak-
keille, joiden hoidollista arvoa ei ole systemaattisesti arvioitu

Hallittu kayttoonotto ja hankinnat

- Uusien laakkeiden kayttéonotto tulisi perustua yhdenmukaisiin arviointiperus-
teisiin

- Rajallisten resurssien vuoksi lddkehoito tulisi kohdentaa kustannusvaikuttaviin
l&akehoitoihin

- Edellyttda innovatiivisia sdantelytoimenpiteita, jotta uusia ladkkeita saataisiin
viivytyksetta niistd todenndkdisimmin hyotyville, sekd korkealaatuisen reaali-
maailman datan tuotantoa kayttdonoton jalkeiseen arviointiin
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Maaraaminen
- Laakkeiden maaraamisen kansallinen ohjaus ei ole riittavaa
- Laakkeiden maaraamisen alueellinen ohjaus ja tietopohja puuttuvat

- Kiliinisen paatdksentuen tydvalineitd kaikkien ladkkeitd maaraavien kayttdon
on edelleen kehitettava

Jakelu & toimittaminen

- EU-jasenmaat voivat kansallisesti paattaa ladkkeiden vahittaisjakelujarjestel-
masta ottamalla huomioon rajapinnat EU-saanneltyyn toimintaan (esim. verk-
koapteekkitoiminta, eurooppalainen l1ddkemaarays, laadkkeiden valmistus ja
tukkujakelu). Suomessa laékejakelu on rahoituksen perusteella jaettu avo-
huoltoon (apteekit ja sen toimipisteet) ja laitoshoitoon (sairaala-apteekit ja 1aa-
kekeskukset)

- Sote-toimeenpano edellyttaa sairaala-apteekkitoiminnan saantelyn uudista-
mista

- Apteekkien toiminnan sdantelykehikkoon kuuluvat lupamenettely, 1ddketaksa,
apteekkivero ja lisaksi apteekkitoiminnan harjoittamisen yritysmuodon ja
omistajuuden rajaukset. Tassd yhteydessa on tarpeen arvioida myos yliopis-
tojen apteekkien erityisasemaa, roolia ja tehtavia laadkkeiden vahittaisjake-
lussa

- Apteekkitalouden uudistaminen edellyttda apteekkijarjestelman tarkastelua ko-
konaisuutena. Rahoituksen tasapainottamisen lisaksi saantelyn muutostarpeita
ja vaikutuksia olisi arvioitava laaketurvallisuuden, |dakkeiden saatavuuden,
kustannusvaikuttavuuden seka palvelun laadun ja saavutettavuuden nakokul-
mista. Tavoitteiden asettamisessa on huomioitava apteekkitoiminnan eri osa-
kokonaisuuksien vahva riippuvuus toisistaan

Kaytto

- Siirtyminen omahoidon tukemisessa ammattihenkil6ldhtdisyydesta potilaslah-
toisyyteen vaatii ajattelutavan muutosta ammattilaisilta, potilailta seka raken-
teiden ja toimintamallien arviointia
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- Hoidon kokonaisuuden hallinnassa ja seurannassa on tarve digitaalisille ty6-
valineille

- Tiedon parempi hyddyntdminen kehittdmisessa ja johtamisessa seka toiminta-
mallien kehittdminen voisivat vahentaa Iddkkeiden kayttoon liittyvia haasteita

Hallittu kdytosta luopuminen

- Hallittua ladkkeiden kaytosta luopumista on pohdittu vain vahan

- Hallitulla vanhentuneiden hoitolinjausten mukaisten ladkkeiden kaytosta luo-
pumisella pystytdan hallitsemaan ladkekustannuksia ja suuntaamaan parem-
min rajallisia voimavaroja

Rationaalisen |adkehoidon tavoitteiden osalta etenkin ladkkeiden kaytdssa, uusien
lddkkeiden kayttddnotossa on ja lddkehoidon taloudellisuudessa tunnistettu olevan
haasteita. Naita on esitetty kuvassa 7.

LAAKEHOIDON NYKYTILAN HAASTEITA

VAIKUTTAVUUS, 0

TURVALLISUUS JA LAATU '(P\\'O‘TTEE.I.V
* Kokonaisuuden P\,\NEN L44 .
hallinnan puute potilastasolla oe?‘ 42;9 TALOUDELLISUUS
 Paiitdksenteko laakehoidon ja N 2, . Kestivin fullisen rahoitukeen hallinta
ladkkeettéman hoidon vililla N (o) -
< e s
+ Laakehoitoprosessin turvallisuus - Jo° cl;:akorkea dyttdjien
ja laatu yksikdissa (Haipro) ~ Oikea aikainen ja A
« Rationaalista liikehoitoa sopiva laakitys * Biosimilaarien kiytto6notton vihiisyys
kevien digitaali: tyokaluj ja hintakilpailun toimivuus
ja toimintamallien puute
* Hoitovaihtoehdon valinta ilman etta
« Hoitoon sitoutuminen heikkoa huomioidaan vaikutuksia hoidon
kokonaiskustannuksiin tai
YHDENVERTAISUUS lazk dyttéjan k
* Alueelliset julkisen terveyden-
. iyttos piitoh

* Erilaiset maaraamiskaytannot

Kuva 7. Tunnistettuja lddkehoitoon liittyvia haasteita nykyrakenteissa

Ottaen huomioon vaeston ikaantymisen, tautikirjon muutokset ja terveydenhuollon me-
netelmien kehittymisen, Idakehoidon rationaalisuuden varmistamiseen liittyy useita toi-
menpidetarpeita. Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa on esitetty
joukko linjauksia ladkehoidon jarkevoittdmiseksi. Ohjelmassa on tunnistettu tarpeita toi-
menpiteille kansalliselle ja palveluiden jarjestamisen tasolle seka palvelutuotannon, ter-
veydenhuollon ammattilaisten ja 1ddkkeiden kayttdjien vastuulle. Jarjestajatasolla pal-
veluiden valvonta ja ohjaaminen edellyttavat tietoa ladkehoidon vaikuttavuuden, turval-
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lisuuden ja laadun toteutumisesta palvelutuotannossa seka kustannuksista. Laakehoi-
toon vaikuttaviin eri ulottuvuuksiin voidaan vaikuttaa kansallisella ohjauksella vain ra-
jallisesti.

On havaittu, etta l1adkehoidon kokonaishallinnan tietopohja on puutteellinen. Laakkeista
on saatavissa paljon tietoa, mutta tieto hajanaista ja sitd on hankala kayttaa ladkehoi-
toon liittyvien prosessien johtamisen, valvonnan, ohjauksen ja kehittdmisen tarpeisiin.
Laakkeiden hallittu kaytto ja kaytdon seuranta, rationaalisen ladkehoidon tavoitteita tu-
kevien toimintamallien vakiintuminen ja nykyista parempi tietotuotanto seka tiedon hyo6-
dyntdminen voisivat parantua, mika ohjaus- ja rahoitusjarjestelmaa kehitettaisiin koko-
naisuutena. Ladkehoitoon ja Iddkkeiden jakeluun liittyvid muutostarpeista on koottu lin-
jausehdotuksiksi ja koottu tiekartalle luvussa linjausehdotuksia ja tiekartta. Naissé on
huomioitu sote-uudistus ja tavoitteet monikanavaisen laakehoidon rahoituksen yksin-
kertaistamiseen (naistd tarkemmin seuraavissa luvuissa). Linjausehdotusten tavoit-
teena on laakkeiden jarkeva kaytto ja ladkehoidon kustannusten hallinta.

Laakkeisiin ja laakehuoltoon liittyy paljon EU-lainsdadantéa. EU:hun ja muuhun kan-
sainvaliseen yhteistydhon liittyvia keskeisia tavoitteita on selostettu erillisessa liitteessa
(liite 6). Naita tavoitteita ei ole tarkoitus sijoittaa erikseen tulevien hallituskausien tiekar-
talle, vaan toiminnan ajatellaan olevan jatkuvaa vuorovaikutusta ja yhteisty6ta.
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6 Laakehoidon rahoitus ja

laakehoidon kustannukset

Laakehoito koostuu julkisessa ja yksityisessa laitoshoidossa toteutetusta ladkehoidosta
ja avoterveydenhuollossa kaytetyista ladkkeista. Suomessa laakkeita rahoitetaan kah-
den eri julkisen rahoituskanavan kautta. Avohoidon reseptilddkkeiden kustannuksia
korvataan potilaalle sairausvakuutuksen sairaanhoitovakuutuksesta. Sairaanhoitova-
kuutuksen menot rahoitetaan valtion rahoitusosuudella ja vakuutettujen (palkansaajat,
yrittdjat ja etuudensaajat) maksamalla sairaanhoitomaksulla. Kéytdnndssa avotervey-
denhuollon apteekkitoiminnan rahoittavat lddkehoidon maksajat eli 1adkkeiden kaytta-
jat, valtio ja vakuutetut. Apteekkitoiminnalla ei varsinaisesti ole jarjestajaa talla hetkella.
Julkisessa terveydenhuollossa kaytettyjen ladkkeiden rahoitusvastuu on kunnilla. Laa-
kehoidon rahoitusvastuun myo6td myds sairaala-apteekkitoiminnan jarjestdmisvastuu
on kunnilla. Tartuntatautilain mukaisten laakkeiden ja rokotusten osalta jarjestamis- ja
rahoitusvastuu on kansallinen.

Laakkeiden kokonaismyynti on noin 3 miljardia euroa (2017), josta avohoidon resepti-
ldakkeiden osuus on yli 2 miljardia euroa (75 %), julkisissa sairaaloissa kaytettyjen laak-
keiden osuus noin 600 miljoonaa euroa ja itsehoitoladkkeiden osuus noin 350 miljoonaa
euroa. Kansallisen rokotusohjelman kustannus vuonna 2017 oli noin 21,5 miljooonaa
euroa (vuosina 2008-2017 THL on vuosittain ostanut rokotteita 15-46 miljoonalla eu-
rolla).

Sairaaloissa ladkekustannuksien kehittymista hallitaan kilpailutuksella seka hintaneu-
votteluilla. Sairaalaldakkeiden kustannuksia ei ole tiedossa, silla sopimusten hinnat
ovat salaisia ja ladkehoidon kustannustietoja ei koota kansallisesti. Sairaanhoitopiirit
ovat muodostaneet viisi hankintarengasta, jotka kilpailuttavat julkisista hankinnoista an-
netun lain mukaan sairaaloissa kaytettavat laakkeet. Lisaksi joitakin hankintoja on to-
teutettu kansallisessa yhteistydssa. Laakkeiden kilpailutukseen ja hankintoihin liittyvia
prosesseja on kuvattu Sosiaali- ja terveysministerion tilaamassa esiselvityksessa sai-
raala-apteekkitoiminta sote-rakenteissa. Kansallisesta rokotusohjelmasta p&atetdan
kansallisesti ja THL kilpailuttaa valmisteet siihen.

Vuonna 2017 laakekorvauksia maksettiin noin 1,4 miljardia euroa noin 3 miljoonalle
ldakkeen kayttajalle. Korvattuja 1ddkemaarayksia oli noin 42 miljoonaa. Laadkkeet muo-
dostavat terveydenhuollon kustannuksista noin 14—-15 %. Laakkeiden myynnin arvo on
viime vuosina kasvanut noin 2—4 % vuodessa. Vuonna 2017 avohoidon reseptilaakkei-
den myynti vdheni 1,4 % edelliseen vuoteen. Hallituksen |adkesaastotavoitteiden
vuoksi korvausjarjestelmaan tehtiin vuonna 2017 useita muutoksia.
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Sairaalahoidon ja muun julkisen laitoshoidon aikana toteutunut 1d8kehoito kuuluu asia-
kasmaksulain (Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista 1992/734 ja HE
310/2018 vp) mukaisesti asiakasmaksuun eika sairaalahoidossa tai terveyskeskuksen
vastaanotolla toteutettavan ladkehoidon laakkeista perita erillistd maksua. Asiakasmak-
sulain perusteella potilaalle maksuttomia ovat myos tartuntatautilaissa (1227/2016) tar-
koitetut rokotukset, yleisvaarallisen tartuntataudin tutkimus, hoito ja hoitoon maaratyt
laakkeet sekd sairastuneen tai sairastuneeksi epaillyn eristaminen, HIV-infektion, tip-
purin ja sukupuoliteitse tarttuvan klamydiainfektion tutkimus ja hoito seka valvottavaan
tartuntatautiin sairastuneen hoitoon maaratyt ladkkeet. Julkisen terveydenhuollon pal-
veluksessa olevan ladkarin tartuntataudin hoitoon maaraamat Idakkeet voidaan toimit-
taa reseptilla asiakkaille maksutta myos avoterveydenhuollon apteekista, jolloin ap-
teekki osoittaa laskun potilaan kotikunnalle. Kansallisen rokotusohjelman mukaiset ro-
kotteet ovat myos ladkkeiden kayttdjille maksuttomia. Terveydenhuollon asiakasmak-
sujen vuosiomavastuu eli maksukatto on erillinen avoterveydenhuollon ladkehoidon
vuosiomavastuusta eli I1d8kekatosta.

Yksityisessa sairaalassa annetut |dakkeet korvataan potilaalle sairausvakuutuksesta.
Avohoidossa potilas ostaa ladkkeensa itse apteekista ja voi saada kustannuksista sai-
rausvakuutuslain mukaisen korvauksen. Laakekorvausjarjestelman tarkoituksena on,
etta potilaat voisivat hankkia tarvitsemansa avohoidon laakkeet kohtuullisin kustannuk-
sin. Korvauksen edellytyksena on ladakemaarays ja se, etta 1aadke on hyvaksytty korvat-
tavaksi. Ladkekorvausjarjestelmassa on kolme korvausluokkaa, joiden perusteella kor-
vaus voi olla sairaudesta ja |ddkkeesta riippuen 40, 65 tai 100 prosenttia korvausperus-
teisista kustannuksista. Viimeksi mainitussa 100 prosentin korvausluokassa on 4,50
euron omavastuu. Lisaksi sairausvakuutuslaissa on saadetty vuotuinen 50 euron al-
kuomavastuu seka vuosiomavastuu eli Iddkekatto. Vuonna 2019 avoterveydenhuollon
l&&kehoidon vuosiomavastuu on 572 euroa. Laakekaton ylittavalta osalta asiakas mak-
saa jokaisesta korvattavasta ladkkeesta 2,50 euroa.

Avoterveydenhuollon laakekorvauksista asiakas maksaa omavastuuosuuden (keski-
maarin 29 % korvattavista ladkekustannuksista). Lisaksi |adkkeiden kayttajat maksavat
kokonaisuudessaan ladkekustannukset sellaisista ladkevalmisteista, jotka eivat kuulu
korvausjarjestelmaan. Korvattavuuden vahvistaminen edellyttda, etta 1adkeyritys on ha-
kenut valmisteelle korvattavuutta Ladkkeiden hintalautakunnasta ja ettd Laakkeiden
hintalautakunta vahvistaa laakkeelle korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan.

Arvio

Laakkeiden kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman on arvioitu vaikeuttavan jarjestelman
kokonaisuuden seurantaa ja ohjaamista seka aiheuttavan hoidon toteuttamisen moni-
mutkaistumista joissain tilanteissa. Lisaksi kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman on
esitetty mahdollistavan osaoptimointia eli sita, ettd hoidosta aiheutuvia kustannuksia
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siirretdan toisen rahoittajatahon kannettavaksi. Lddkehoidon kaksikanavainen rahoitus
voi vaikuttaa myds valintoihin [d8kehoidon ja ladkkeettdman hoidon valilla, jos néilla on
eri maksaja. Talldin ei oteta huomioon oman toiminnan vaikutuksia julkiselle taloudelle
aiheutuviin kokonaiskustannuksiin, potilaalle aiheutuviin kustannuksiin eika asiakkai-
den terveyteen, hyvinvointiin ja toimintakykyyn kokonaisuutena. Sairaalassa aloitetulla
ldakehoidolla on merkittavia heijastusvaikutuksia avohoidon ladkkeiden maaraami-
seen, koska laakehoito jatkuu usein avohoidossa. Tdma voi osaltaan vaikuttaa kustan-
nuksia lisdavasti, kun lddkehoidon aloittaja ei ole rahoitusvastuussa ladkehoidon jat-
kosta. Haasteena on myds uudistuva ladkehoito ja sen vaikutus hoitokaytantoéihin,
mitkd mahdollistavat tulevaisuudessa hoitojen siirtymisen enenevassa maarin avohoi-
toon. Ongelmien laajuudesta tai kokonaisvaikutuksesta ei kuitenkaan ole tutkittua tie-
toa. Todenndkdisesti vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaiskustannuksiin
ovat pienia, mutta yksittaiselle potilaalle aiheutuvat ongelmat voivat olla suuria hoidon
hankkimiseksi aiheutuvien kustannusten suuruuden vuoksi ja hoidon jatkuvuuden epa-
varmuuden VUOKSi.

Laakehoidon kustannusten kasvun hallitsemiseksi ja julkisen talouden tasapainotta-
miseksi on tehty useita toimia 2000-luvun aikana. Laakekustannusten jatkuvaa kasvua
selittdvat vaestdn ikdantyminen, palvelurakenteen muutos kohti avohoitoa ja kalliiden
ladkehoitojen kayttéonotto. Ladkemyynti sairaaloihin kasvaa voimakkaasti ja kasvu
nayttda kiihtyvan (kasvu 2017 edelliseen vuoteen 9,3 % ja kasvua edelleen 17,5 %
vuonna 2018 edelliseen vuoteen verrattuna). Vaikutusta palvelutuotannon kustannuk-
siin ei ladkemyynnista ole johdettavissa, silld todellisia hankintahintoja ja sairaala-ap-
teekkien katteita ei ole tiedossa. Viimeisimmat muutokset avoterveydenhuollon 1dake-
hoidon rahoituksen tasapainottamiseksi on toteutettu vuoden 2017 alusta hallituksen
esitykselld HE 184/2016 vp. Esityksessa ladkekorvaussaastot toteutettiin keinoin, joilla
edistettaisiin 1adkeyritysten valista hintakilpailua, vahennettaisiin ladkejatetta, edistet-
taisiin rationaalista laakehoitoa seka tarkistettaisiin erityiskorvausjarjestelmaa. Lisaksi
otettiin kayttddn uusi riskinjakomenettely, jolla mahdollistettaisiin uusien l[akkeiden hal-
littu kayttdonotto. Vaikka ladkehoidon rahoitukseen on haettu tasapainoa ja kustannus-
ten kasvua on hillitty erilaisilla uudistuksilla, ladkkeen hinnan muodostumisen mekanis-
meja ei ole kuitenkaan kattavasti arvioitu ladkkeiden kayttajalle tai yhteiskunnalle ai-
heutuvien kustannusten hallinnassa. Laakkeen hinta maarittdd yhdessa laakkeiden
kaytdn kanssa yhteiskunnan ladkekorvauskustannusten suuruuden. On mahdollista,
etta ladkekorvausmenoihin kohdistetaan jatkossakin eri tarpeista johtuvia saastovaa-
teita, ellei 1ddkkeen hinnan muodostumisen osalta pystyta tekemaan rakenteellisia uu-
distuksia ja ohjaamaan ldakkeen maaraamista seka ladkehoidon tarkoituksenmukaista
toteutumista nykyista paremmin.

Vuonna 2017 laakkeiden kayttajien 1ddkehoidon keskimaarainen omavastuu oli 170 eu-
roa ja korvausaste 68 % kustannuksista. Luvut perustuvat reseptitiedoston lukuihin ja
ne sisaltavat myds alle alkuomavastuun jaaneet kustannukset (ei sisalla ei-korvattua
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ldakehoitoa, mihin kuuluu noin 3 700 valmistetta, joiden kayttd voi potilaan kokonais-
hoidon nakdkulmasta olla tarpeellista). Ladkkeiden kayttajien maksuosuudet ovat ver-
rattain korkeita Suomessa. Ladkehoidon ja muun hoidon omavastuuosuudet rasittavat
erityisesti pitkdaikaissairaita. Vuonna 2017 laakekaton ylitti noin 214 000 henkil6a. Laa-
kehoidon rahoituksen tasapainottaminen on viime vuosina johtanut entisestaan avohoi-
don ldakkeenkayttajien maksamien omavastuiden kasvuun. Toisaalta tilannetta on py-
ritty korjaamaan mm. alentamalla Iddkehoidon omavastuiden kattoa vuoden 2019
alusta. Lddkemenoihin on mahdollista hakea toimeentulotukea. Toimeentulotuki on so-
siaalihuoltoon kuuluva viimesijainen taloudellinen tuki. Vuonna 2017 toimeentulotuesta
maksettiin ladkehoidon kustannuksia l&hes 36 miljoonaa euroa, miké oli 52,6 % kaikista
perustoimeentulotuen etuusmenoista terveydenhuoltomenoihin. Laakehoidon rahoitta-
mistarvetta toimeentulotuen kautta on syyta selvittaa tarkemmin.

Laakekorvausjarjestelma ohjaa korvausmenoja ja ladkkeiden maaraamista monin ta-
voin. Jarjestelman avulla on tuettu erityisesti kansansairauksien ladkehoitoa ja niiden
sairauksien laakehoitoja, jotka aiheuttavat huomattavia potilaskohtaisia kustannuksia.
Kalliiden laakkeiden korvattavuuden rajoittaminen on mahdollistanut niiden ottamisen
nopeammin laakekorvausjarjestelmaan. Korvausjarjestelman kattavuutta pidetaan hy-
vana. Valtaosa korvaustapahtumista on vaivattomia seka potilaalle ettd sairausvakuu-
tusjarjestelmalle. Noin 98 % korvauksen piiriin kuuluvista ladkeostoista korvataan poti-
laalle jo apteekissa ja potilas maksaa Iddkkeestdan vain omavastuuosuuden.
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7 Sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistus

Edellisissa luvuissa on kuvattu ja arvioitu ladkehoidon ja ladkehuollon nykytilannetta
nykyisten saadosten mukaisissa rakenteissa. Tassa luvussa kuvataan maakunta- ja
sote-uudistuksen mukanaan tuomia uusia mahdollisuuksia ja haasteita. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon uudistusta koskevat hallituksen esitykset ovat taman muistion viimeis-
telyn aikaan eduskunnan kasittelyssa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudistuksessa palveluiden jarjestdminen ja tuot-
taminen erotetaan. Hallituksen esitys maakuntalaiksi (HE 15/2018 vp) sisaltaa yleiset
saannokset maakunnan hallinnon ja talouden jarjestamisesta. Maakunta vastaa laissa
saadettyjen asukkaan oikeuksien toteutumisesta. Maakunta vastaa myds siita, etta
asukkaat saavat lakisdateiset palvelut yhdenvertaisesti. Maakunta maarittelee palvelu-
jen tarpeen, maaran ja laadun seka niiden tuottamistavan. Lisaksi se vastaa palvelujen
tuottamisen ohjauksesta ja valvonnasta sekd viranomaiselle kuuluvasta toimivallan
kaytésta. Maakunta voi tuottaa palveluja itse tai yhteistoiminnassa muiden maakuntien
kanssa tai hankkia ne sopimukseen perustuen muulta palvelun tuottajalta. Maakunta
rahoittaa vastuulleen kuuluvien tehtavien hoidon ja palvelut paaosin valtiolta saamal-
laan rahoituksella ja pienelta osalta kerdamillddn maksutuloilla. Maakunta voi antaa jul-
kisen hallintotehtavan muulle kuin viranomaiselle vain, jos siitd lailla erikseen saade-
taan.

Hallituksen esityksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislailla (HE
15/2017 vp) sdadetaan palvelujen saatavuudesta. Sosiaali- ja terveyspalvelujen sisal-
I16n, laajuuden ja laadun pitda olla asiakkaiden tarpeen mukaisia. Palvelujen pitda olla
yhteen sovitettuja kokonaisuuksia ja ne pitda toteuttaa vaeston tarpeiden mukaan 13-
hellad asiakkaita.

Maakunta vastaisi alueensa sosiaali- ja terveydenhuollon kehittamisesta seka alue- ja
organisaatiorajat ylittavasta kehittdmisyhteistyosta. Lisdksi maakunta koordinoi ja ohjaa
tuottajatasolla tapahtuvaa, integroitua kehittdmistyota seka tukee kuntia hyvinvoinnin ja
terveyden edistdmistydssa. Maakunta osallistuu kansalliseen sosiaali- ja terveyden-
huollon kehittdmiseen ja toimii yhteistydssa kuntien seka koulutus-, kehittamis- ja tutki-
mustoimintaa harjoittavien organisaatioiden kanssa.

Maakunnat muodostaisivat viisi yhteistydaluetta, minkad puitteissa olisi tarkoitus sopia
jarjestamisvastuuseen liittyvan palvelutuotannon yhteensovittamisesta, kehittdmisesta
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ja yhteistyosta (yhteistydsopimuksilla). Siind tehtavalistassa, mitd maakunnille esite-
tadan yhteistydalueittain sovittaviksi, on tunnistettavissa useita ladkejakeluun liittyvia asi-
oita. Yhteistydsopimuksella tulisi sopia mm.

e Maakuntien tyGnjaosta ja yhteistydsta tukipalvelujen jarjestdmisessa, muun
toiminnan yhteensovittamisesta sekd uusien menetelmien kayttéonoton peri-
aatteista

¢ Yhteistybalueen investointisuunnitelmasta

o Maakuntien yhteisty6sta ja tydnjaosta koulutuksen, tutkimuksen ja kehittamis-
toiminnan toteuttamisessa

e Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan ja sahkoisten palvelujen kehitta-
misesta ja asiakas- ja potilastietojen kaytdn yhteensovittamisesta

e Hairio- ja poikkeustilanteisiin varautumisen edellyttdmista toimenpiteista

Laissa sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottamisesta (HE 52/2017 vp) saadetaan palve-
luita kayttdvan asiakkaan ja potilaan asiakas- ja potilasturvallisuudesta, varmistetaan
laadultaan hyvat palvelut seka edistetdan palvelun tuottajan ja viranomaisten valista
yhteistyota. Laissa saadettaan sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien toimintaedelly-
tyksista, rekisterdinnista ja valvonnasta.

Valinnanvapauslainsdadannon (HE 16/2018 vp) tavoitteena on lisata asiakkaan vaiku-
tusmahdollisuuksia, nopeuttaa palveluun paasya, vahvistaa peruspalveluja ja parantaa
palvelujen laatua ja kustannusvaikuttavuutta. Valinnanvapauslakia sovellettaisiin maa-
kunnan jarjestamisvastuulle kuuluvaan julkisesti rahoitettuun sosiaali- ja terveyden-
huoltoon. Asiakas saa valita maakunnan liikelaitoksen ja sen palveluyksikdn. Myds hen-
kilbkohtainen budjetti ja asiakasseteli viimeistaan lisddvat valinnan vapautta palvelun
tuottajan suhteen.

Maakunnilla olisi osaltaan vastuu palveluiden tuottamisen seurannasta, arvioinnista ja
ohjauksesta. Valinnanvapaus lainsdadantd sisaltda uusia maakunnan ohjausvalineita,
sopimusehdot, korvauspaatokset ja hallintopaatokset, palvelutuotannon suhteen. Maa-
kunta- ja sote-uudistuksen valmistelun ja toimeenpanon tueksi on laadittu jarjestamisen
kasikirja. Kasikirja on apuvaline maakunnan jarjestdmistehtavien ja hallinnon organi-
sointiin.
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7.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon muuttuva
rahoitus

Julkisten sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmis- ja rahoitusvastuun on tarkoitus siir-
tya kunnilta ja sairaanhoitopiirien kuntayhtymiltd 18 maakunnalle vuoden 2021 alusta.
Maakunnat saavat rahoituksensa sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamiseen valtiolta
ja asiakasmaksutuotoista. Valtion rahoituksen taso maakunnille on tarkoitus tarkistaa
vuosittain huomioimalla maakuntien toteutuneet kayttokustannukset ja arvioitujen asia-
kasmaksujen maara. Maakuntien rahoituslain 6 §:n mukaan kustannustason muutos
maaraytyy maakuntaindeksin mukaan, jossa huomioidaan yleisen ansiotasoindeksin,
kuluttajahintaindeksin sek& maakuntatydnantajan sosiaaliturvamaksujen muutokset.
Vuodesta 2022 alkaen maakuntien toteutuneet kustannukset huomioidaan enintdan
maakuntaindeksin muutoksella, johon lisdtdan 0,5 prosenttiyksikkéad. Talldin maakun-
tien toteutuneita sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksia ei huomioida taysimaarai-
sesti ja rahoituksen arvioidaan kasvavan reaalisesti noin prosentin vuodessa.

Maakuntien rahoituslain 6 ja 7 §:ssa on tarkoitus saataa erikseen riittdvan rahoituksen
turvaamisesta ja 8 §:ssa on tarkoitus s&ataa valtion lainan tai takauksen myodntami-
sestd. Sosiaali- ja terveysvaliokunta kiinnitti mietintdluonnoksessaan huomiota maa-
kuntien rahoituksen tasoon ja riittavien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamiseen pe-
rustuslain 19 §:n 3 momentin edellyttdmalla tavalla. Valiokunta ehdottaakin, ettd maa-
kuntien rahoituslain 6 §:ssa saadettaisiin niin sanotun rajoittimen ylittavasta rahoituksen
tason korottamisesta. Rahoituslain 6 §:n mukaisesti kokonaisrahoitusta korotettaisiin
silloin, kun rahoituksen taso vaarantaisi riittdvien palvelujen turvaamisen useammassa
kuin seitsemassa maakunnassa tai maakunnissa joiden asukasmaara on vahintaan 40
prosenttia koko maan asukasmaarasta. Tasoa olisi talldin korotettava maaralla, joka on
tarpeen riittavien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamiseksi sen jalkeen, kun on otettu
huomioon maakunnan edellytykset varautua muiden lakisaateisten velvoitteidensa hoi-
tamiseen. Rahoitusvaje voi syntya eri tilanteissa. Syyna voi olla rahoitusperiaatteen to-
teutumattomuus johtuen rahoitusmallista, maakuntien ongelmat toiminnan tehostami-
sessa tai yksittaiset satunnaiset tekijat. Korotustarpeen arviointi perustuu kokonaisar-
viointiin. Koska korotus kohdentuisi valtion rahoituksen tasoon, jakautuisi se kaikille
maakunnille. Rahoituslain 6 §:n 3 momentin perusteella tehty korotus jaisi pysyvasti
maakuntien rahoituspohjaan. Rahoitus mydnnettaisiin valtion talousarvioon otettavasta
maararahasta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa my6s uutta muotoilua rahoituslain 7 §:4an niin,
etta siind saadettaisiin yksittdisen maakunnan oikeudesta lisarahoitukseen. Oikeus li-
sarahoitukseen olisi kytketty tilanteisiin, joissa riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen
turvaamisen edellytysten arvioidaan olevan vaarantumassa, mutta korotustarpeen
maarallinen arviointi perustuisi aina kokonaisarviointiin. Rahoitus mydnnettaisiin valtion
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talousarvioon otettavasta maararahasta. Sen perusteluihin voitaisiin lisata maarayksia
palvelujen vaikuttavuutta, laatua, maaraa tai jarjestamisen tehokkuutta koskien.

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen ohjelman mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistuksen toisessa vaiheessa siirrytdan yksikanavaiseen rahoitusmalliin huomioiden
tyéterveyshuollon asema. Terveydenhuollon monikanavaisen rahoituksen yksinkertais-
tamisen tavoitteena on, ettd rahoitusjarjestelma osaltaan kannustaisi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimijoita parantamaan kustannusvaikuttavuutta ja ottamaan huomioon
toimintansa kokonaisvaikutukset asiakkaiden terveyteen, toimintakykyyn ja hyvinvoin-
tiin seka julkiselle taloudelle aiheutuviin kokonaiskustannuksiin.

Hallituksen reformiministeritydryhma on linjannut 13.4.2018 monikanavaisen rahoituk-
sen yksinkertaistamisen keinoja ja vaiheistusta. Reformiministerityéryhman mukaan
maakuntien jarjestettaviksi ja/tai rahoitettaviksi voisi koota useita tehtavia, joita hoitaa
nykyisin Kela sairausvakuutuksen kautta. Tehtavia siirrettaisiin maakuntien jarjestamis-
tai rahoitusvastuulle portaittain.

7.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon muuttuva
ohjaus

Sosiaali- ja terveysministerion ohjausosasto vastaa maakuntien sosiaali- ja terveyden-
huollon yleisestad ohjaamisesta, suunnittelusta ja kehittdmisestd mukaan lukein palve-
luvalikoiman ohjaus.

Jarjestamislakiesityksen (HE 15/2017 vp) mukaan STM valmistelee vuosittain valtakun-
nallisen ja maakunnittaisen selvityksen palvelujen saatavuuden ja rahoituksen riittavyy-
den arviointia varten. Jarjestamislakiesityksen (30 §) mukaan THL:lle on annettu tehta-
vaksi analysoida maakuntien ja aluehallintoviraston raportit palveluiden tuottamisesta
ja antaa STM:lle asiantuntija-arvio vuosittain siita, vastaako palvelujen saatavuus va-
estdn tarpeita yhdenvertaisesti seka palvelujen kustannusvaikuttavasta toteutuksesta
valtakunnallisesti ja alueellisesti. Kaytanndssa ministerion ohjausosasto, maakunnat ja
niiden muodostamat yhteistydalueet ovat keskeisia toimijoita ohjauksessa ja tarvitsevat
kattavan tietopohjan tehtaviensa tueksi. Osana ohjauskokonaisuutta on tunnistettava,
etta sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden hintalautakunta paat-
taa, mitka avohoidossa kaytettavat Iddkkeet kuuluvat julkisen 1adkekorvausjarjestelman
piiriin, missa laajuudessa ja milla hinnalla.
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Kansallisen ohjauksen kokonaisuuteen kuuluvat myds hallinnonalan virastojen ja lai-
tosten toiminta (kuva 7). Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea toimii ihmi-
sille tai eldimille tarkoitettujen 1ddkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden seka ldakealan
toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Lisaksi Fimea tehtavia ovat |adkealan kan-
sallisen kehittdmisen koordinointi, tutkimustehtavat ja 1dadkehoitojen arviointi. Palko an-
taa suosituksia Fimean arviointitydhén pohjautuen. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
(THL) tutkii, seuraa, arvioi ja kehittaa seka ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa
ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveytta edistavan politiikan, toimintatapojen
ja kaytantojen toteuttamiseksi. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen
(Valvira) ohjaa ja valvoo palvelujen laatua seka terveysriskien hallintaa. Valtion lupa- ja
valvontavirasto Luova perustetaan vuoden 2021 alussa. Sinne kootaan valtion lupa-,
ohjaus- ja valvontatehtavia muun muassa nykyisistd aluehallintovirastoista, ELY-kes-
kuksista ja Valvirasta.

Kela vastaa ladkekorvausjarjestelman toimeenpanosta seka tiedottaa, tutkii ja laatii ti-
lastoja, arvioita ja ennusteita sekd tekee ehdotuksia toimialaa koskevista lainsaadan-
ndn kehittdmistarpeista. Kela tuottaa muun muassa vuosittaisen tilaston l1ddkekorvauk-
sista ja ladkareiden ladkkeen maaraamiskaytannoista. Lisaksi Kela ja Fimea tuottavat
vuosittain tilastot edellisen vuoden lddkekorvauksista ja -kustannuksista seka laakkei-
den kulutuksesta.

Saadokset
Ohjaus (suositukset)
Hankkeet
- M

Maaraykset ja ohjeet
Luvat ja valvonta
Hankkeet
Verkostot
Oppaat

Valvonta
Ohjaus ja neuvonta AVIt

M * | adkelaki * Tartuntatautilaki § 44

§41,54c,d

Kunnat* Kunnat**

Kuva 7. Ladkehoidon kansallisen ohjauksen nykytila.

Ohjauksen tietopohja perustuu muun muassa rekisteri- ja tilastotietoihin. Esimerkiksi
Kelan tietovarantojen tietoja (erityiskorvauksien tiedosto, reseptitiedosto ja sairausva-
kuutuskorvauksien tiedosto) kaytetddn mm. sairastavuusindikaattorina seka laékekor-
vausjarjestelman ja -lainsdadannoén kehittdmisessa ja Hilan toiminnassa.
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7.3 Sosiaali- ja terveydenhuollon muuttuva
tietopohja

Reseptikeskuksen kehittdminen ja kansallisen 1a4kityslistan vaiheittainen kayttéonotto
seka toiminnallisuuksien lisddminen vuoteen 2021 mennessa lisdavat tietotuotannon
mahdollisuuksia ja tiedon kansallista saatavuutta. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon
toissijaisen kayton lainsdadanté mahdollistaa tulevaisuudessa eri tietovarantojen hyo-
dyntamista kehittamistoiminnassa ja viranomaisten valvontatoiminnassa nykyista pa-
remmin. Naita tavoitteita tukee sote-ekosysteemin toteuttaminen yhteentoimivien ICT-
ratkaisujen avulla (kuva 8), jolloin tieto on kaytettavissa aina oikeaan aikaan ja oikeassa
paikassa olipa kyse asiakkaan hoidosta ja palveluista tai toissijaisesta tiedon hyddyn-
tamisesta. Sote-ekosysteemissa Kannan valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut muo-
dostavat yhden keskeisen osan kansallisia tietovarantoja, mutta tieto on nykyista pa-
remmin hyotykaytettavissa mm. integraatio- ja tietoallasratkaisujen avulla. Tietoaltaa-
seen voidaan kerata paitsi eri rekistereissa sijaitsevaa asiakas- ja potilastietoa, mutta
myds esim. Reseptikeskuksen tietoja, etuustietoja ja valinnanvapauden tietoja. Kansal-
linen tietoallas edistaa samalla raportointiratkaisuja esim. tilasto- ja rekisteritarkoituksiin
seka ohjauksen tarpeisiin. Raportointia voidaan muokata tarvittavien kayttétarkoitusten
pohjalta ja sitéd voidaan tuottaa reaaliaikaisemmin nykytilaan verrattuna. Sote-ekosys-
teemi tehostaa myds tutkimusnakokulmaa ja tiedon jalostamista esim. laaturekisteritoi-
minnassa tai yksilOllistetyn |&8ketieteen avulla. Tavoitteena on, ettd esim. yksildllistetyn
laaketieteen tutkimustulokset palautuisivat hoitotilanteeseen ja edistaisivat osaltaan
esim. oikean ladkehoidon maaraamisesta.

SOTE:N ICT- KOKONAISUUS, TAVOITETILA 2022

kanta.fi Vimana Oy Sosiaalietuudet Yksilollistetty
o lagketiede
Asiakastiedot SoteDigi Oy
Potilastiedot
= Kansalaisen palvelut Genomikeskus
Reseptikeskus Korvaukset Sydpikeskus
Hoitosuunnitelmat Neurokeskus
Omatietovaranto Etuudet Biopankit
Jarjestaminen &
Valinnanvapauden tiedolla johtaminen Elikkeet Genomitietokanta
tietovarannot
Tietoaltaat

Toisiokayton

AVOIMET RAJAPINNAT JA KANSALLISET JA ALUEELLISET INTEGRAATIORATKAI- lupaviranomainen
Alueellinen tietoallas Perustiedot ja Tilasto ja rekisteritiedot suomi.fi
luokitukset services
3 Gaas = Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
Alueelliset jarjestelmat Sote org. ja ety National ID and
Asiakas- ja R ATenoY Kansaneldkelaitos authentication
potilastietojarjestelmat e
Koodistopalvelu Eliketietokeskus V‘f’g&"ﬁ‘ﬂ‘;‘
Erillisjarjestelmat Snomed CT L,
Tilastokeskus

Kuva 8. Sote ICT-kokonaisuuden tavoitetila. (Huom. SoteDigin vastuualueella nakyvalld termilld hoitosuun-
nitelmat tarkoitetaan tiassa asiakkaan tilannekuvaa, joka muodostetaan tietoteknisesti ja liitetddn osaksi
asiakassuunnitelmaa).
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Osana sote-uudistusta valmistellaan yhtenaistad mittaristoa ja indikaattoreita vaeston
hyvinvoinnin ja palvelutarpeiden arviointiin sek& palvelujen laadun, vaikuttavuuden,
kustannusten ja tehokkuuden seuraamiseen. Valmistelua tekee vaikuttavuus- ja kus-
tannustietoryhma. Kustannus- ja vaikuttavuustietoryhman toimeenpanoalaryhma
(KUVA-TPA) on valmistellut luonnoksen mittaristoksi. Mittaristo on tarkoitettu erityisesti
kaytettavaksi kansallisella tasolla osana maakuntien ohjausta. Talla hetkelld mittaris-
tossa on indikaattoreita, jotka kertovat Iddkehoidon osalta mm. idkkaiden ladkehoidon
laadusta seka ladkkeen maaraamisestd antibioottien ja bentsodiatsepiinien osalta. Ko-
konaisuudesta enemman https://alueuudistus.fi/tietojohtaminen. Mittaristoa kehitetdan
tietopohjan kehittymisen myota.

Sote-uudistuksen tavoitteiden toteutumisen ja jarjestelman kehittdmisen tueksi on ke-
hitetty sosiaali- ja terveydenhuoltoon uutta raportointimallia, sote-tietopaketteja. Sote-
tietopaketit antavat palvelujen jarjestajalle mahdollisuuden tarkastella palveluja koko-
naisuutena. Tietopakettien kautta saadaan luetettavaa, lapinakyvaa ja vertailukelpoista
tietoa kansallisen ja maakunnan tason paatdksenteon ja ohjauksen tueksi. Ladkehoi-
don osalta tietopakettia on pilotoitu Eteled-Karjalassa. Laadkehoidon kustannustekijoi-
den lapivalaisu on osaltaan tukenut Etela-Karjalassa prosessien ja toimintamallien ke-
hittdmista. Sitran ja STM:n tietopaketti-pilottihankkeen tulosten perusteella 1d8kehoito
muodosti Etela-Karjalassa kustannuksiltaan kolmanneksi suurimman kokonaisuuden
heti ikdihmisten palvelujen ja erikoissairaanhoidon jalkeen. Tietojen yhdistdmisen
avulla voitiin tarkastella mm. eri ladkkeiden lukumaaran ja asiakaskohtaisen ladkekus-
tannusten yhteyttd muiden sote-palveluiden kayttdon. Tiedon hyédyntaminen ja kan-
nustimet tarkastella 1dédkehoitoa osana sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta ovat
nykyrakenteissa puutteellisia. Ladkehuollon tietopaketin raportointirakenne on maari-
tetty 1adkehuollon tietopaketti-pilotissa siten, ettd tietojen vertailukelpoisuus aikasar-
joissa sailyisi ladkehoidon rahoitusratkaisujen mahdollisista muutoksista huolimatta.
Laakehuollon tietopaketti edellyttaa talla hetkella tiedon erilliskeruuta. Raportti tietopa-
ketin pilotoinnista: Sitra, Lapivalaisussa sosiaali- ja terveydenhuollon ladke- ja matka-
kustannukset, TyOpapereita 2017.

Vuoden 2018 aikana sosiaali- ja terveysministerion ohjausosasto on kaynyt sote-uudis-
tuksen myo6ta syntyvien tulevin maakuntien kanssa ohjausneuvotteluita, joissa on arvi-
oitu erityisesti palveluiden yhdenvertaista saatavuutta seka palvelutuotannon kustan-
nusten hallintaa. Ohjausneuvottelut pohjautuvat mm. THL:n tuottamiin arviointiraport-
teihin, jotka on luettavissa THL:n verkkosivuilta. Raporttien ja STM:n neuvotteluihin val-
mistautumisen pohjana olevat tiedot on keratty indikaattoreiden Tietoikkunaan. Laake-
hoitoa kasittelevien muutamien indikaattoreiden ja palvelukokonaisuuden arvioinnin va-
lild on havaittavissa jonkin verran korrelaatiota. Vaikuttaisi silta, ettd maakunnissa,
joissa terveydenhuollon palvelutuotannossa on haasteita ja palveluketjut eivat ole kun-
nossa, useammin havaitaan muita maakuntia enemman epatarkoituksenmukaista mik-
robilddkkeiden ja bentsodiatsepiinien kayttoa. Ikdihmisten epatarkoituksenmukainen ja
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runsas ladkkeiden kayttd nayttdd vastaavasti tulevan useammin esiin maakunnissa,
joissa ikdihmisten palvelukokonaisuuteen liittyy haasteita. Epatarkoituksenmukaisessa
ja runsaassa laékkeiden kaytdssa korostuu riskitekijat, jotka voivat heikentda hoitoon
sitoutumista (kuva 5).

Rationaalisen laakehoidon toimeenpano-ohjelman mukaisesti tavoite on, etta sote-tie-
tovarantoja hyddynnetdan entistd paremmin johtamisessa, paatdksenteossa, resurs-
sien kohdentamisessa ja laakkeiden kayton seka ladkehuollon ohjauksessa kaikilla ta-
soilla. Laakehoitoon liittyva tietotuotanto, tietojen kerddminen ja raportointi edellyttavat
kansallista koordinaatiota siita, millaista tietopohjaa eri kansallisen ohjauksen toimijat
tarvitsevat ja mitd ovat palveluiden jarjestdjan tietotarpeet rationaalisessa I&ddkehoi-
dossa. On tunnistettu, ettad 1ddkehoidon tietopohja rakentuu useista tilastoista, rekiste-
reista ja kehittamishankkeista (kuva 9). Tunnistettuja kehittamiskohteita ovat mm. 1aa-
kehoidon kustannusten seuranta ja palvelutuotannon ohjaus rationaalisen ladkehoidon
tavoitteiden osalta. Kustannustiedon kokoamisen, kerdadmisen ja raportoinnin rinnalla
tulisi myds kehittaa 1adkehoidon vaikuttavuus tiedon kerdamista. Téssa kustannustie-
don kehittdmistarpeet ja hoidon vaikuttavuuteen, turvallisuuteen ja laatuun liittyva laa-
turekisteri-hanke yhdistyvat. Sairaaloiden ladkekulutusta seurataan kansallisesti tukku-
myyntitiedoista. Tukkumyyntitilastojen avulla ei kuitenkaan ole mahdollista selvittaa
laakkeiden todellisia kustannuksia, koska sairaanhoitopiirien saamat alennukset eivat
kuulu tukkumyyntitilastojen tietosisaltéon. Ensivaiheessa maakuntien tavoitteena voisi-
kin olla muodostaa verkostoja, joissa voitaisiin keratd kokemuksia ja kehittaa laakkei-
den kayttoon liittyvaa tietotuotantoa.

74


https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/tietopohja-ja-arviointi/terveydenhuollon-kansalliset-laaturekisterit
https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/tietopohja-ja-arviointi/terveydenhuollon-kansalliset-laaturekisterit

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

Ladketietokanta THL tietoikkuna Fimean tietovarannot

Kelan

tietovarannot:
KUVA indikaat-

Suomen laaketilasto .
torit

- Etuustiedot

- Kanta ja
Reseptikeskus

Terveyden-
Palvelutuotannon huollon
tietovarannot kansalliset
laaturekisterit

Ladkehuollon tietopaketti

Ladkeinformaatio

Tyovilineet ja
konsultaatiot
ammattilaisille

Valviran
tietovarannot

Ladkkeiden kayttajat

Kuva 9. Laakehoitoon liittyvén tietopohjan rakentuminen.

Laakehoidon ohjauksen kehittaminen edellyttda paitsi tiedonhallinnan ja digitaalisten
tyokalujen kehittamista myds siihen liittyvien tietotarpeiden tunnistamista. Nykytilassa
|aékkeisiin liittyen on saatavilla paljon tietoa, mutta se on pirstaleista ja vaikeasti hyo-
dynnettavaa (kuva 9). Ylla kuvattu sote-ekosysteemi (kuva 8) tehostaa osaltaan tiedon
hyddyntamista, mutta edellyttda esim. kansalliseen ja alueelliseen ohjaukseen liittyvien
tietotarpeiden tunnistamista ja tarvittavaa harmonisointia. Voisikin olla jarkevaa harmo-
nisoida mahdollisimman pitkalle ohjauksen tietopohjaa. Maakunnan tietotarpeet voivat
olla kansallista ohjausta yksityiskohtaisempia, mutta yhteneva kansallinen pohja tuke-
nee tdmankin kehittamistd. Maakunnan nakdkulmasta yksityiskohtaisempaa tietoa voi-
daan rikastaa esim. alueellisessa tietotoaltaassa.
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7.4 Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen
vaikutukset laakehoitoon

Jéarjestédmisvastuu tarkoittaa sita, ettd maakunta suunnittelee, ohjaa ja rahoittaa sosi-
aali- ja terveyspalvelujen kokonaisuutta alueellaan. Maakunnalla olisi oikeudellinen
vastuu siita, ettd lailla sdadetyt palvelut ja velvoitteet tulevat sdanndsten mukaisesti
hoidetuiksi. Laakehoito on yleisin terveydenhuollon menetelma, joten l1aakkeilla on kes-
keinen rooli lahes kaikissa palveluissa. Maakunta on uusi palvelutuotantoa seuraava,
ohjaava ja arvioiva toimija, jonka tehtavaksi tulisi jarjestadmislain ja valinnanvapauslain-
sadadanndén mukaisesti tarkastella mm. taulukon 2 mukaisia asioita.

Taulukko 2. Keskeisié ladkehoidon ohjauksen kysymyksia

Maakuntalaki 7 §: Laakehoidon kannalta keskeisia kysymyksia:
1) yhdenvertainen saatavuus - saadosten, kansallisten linjausten ja ase-
2) tarpeen, maaran ja laadun maarittelemi- tettujen tavoitteiden toimeenpano palve-
nen lutuotannossa ja niiden toteutumisen
3) tuottamistapa seuranta
4) tuottamisen ohjaus ja valvonta - laakkeen maaraamisen ohjaaminen ja
5) viranomaiselle kuuluvan toimivallan kayt- sen seuranta
téminen - laakehoidon vaikuttavuuden seuranta
- ld&kehoidon kustannusten seuranta
- laakehoitoprosessien turvallisuuden seu-
ranta
- kehittdminen, yhteistyt ja kansallinen yh-
teensovittaminen ladkeasioissa

Laakehoitoon liittyva kansallinen sdantely koostuu hoidon yhtenaisista perusteista, 14a-
kehoitovalikoiman ohjauksesta, laadun ja potilasturvallisuuden, ladkkeen maaraamisen
ja ladkekorvausjarjestelman sdadoksista. Laaja l&ddkeasioihin liittyva sdaddskokonai-
suus ja kansallinen informaatio-ohjaus (esim. kansalliset hankekokonaisuudet ja turval-
linen laakehoito) muodostavat sisalldllisen kehikon, mihin maakunnan tulisi palvelutuo-
tannon ohjaus, seuranta ja arviointi perustaa. Sairausvakuutuksen lddkekorvausjarjes-
telma maarittelee kansallisella tasolla julkisen korvausjarjestelman piiriin kuuluvat 1aa-
kevalmisteet, niiden korvattavuuden laajuuden ja tukkuhinnat. Korvausjarjestelma osal-
tansa mahdollistaa yhdenvertaisen lddkehoidon toteutumista. Korvausjarjestelman
kautta myds ohjataan vahvasti avohuollossa laakkeiden kayttdonottoa ja niiden kayttoa
rajaamalla ja kohdentamalla kalliita 1&akkeita niistd eniten hyoétyville. Ladkekorvausjar-
jestelmaa tulisi tarkastella osana sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman kokonai-
suutta. Ladkekorvausjarjestelman kehittdmistarpeita- ja mahdollisuuksia, johon kuulu-
vat myos professori Ruskoahon raportissa esitetyt, on arvioitava osana sote- ja rahoi-
tuskokonaisuutta eika siita erillisina asioina.
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Hallituksen esityksissa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaiksi ja valinnanva-
pauslaiksi on useita ohjauskeinoja maakunnalle palvelutuotannon ja siella tehtavien
paatdsten ohjaamiseen. Naitd ovat muun muassa valinnanvapauslain mukaiset maa-
kunnan ja tuottajan valiset sopimus- ja korvausjarjestelmat ja palvelutuotantoa koske-
vat ehdot, esimerkiksi laadulliset velvoitteet. Hallituksen esitykset sote-uudistuksen ko-
konaisuudesta eivat tarkastele ladkehoitoa ja sen ohjaamista. Siksi ne eivat yksinaan
riitd varmistamaan ladkehoidon osalta uudistuksen tavoitteiden toteutumista mm. ih-
misten hyvinvointi- ja terveyseron kaventumista, yhdenvertaisuuden ja saatavuuden
parantumista ja kustannusten hillintda. Maakunnan ohjaus- ja seurantavelvoitteen seka
siind tarvittavien tyévalineiden puuttuminen ja maakuntien taloudellisten kannusteiden
rajallisuus eivat luo maakunnasta kaivattua alueellisen tason ladkehoidon ohjaajaa.
Alueellisen ohjauksen edellyttdma tietopohja on myds puutteellinen. Muutoksia muuhun
|&akkeitd koskevaan lainsdadantdon tarvitaan.

7.5 Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen

vaikutukset laakehuoltoon

Laakehuollon tehtdva palvelutuotannossa on varmistaa ladkkeiden saatavuus kaikissa
olosuhteissa, turvata ldakevalmisteiden laatu, tukea ladkkeiden kayttajaa tai terveyden-
huollon ammattilaisia Iadkehoidon toteuttamisessa (ladkeinformaatio), toimeenpanna
lddkekustannusten kasvun hallinnan keinoja (apteekeissa laakevaihto ja hintaneu-
vonta, sairaala-apteekeissa peruslaakevalikoima) seka parantaa osaltaan laakkeiden
kayttjien hoitoon sitoutumista.

Laakehuollosta ladkkeiden vahittaisjakelun osalta sdadetaan tarkasti 1ddkelaissa, mika
on tarpeen laakkeiden erityispiirteiden vuoksi. Ladkehuollon palveluiden eli apteekkitoi-
minnan ja sairaala-apteekkitoiminnan osalta ladkelaissa sdadetdan laadusta ja tuotta-
mistavasta. Kaytanndéssa maakunnan vastuu ladkehuollon palveluista linkittyy palve-
luntuottajien ohjaukseen siten, ettd kunkin palveluntuottajan tulee huolehtia palvelun
tuottamisessa tarvittavien ladkkeiden saatavuus ja huomioida maakunnan asettamat
laadulliset palvelutuotannon ehdot. Maakunnan tulee huomioida palvelutuotannon oh-
jauksessa ja yhteistydalueittain tapahtuvassa palvelutuotannon tyénjaossa EU-lains&a-
dannoén asettamat reunaehdot mm. palvelutuotannon keskittamiselle seka hankintalain-
saadanto.

Sairaala-apteekkitoiminta

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutuotannossa siirrytdan lupamenettelysta rekiste-
roitymismenettelyyn sote-uudistuksen myéta (HE 52/2017 vp, tuottajalaki). Tuottajalain
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myo6ta sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajia koskee sama rekisterdintimenet-
tely huolimatta siita, ovatko ne julkisia vai yksityisia tuottajia. Sote-uudistuksen toimeen-
panon yhteydessa on tarkasteltava my06s sairaala-apteekkitoimintaa kokonaisuutena,
seka siihen liittyvia lupamenettelyja. Vuoden 2018 aikana tehdyssa virkavalmistelussa
on hahmotettu I&htdkohtia sdaddsvalmistelulle pohjautuen Sipilan hallituksen sote-la-
kien kehikkoon (15/2017 vp, 52/2017 vp, 15/2018 vp):

e Maakunnan tehtavana on osana jarjestamisvastuutaan laakehuollon asianmu-
kaisesta toteutumisesta huolehtiminen koko maakunnan jarjestamisvastuulle
kuuluvassa palvelutuotannossa (saavutettavuus, laatu, turvallisuus, kustan-
nusvaikuttavuus).

e Sairaala-apteekkitoimintaan liittyisi lupa- tai rekisterdintimenettely. Laissa saa-
dettaisiin edellytyksista sairaala-apteekille sekd sen toimipisteille.

e Sairaala-apteekkitoimintaa voisi jatkossakin harjoittaa seka julkinen ettd yksi-
tyinen toimija. Yksityisten toimijoiden mahdollisuuksia nykyista kattavampaan
sairaala-apteekkitoimintaan arvioitaisiin huomioiden sote-uudistuksen linjauk-
set ja reunaehdot.

e Maakunnan sairaala-apteekki tuottaisi palvelut maakunnan erikoissairaanhoi-
toon seka maakunnan liikelaitoksen sote-keskukselle.

o Laakehuoltoa koskeva saantelya laadittaisiin niin, ettd se ei itsessaan estaisi
sitd, etta julkinen sairaala-apteekki voisi palvella myés yksityisia sote-keskuk-
sia. Maakuntien tulisi luonnollisesti toiminnassaan huomioida hankintalainsaa-
danté seka EU-valtiontukisaannot.

e Laakehuoltoa koskevassa saantelyssa huomioidaan EU —lainsaadanto, ja eri-
tyisesti Iddkevalmistusta ja tukkukauppatoimintaa koskeva saantely, jotka vai-
kuttavat siihen, miten eri maakunnat (eri sairaala-apteekit) voivat sopia tyonja-
osta ja keskittaa palvelutuotantoa.
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Apteekkitoiminta

Tuleville maakunnille pitaisi muodostua kasitys myods apteekkipalveluiden maarasta,
laadusta, tarpeesta ja sujuvuudesta osana palveluketjujen ja —kokonaisuuksien johta-
mista. Ladkelaissa on kunnille osoitettuja tehtavia (taulukko 3), jotka luontevasti kuuluisi
uudessa rakenteessa maakunnille.

Taulukko 3. Ladkelaissa osoitettuja tehtévia, jotka kuuluisivat sote-uudistuksen myota maakun-
nille.

Laakelaki Mahdollisesti maakunnille siirtyvid tehtavia:
41 § Apteekkipalveluiden - Laakehuollon palveluiden toimivuuden,
toimivuuden, sijoittumisen ja riittdvyyden ar- sijoittumisen/saavutettavuuden ja riitta-
viointi vyyden arviointi

52 § Aloite sivuapteekin perustamiseksi - Raportointi Fimealle

54 a-e § Nikotiinikorvausvalmisteiden myyn- | - Valvonta nikotiinikorvaushoitotuotteiden
nin valvonta osalta (HE 14/2018 vp)

Luku 7 sairaala-apteekkitoiminta - Apteekissa tuotettavien rationaalista

|1a8kehoitoa tukevien palveluiden yh-
teensovittaminen palvelutuotannon ko-
konaisuudessa ja hoitoketjuissa seka
palvelutuotannon ohjaus ja valvonta

Apteekkitoimintaan on esitetty useita kehittdmistarpeita, joiden toimeenpano voi edel-
lyttdd maakunnan roolin vahvistamista myds avoterveydenhuollon ladkehuollon toimi-
vuuden seurannassa, arvioinnissa ja ohjauksessa yhteistydssd Fimean kanssa. Esi-
merkiksi ladkelain muutosten valmistelun yhteydessa 2018 on alustavasti tunnistettu
uusia tehtavia maakunnille mm. itsehoitolaakkeiden apteekkien ulkopuolisen valvonnan
osalta, mikali téllaiseen jakeluun jossain vaiheessa paadyttaisiin (hanke
STMO082:00/2018). Maakunnan ohjaus ja valvonta koskisi apteekkeja myos siltad osin,
kun siella tuotettaisiin sopimuspohjaisesti palveluita, esimerkiksi koneellista annosjake-
lua kotihoidon tai palveluasumisen yksikéille. Kuvassa 10 on esitetty ladkehuollon, sai-
raala-apteekkitoiminta ja apteekkitoiminta, linkittymistd osaksi sote-palvelutuotantoa.
Kelan maksamat lddke- ja palvelukorvaukset huomioidaan asiakkaiden osalta jo ap-
teekkiasioinnin yhteydessa (suorakorvaus). Tama lisaksi on erikseen apteekkien ja pal-
veluntuottajien valinen sopimussuhde ja rahavirrat. Sote-uudistuksen my6tad maakun-
tien ja kansallisen Iadkkeiden vahittaisjakelun lupa- ja valvontaviranomaisen kumppa-
nuutta edistavia toimintamalleja tulisi arvioida osana avoterveydenhuollon |&ddkehuollon
jarjestamista. Lisdksi voisi olla tarpeen sdatdd maakunnan seuranta- ja ohjaustehta-
vista laakehuoltoon liittyen seka siihen liittyvasta tietopohjasta (tiedonsaantioikeudet ja
raportointi).
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APTEEKIT

Sopimuksellinen suhde

Kuva 10. Hahmotelma siita, miten ladkkeiden vahittaisjakelu toimii osana sote-palvelutuotantoa.

Sairaalalaakkeiden hankinnat

Julkisista hankinnoista, joihin myds sairaalalaakkeiden hankinta kuuluu, saadetaan
hankintalaissa (1397/2016). Suomessa yliopistosairaaloiden ladkehankintarenkaat
ovat tehneet vapaaehtoista yhteisty6ta eraiden kalliiden laakkeiden kilpailutuksessa.
Keskustelua yhteistyon laajentamisesta ja tarvittavista kansallisista toimenpiteistad sen
mahdollistamiseksi on kaynnistynyt. Nykyisessa terveydenhuoltojarjestelmassa viiden
yliopistosairaalan hankintarenkaat ovat kaytdnnossa hoitaneet hankinnat. Kalliiden
ladkkeiden kayttdonotto, erittéin harvinaisten sairauksien ladkehoidot seka valmius- ja
varautumistoiminta voivat kuitenkin jatkossa edellyttda kansallista yhteensovittamista
myds hankintoihin ja sopimuksiin liittyen. Joidenkin erittin harvinaisten 1&ddkkeiden
osalta voisi olla tarpeen arvioida myds rakenteita esimerkiksi Pohjoismaisen hankin-
tayhteistydn mahdollistamiseksi ja tarvittaessa tarkentaa lainsdadantéa. Tahan liittyvia
I&htokohtia tulisi kuitenkin viela erikseen selvittda. Esimerkiksi Norjassa ja Tanskassa
toimii kansalliset ladkkeiden hankintaorganisaatiot. Sairaalaldadkkeiden yhteishankinnat
edellyttavat yhtenevaad HTA-toimintaa. Fimea on sopinut arviointiyhteistydstd Ruotsin
ja Norjan ladkeviranomaisten kesken (FINOSE), mika osaltaan mahdollistaisi myos
Pohjoismaisen hankintayhteistyon.

Valmistelu maakunnissa

Sote-uudistuksen lainsdddantétydn rinnalla on tehty maakunnissa valmisteluty6ta.
STM kavi loka-marraskuussa neuvottelut erikseen kaikkien maakuntien kanssa. Naista
neuvotteluista nayttaytyi varsin positiivinen kuva valmistelun tilanteesta, vaikka kansal-
lisen valmistelun tilanne nakyykin kaytannossa kaikissa maakunnissa. Maakuntien val-
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mistelussa on osin jouduttu hieman muuttamaan alkuperaisia suunnitelmia ja osa val-
misteltavista asioista on jatetty odottamaan lakien voimaantuloa. Tall6in valmistelussa
keskitytaan entistd enemman niihin asioihin, jotka tulee tehda joka tapauksessa. Tama
valmistelutyd on edennyt paasaantdisesti hyvin. Samoin maakunnan jarjestajaorgani-
saation valmistelu on edennyt kaikissa maakunnissa. Maakunnissa tavoitteena raken-
taa jarjestamistoiminnosta monialainen kokonaisuus. Jarjestadmisen suunnitelma, tieto-
malli ja osaamisvaatimukset ovat valmistelussa. Jarjestajan ja tuotannon valisessa suh-
teessa on kuitenkin edelleen useita epaselvia asioita. Vaikuttaa silta, ettd maakunnan
ohjausmallien valmistelua halutaan tehda kansallisesti yhdessa ja maakuntien valmis-
telutilanne vaihtelee merkittavasti ohjausmallien osalta.

Maakunnan oman tuotannon kilpailukykyad on valmisteltu eritahtisesti maakunnissa.
Asiassa pisimmalle edenneet valmistelevat lilkketoimintasuunnitelmaa, rahoitusmallia,
asiakasprosessien yhdenmukaistamista ja tuotteistamista. Markkinakartoituksia ja yri-
tystapaamisia on tehty laajasti sote-palveluista, mutta myds kasvupalveluista. Valin-
nanvapaus- ja kasvupalvelupiloteista odotetaan saavan oppia markkinoilla toimimi-
seen. Sote-valmistelu on monissa maakunnissa edelleen painottunut erikoissairaanhoi-
toon. Yhteistydalueiden osalta on edetty; valmisteluryhmat oli syksylla 2018 paaosin
perustettu ja YTA-sopimuksia valmistellaan. Lisdksi maakunnat ovat kehittdneet jonkin
verran yhteisia palveluita. Yleiskuvan osalta kaikissa maakunnissa on keskitytty entista
enemman niihin asioihin, jotka tulee tehda joka tapauksessa.
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8 Linjausehdotuksia ja tiekartta

Rationaalisen lddkehoidon toteutumisen haasteiden ratkaisut edellyttavat toimenpiteita
useille eri toiminnan tasoille. Kansallisen ja jarjestajatason nakdkulmista keskeista on
ohjausjarjestelman kehittdminen ja rahoituksen kannustavuuden lisaaminen. Ohjaus-
ja rahoitusjarjestelman yhtaaikainen kehittdminen vahvistaa kansallista ohjausta, jotta
kokonaisuutena tuetaan sellaisia ladkehoitoja ja palveluita, jotka edistavat vaeston tyo-
ja toimintakyvyn sailyttdmista ladkekustannuksia hilliten sekd mahdollistavat potilaalle
tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan hoidon.

Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma on perusteltu jatkossakin. Sairausvakuutus-
lain laakekorvausjarjestelmalla toteutetaan perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadet-
tya riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen vaatimusta ja turvataan sairauden hoidossa
tarpeelliset avohoidon laakkeet kohtuullisin kustannuksin Suomen sosiaaliturvaan kuu-
luville henkildille. My&s nykyisen l1adkekorvausjarjestelman toimeenpanon ja ldakejake-
lujarjestelman vahvuudet kannattaa sailyttaa jatkossa. Naita ovat mm. yhdenmukainen
kansallinen korvausjarjestelma, yksiportainen korvattavuus- ja hintasaantely, maanlaa-
juinen laakejakeluverkosto ja hyva ladkkeiden saatavuus. Korvausjarjestelman kautta
ohjataan avohuollossa Iddkkeiden kayttddnottoa seka niiden kayttéa rajaamalla ja koh-
dentamalla kalliita 138kkeita niista eniten hydtyville.

8.1 Maakunnille rahoitusvastuuta
ladkehoidosta

Maakuntien osittainen rahoitusvastuu avoterveydenhuollon Id&kehoidosta kannustaisi
maakuntia ottamaan huomioon palveluja jarjestettdessa seka ladkehoidon kustannuk-
set ettd oman toiminnan vaikutukset julkiselle taloudelle aiheutuviin kokonaiskustan-
nuksiin. Riski osaoptimointiin sairaala- ja avohoidon laakkeiden valilla seka laakehoi-
don ja ladkkeettdman hoidon valilla vahenisi, kun kustannuksia ei olisi mahdollista siir-
taa toiselle rahoittajalle. Lisdksi rahoitusvastuu kannustaisi seuraamaan ja kehittdamaan
ld8kehoitoprosesseja, ohjaamaan |ladkkeen maaraamista kansallisten linjausten mukai-
sesti ja seuraamaan ja arvioimaan ladkehuollon palveluita (saavutettavuus, riittavyys,
asiakaspalaute).

Laakehoidon rahoituksen uudistamisen osalta esilla on ollut, ettd maakunnat rahoittai-
sivat jatkossa avohoidon ladkekorvausmenoa. Maakunnat saisivat rahoituksen maa-
kunnan asukkaiden lddkekorvausmenoon osana yleiskatteellista rahoitusta sosiaali- ja
terveydenhuollon rahoituksen kriteereiden mukaisesti. Sairaalahoidossa tai sote-kes-
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kuksen vastaanotolla toteutettava 1ddkehoito sekd tartuntatautilain mukainen |aake-
hoito rahoitetaan maakunnille osoitetulla valtion yleiskatteellisella rahoituksella seka
asiakasmaksuilla. Kansallisen rokoteohjelman mukaiset rokotteet rahoitetaan kansalli-
sesti (JTS). Ladkehoidon rahoituksen uudistuksen yhteydessa ei naihin kokonaisuuk-
siin esitetd muutoksia.

Avohoidon ldékehoidon rahoituksen uudistamiseksi STM:ssa on tarkasteltu seuraavia
vaihtoehtoja rahoitusmalleiksi:

1) maakunnat rahoittavat laakekorvausmenon osittain ja vakuutetut osittain

2) maakunnat rahoittavat [ddkekorvausmenon kokonaisuudessaan

Lahtdkohtana on, etta ladkekorvauksia maksetaan jatkossakin samoin perustein maa-
kunnan jarjestdmassa terveydenhuollossa, tyéterveyshuollossa, korkeakouluopiskeli-
joiden opiskeluterveydenhuollossa, yksityisessa terveydenhuollossa ja rajat ylittdvassa
terveydenhuollossa maaratyistd avohoidon reseptilaakkeistd. Asiakkaat maksavat
naistd laakkeistd omavastuuosuuden, kuten nykyisinkin. Kela toimii valtakunnallisen
laakekorvausjarjestelman toimeenpanijana ja ladkekorvausmenon rahoitus on mahdol-
lista edelleen toteuttaa sairausvakuutusrahaston kautta.

Maakuntien sosiaali- ja terveydenhuollon rahoituksen perustana ovat asukasmaara,
terveyden-, vanhusten- ja sosiaalihuollon palvelutarpeet (ikdrakenne, sairastavuus ja
sosioekonominen asema) seka hyvinvoinnin ja terveyden edistaminen, asukastiheys,
kaksikielisyys, saaristoisuus ja vieraskielisyys. STM on tehnyt alustavia arvioita siita,
miten ladkekorvausmenoja vastaava rahoitus jakautuisi maakuntien kesken osana
yleiskatteellista rahoitusta. Alustavien arvioiden mukaan maakunnan laskennallinen ra-
hoitus poikkeaisi enimmillaan noin 10 % nykyisesta ladkekorvausten maakunnittaisesta
jakaumasta. Huomioiden kuitenkin maakuntien saaman sosiaali- ja terveydenhuollon
rahoituksen taso, olisi vaikutus maakunnissa alle prosentin sosiaali- ja terveydenhuol-
lon kokonaisrahoituksesta. Euromaaraisesti maakuntien rahoitusmuutokset olisivat ar-
violta vuositasolla - 4 ja + 6 miljoonan euron valilla. On kuitenkin huomioitava, etta maa-
kuntien tarveperusteinen rahoitusjarjestelma ei nykyisellaan pida sisallaan ladkekor-
vausmenoja, joten sosiaali- ja terveydenhuollon rahoituksen kriteerit on syyta arvioida
uudelleen, jos ladkekorvausmenon rahoituksen uudistusta aletaan valmistella.

Kelan tuottamaa ladkekorvausmenojen pitkan aikavalin arvioitua kehitystd on STM:ssa
vertailtu sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusten kasvun rajoittimen mukaiseen laa-
kekorvausmenon ennusteeseen, eli arvioon siitd, miten l[ddkekorvausmenot kehittyisi-
vat osana maakuntien yleiskatteellista rahoitusta. Kelan ennusteessa ladkekorvausme-
non arvioidaan kasvavan reaalisesti 2 % vuodessa 2020-luvulla seka 2030- luvun
alussa ja hidastuvan 2030-luvun puolivalin jalkeen noin 1,5 %:iin vuodessa. Tama on
selvasti nopeammin kuin sote-uudistukselle asetettu kustannusten kasvun hillintata-
voite, joka asettaisi kustannusten reaalisen kasvun noin 1 %:iin vuodessa. Rahoituksen
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taso kuitenkin maaraytyisi uuden maakuntaindeksin mukaan lisattyna 0,5 prosenttiyk-
sikolla ja voisi nain ollen vaihdella vuosittain. Vaeston ikdantymisen vaikutusta 1d3ke-
korvausmenon kasvusta on Kelan arvion mukaan 2020-luvulla 1,2-1,3 % ja 2030-lu-
vulla noin 1 %. Loppuosa ladkekorvausmenon kasvusta olisi Iadkkeiden hintojen nou-
sua sisaltden myds uusien, entista kallimpien |adkkeiden kaytdn. Samansuuntainen
kehitys on havaittavissa sairaalalddkkeissa.

Vertailun perusteella voidaan arvioida, ettd maakuntien rahoituslain mukaisella kustan-
nusten kasvun rajoittimella voi olla pidemmalla aikavalilla vaikutusta myos laakkeiden
rahoituksen riittdvyyteen ja tarpeeseen tehda ladkekorvausmenon kasvua rajoittavia
muutoksia. Tallaisiksi keinoiksi tdssa muistiossa on tunnistettu ohjauksen kehittaminen,
lddkkeen vahittaishinnan muodostumiseen vaikuttaminen ja laajemmin apteekkitalou-
den uudistaminen. Lisaksi on otettava huomioon, etta sosiaali- ja terveydenhuollon uu-
distuksen saastdtavoite ja maakuntien rahoituslain 6 §:n mukainen valtion rahoituksen
tasoa koskeva muotoilu on arvioitava uudelleen, jos Iadkekorvausmenon rahoituksen
uudistusta aletaan valmistella.

Edella ensiksi esitetyssa vaihtoehdossa valtion osuus |adkekorvausten rahoituksesta
eli noin 930 milj. euroa (vuoden 2017 tasossa) siirrettaisiin maakunnille yleiskatteelli-
sena siten, ettd ladkekorvaukset rahoitettaisiin maakuntien rahoitusosuudella (67 %) ja
vakuutettujen sairaanhoitomaksulla (33 %). Maakunnat rahoittaisivat 67 % asuk-
kaidensa laakekorvausmenosta riippumatta siitd, missa korvattava ladke on maaratty.
Vakuutetut rahoittaisivat sairaanhoitomaksulla edelleen 33 % laakekorvausmenosta.
Vakuutettujen rahoitusosuuden sailymista puoltaa se, etta korvattavia ladkkeitd maara-
tdan jatkossakin paitsi maakunnan jarjestdmassa terveydenhuollossa, myos tyoter-
veyshuollossa, korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollossa, yksityisessa
terveydenhuollossa ja rajat ylittavissa tilanteissa. Maakuntien mahdollisuudet ohjata
ld8kkeenmaaraamistad kohdentuvat ensisijaisesti maakunnan jarjestdmaan terveyden-
huoltoon, joten ei olisi perusteltua, ettd maakunnat rahoittaisivat ladkekorvausmenon
kokonaisuudessaan. Muussa kuin maakunnan jarjestamassa terveydenhuollossa ta-
pahtuvan lddkkeenmaaraamisen ohjaamiselle on kuitenkin myds tarvetta, joten mah-
dollisuuksia siihen on selvitettdva. Tassa vaihtoehdossa maakunnille tulisi kannustin
edistaa rationaalista 1d3kehoitoa ja l1ddkkeenmaaraamista, hallita ladkekustannuksia ja
ladkekorvausmenoja seka vaikuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaiskustannuk-
siin.

Toisena esitetyssa vaihtoehdossa ladkekorvaukset noin 1,4 mrd. euroa (vuoden 2017
tasossa) rahoitettaisiin kokonaan maakuntien yleiskatteellisella rahoituksella. Tassa
vaihtoehdossa maakunnilla olisi suurin kannustin vaikuttaa l1ddkemenoihin, l1aakekor-
vausmenoihin seka sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaiskustannuksiin. Se vastaisi
my6s maakunnan jarjestaman sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitusta. Vakuutettujen
rahoitusosuuden poistuessa sairaanhoitomaksu alenisi arviolta 0,5 prosenttiyksikkda.
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Vastaava rahoitusosuus, noin 930 milj. euroa, olisi kerattdva muulla tavoin, esimerkiksi
ansiotuloverotusta kiristdmalla. Vaihtoehtoon liittyy kuitenkin kysymyksia, joita olisi
vield arvioitava.

e arvioitava, korvattaisiinko jatkossa muussa kuin maakunnan jarjestamassa
terveydenhuollossa maaratyt ladkkeet. Arvio julkisen terveydenhuollon laaka-
rien maaradmien ladkkeiden osuudesta ladkehoidon kustannuksista ja kor-
vauksista on noin 70-80 % (Aaltonen ym. 2018'8). Jos ei korvattaisi, asiakkaat
siirtyisivat todennakoisesti kayttamaan maakunnan jarjestdmia terveyspalve-
luja. Tama tarkoittaisi palvelujen jarjestamisesta aiheutuvia merkittavia lisa-
kustannuksia maakunnille ja siten my6s vastaavaa lisarahoitustarvetta valti-
olta. Myds ladkekustannusten sisaltyminen yksityisvakuutuksiin saattaisi li-
saantya. Jos korvattaisiin, maakunnilla ei olisi kuitenkaan vastaavaa ohjaus-
mahdollisuutta ladkkeenmaaradmiseen muussa kuin maakunnan jarjesta-
massa terveydenhuollossa, mika olisi ongelmallista maakuntien rahoitusvas-
tuun nakdkulmasta.

¢ Olisi selvitettava, miten turvattaisiin laakekorvaukset tilanteessa, jossa ne vylit-
tavat ennalta arvioidut menot.

o Olisi arvioitava, onko vaarana maakunnallinen eriytyminen (vrt. talla hetkelld
sairaalalaakkeet).

Maakuntien rahoitusvastuun laajentuminen kattamaan myds avoterveydenhuollon 13&-
kekorvausmenoa saattaisi aiheuttaa maakunnalle tarvetta saastda joidenkin muiden
tehtaviensa jarjestdmisesta tilanteessa, jossa maakunta ei olisi ottanut kayttdon tai ke-
hittanyt riittavia keinoja ladkehoidon kustannusten hallintaan. Tdma voisi johtaa hallit-
semattomaan priorisointiin ja erityisesti tydvoimaresursseja edellyttavien toimintojen
vahentamiseen tai jopa lakkauttamiseen. Tasta syyta onkin tarkeaa kehittdd seka kan-
sallista ettd alueellista ohjausta rahoitusvastuuseen liittyvien muutosten kanssa yhtaai-
kaisesti. Lisaksi tulisi arvioida ja toimeenpanna toimenpiteita, jotka tasapainottavat ra-
hoituksen kestavyytta lIddkehoidon osalta.

Rahoitusmuutoksen seurauksena maakunnalle syntyisi tilanne, jossa sen tulee ottaa
toiminnassaan tasapainoisesti huomioon kaikki hoitomuodot: Iaakkeelliset ja 1aakkeet-
tomat. Tarvittaisiin kuitenkin viela tarkempaa tietoa siita, miten toteutuneet laakehoidon
kustannukset korreloivat sosiaali- ja terveydenhuollon rahoituksen tarvetekijoihin ja pai-
nokertoimiin. Tarvittaessa tulisi arvioida talta osin rahoituksen kriteereita ja sita, tulisiko

'8 Aaltonen ym: Laakkeiden maardaminen avohoidon eri sektoreilla, Laakarilehti 35/2018 vsk 73
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ldakehoidolle muodostaa omat tarvetekijat ja painokertoimet avoterveydenhuollon 13a-
kehoidon korvausten rahoittamiseksi. Ladkehoidon rahoitusmuutoksen valmistelu edel-
lyttaisi vield perusteellista arviointia ja valmisteluty6tad. Rahoitusmuutoksesta huolimatta
valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma ja sen toimeenpano sailyisivat, mika osaltaan
varmistaisi yhdenvertaisuutta maakuntien valilla.

Ahvenanmaan itsehallintolaki

Rahoitukseen liittyvissd muutoksissa tulee huomioida myds Ahvenanmaan asema. Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaisesti terveydenhuoltojarjestelma ja ter-
veyspalvelut (ml. yksityiset palvelut) ovat maakunnan toimivallassa. Apteekki- ja 1aa-
keasiat ovat kuitenkin valtakunnan toimivallassa. Mikali avoterveydenhuollon laakehoi-
don rahoitusvastuuta siirretddn Manner-Suomen puolella maakunnille, pitda rahoitus-
vastuun siirrosta neuvotella erikseen Ahvenanmaan osalta. Ahvenanmaan maakunta
on myos vastuussa terveydenhuoltolainsdddantdonsd muuttamisesta ja prosessien tu-
lee kulkea yhtdaikaisesti.

Ehdotus

- Lahtokohdat

o Valtakunnallinen laakekorvausjarjestelma sailytetaan (avohuollon
laakkeissa). Kaikissa terveyspalveluissa tehdyt 1ddkemaaraykset ovat
korvattavia samoin periaattein.Kansalliset korvattavuuspaatdkset

- Siirretaan ladkekorvausten valtion rahoitusosuus (67 %) maakuntien rahoitus-
vastuulle

o Maakunnat saavat rahoituksen valtiolta maakuntien rahoituslain mu-
kaisesti yleiskatteellisena

o Kukin maakunta vastaa omien asukkaidensa laakekorvausmenosta
67 %:n osuudella

o Ehdotus edellyttda perusteellista arviointi- ja valmisteluty6td (mm.
kustannusten kasvun rajoittimen muutostarve, vaikutukset maakun-
tien rahoituksen riittavyyteen, yleiskatteellisen rahoituksen vaikutukset
korvausjarjestelmaan pidemmalla aikavalilla)
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8.2 Kansallisen ohjauksen vahvistaminen

Laakkeen myyntiluvan saamisen ehtona on osoitettu laatu, teho ja turvallisuus. Tama
lisdksi tarvitaan ohjausmekanismeja, joissa tavoitteena on arvioida ladkkeiden hoidol-
lista ja taloudellista arvoa ja nain mahdollistaa Idakkeen hallittu kayttéonotto. Laakkeet
ovat osa terveydenhuollon palveluvalikoimaa, johon kuuluvat |3dketieteellisesti ja ham-
maslaaketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltaehkaisy, sairauden toteamiseksi
tehtavat tutkimukset seka taudinmaaritys, hoito ja kuntoutus.

Laakehoitojen kansallisilla arvioinneilla (HTA) luodaan puitteet yhdenvertaisen ladke-
hoidon toteuttamiselle. Arviointitieto on tarpeellista 1adkkeiden kayttoon liittyvassa paa-
tdksenteossa, silld sen pohjalta muotoutuu julkisesti rahoitettu 1d&kehoidon koko-
naisuus.

Laakehoidon arviointitoiminta on talla hetkella jakaantunut usealle eri toimijalle. Avoter-
veydenhuollon [8akkeista vastaavat Hila ja Kela. Sairaalalddkkeiden prosesseissa ovat
mukana Fimea, Palko ja FiInCCHTA seka palveluiden jarjestajat (nykyisin tuottajat). Ro-
kotteiden arviointitoiminnasta vastaa THL. Arviointitoimintaa ja sen laatua ja osaamista
voitaisiin kehittda resursseja ja yhteisty6ta vahvistamalla sekd yhdenmukaistamalla sai-
raalalddkkeiden ja avohoidon Iddkkeiden arvioinnin periaatteita. Lisdksi kaikkien mene-
telmien arviointitoimintaa tulisi kehittda ja resursoida nykyistd paremmin kokonaisuu-
tena. Yhdenmukaistaminen on tarpeen, jotta sairaala- ja avohoidon laakkeiden kayt-
téonotossa ja maaraddmisessa kaytettdisiin samoja periaatteita. Silld voidaan myoés hal-
lita uusien ladkkeiden kayttddnottoon liittyvia epavarmuuksia ja hyédyntaa hallitun kayt-
téonoton toimintamalleja tuloksellisesti. Toteutuessaan ehdotetut eurooppalaiset kliini-
set yhteisarvioinnit ja muu kansainvalinen yhteisty6 voisivat vahvistaa my6s kotimaista
arviointitoimintaa.

Laakekorvausjarjestelmaa tulisi tarkastella osana sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestel-
man kokonaisuutta. Ladkekorvausjarjestelman kehittdmistarpeita- ja mahdollisuuksia,
johon kuuluvat myds professori Ruskoahon raportissa esitetyt, on arvioitava osana
sote- ja rahoituskokonaisuutta eika siita erillisina asioina.

87


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3933-2

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

Ehdotus

- Lahtdkohdat
o Tavoitteena jarkeva ladkkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaan tu-
lee kehittda kokonaisuutena, mikd muodostaa perustan jarkevalle
laakkeiden kaytolle

o Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetaan ja Kela toi-
mii kansallisena lddkekorvausjarjestelman toimeenpanijana

- Kaikkien menetelmien arviointitoimintaa tulisi kehittda. Laakkeiden arvioin-
titoimintaa seka sen laatua ja osaamista kehitetaan resursseja ja yhteis-
ty6éta vahvistamalla

- Sairaala- ja avoterveydenhuollon ladkkeiden arviointitoimintaa yhteensovi-
tetaan

- Uusien laakkeiden kayttoonottoon liittyvien epavarmuuksien hallinta edel-
lyttda innovatiivisia toimintamalleja (hallitun kayttdonoton mallit)

- Kansallista ldadkekorvausjarjestelmaa ja sen ohjausvaikutuksia tulisi tarkas-
tella osana sote-jarjestelman ohjauksen kokonaisuutta

8.3 Alueellisen ohjauksen muodostaminen

Talla hetkella ei ole olemassa alueellista [ddkehoidon kokonaisuuden ohjauksen tasoa.
Paremmalla jarjestajatason ohjauksella voitaisiin vaikuttaa rationaalisen 1ddkehoidon
haasteiden ratkaisuun, vahentdd osaoptimointia ja parantaa lddkehoidon vaikutta-
vuutta. Laaja ladkeasioihin liittyvd saaddskokonaisuus ja kansallinen informaatio-oh-
jaus muodostavat sisalldllisen kehikon, mihin maakunnan tulisi perustaa l1adkehoidon
osalta palvelutuotannon ohjaus, seuranta ja arviointi.

Maakunnat tulevat ottamaan kayttéon uudenlaisia ohjausinstrumentteja, kuten palvelu-
tuotantoon liittyvat sopimus- ja korvausehdot, hallintopaatdkset seka strateginen ja
koordinoitu kehittamisty6. Laakehoitoon liittyvia ohjauksen ulottuvuuksia ovat muun
muassa ladkkeen maaraaminen, ladkehoitoprosessien turvallisuus, laakehoidon vai-
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kuttavuus ja laatu seka ladkehoidon taloudellisuus ja yhdenvertaisuus. Annetut hallituk-
sen esitykset sote-uudistuksen kokonaisuudesta eivat yksin riitd varmistamaan laake-
hoidon osalta uudistuksen tavoitteiden toteutumista mm. ihmisten hyvinvointi- ja ter-
veyseron kaventumista, yhdenvertaisuuden ja saatavuuden parantumista ja kustannus-
ten hillintda. Jos maakunnalla ei ole ohjaus- ja seurantavelvoitetta tai taloudellisia kan-
nusteita 1ddkehoidossa, ei maakunnasta muodostu alueellisen tason I&dakehoidon oh-
jaajaa. Alueellisen 1adkehoidon ohjauksen resurssien ja yhteistydalueittain tapahtuvan
koordinaation varmistamiseksi seka kansallisen ohjauksen yhteensovittamiseksi |&ake-
hoidon ohjauksesta, seurannasta ja valvonnasta voisi olla tarpeen saataa tarkemmin
lainsdddannodssa. Kuva 11 kokoaa laakeasioihin liittyvat ohjauskokonaisuudet ja eri toi-
mijoiden roolit uudessa sotessa. Alueellisen ohjauksen muodostuminen ei tarkoittaisi
esimerkiksi kaksiportaista arviointitoimintaa Iddkkeiden kayttéonotolle, vaan se on sai-
lytettdva kansallisesti yhtendisena (ks. kappale kansallisen ohjauksen vahvistaminen).

- Lagkekorvaus-
jérjestelmén
toimeenpano

- Tietotuotanto

Saadokset
Ohjaus (paatokset, suositukset)
Hankkeet

Luvat ja valvonta
Madaréykset ja ohjeet
Ohjaus ja neuvonta
Hankkeet
Verkostot
Oppaat

THL

* Laakelaki
§41,54¢c.d
Tartuntatautilaki § 4-

Maakunnan ohjausinstrumentit
(sopimukset, paatokset,
korvaukset)

I P ————

{

Kuva 11. Alueellisen ja kansallisen ohjauksen yhteensovittaminen.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman mukaisesti koulutuksen, tutkimuk-
sen ja kehittamistoiminnan osalta voisi olla tarkoituksenmukaista sopia mm. laatuun- ja
potilasturvallisuuteen liittyvistd toimintamalleista seka ladkehoidon seurantatietoihin
pohjaustuvasta kehittdmisesta. Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman puit-
teissa on perustettu tutkimusverkosto, jonka toimintaa koordinoi Fimea. Tama ja useat
muut l1aakehoitoon liittyvat verkostot voisivat tukea esimerkiksi yhteistyalueittain 13-
kehoitoon liittyvaa kehittamistyota ja osaamisen varmistamista. Ladkehoidon alueelli-
sen ohjauksen muodostuminen edellyttdad sdadésmuutosten lisdksi muuta kansallista
tukea mm. tiedonhallinnan, tietojarjestelmien ja ty6ta ohjaavien valineiden kehittdmisen
osalta.
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Alueellisen ohjauksen kysymyksissd on huomioitava Ahvenanmaa. Ahvenanmaan
maakunnalla on oma toimivalta terveydenhuollossa, valtakunnan toimivallassa ovat ap-
teekkilaitos ja ladkkeet.

Ehdotus

- Lahtdkohdat
o Tavoitteena jarkeva ladkkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaan tulee
kehittdd kokonaisuutena, mikéd muodostaa perustan jarkevalle 1aak-
keiden kaytolle

o Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetaan ja Kela toimii
kansallisena ladkekorvausjarjestelman toimeenpanijana

o Alueellisen ohjauksen muodostuminen ei tarkoita kaksiportaista arvi-
ointitoimintaa ladkkeiden kayttdéonotolle

- Maakunnan tehtavasta seurata ja ohjata ladkehoidon vaikuttavuutta, turvalli-
suutta, laatua, yhdenvertaisuutta ja taloudellisuutta alueellaan olisi sdadettava
tarkemmin

- Maakunnan ohjaustehtava laakehoidossa tulee yhteen sovittaa kansalliseen
ohjaustoimintaan

- Kansallinen tuki alueellisen ohjauksen muodostumisessa tulee varmistaa

8.4 Laakehoidon tietopohjan ja digitaalisten
tyovalineiden kehittaminen

Seka kansallinen etta jarjestajatason ohjaus edellyttavat nykyista parempaa tietopoh-
jaa. Tunnistettuja osa-alueita, joissa kansallinen koordinaatio ja tuki ovat tarpeen, ovat
mm. tiedonhallinta ja jarjestajan tietotarpeiden maarittely, ladkehoidon kustannusvai-
kuttavuusindikaattoreiden tydstaminen, ladkehuollon tietopaketin kayttéonotto seuran-
nassa ja johtamisessa, ladkkeiden kayttoon ja kulutukseen liittyvan seurannan ja rapor-
toinnin kehittdminen seka ladkkeen maaraamista ja 1ddkehoidon toteuttamista ohjaa-
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vien tyovalineiden kehittdminen. Tiedonhallinnan edistdmiselld ja digitaalisten tyévali-
neiden kautta olisi osaltaan mahdollisuus saavuttaa ladkehoitoon parempaa vaikutta-
vuutta, turvallisuutta, laatua ja 1ddkehoidon kohdentumista eli edistéa jarkevaa laakkei-
den kayttoa.

Laakehoidon tiedonhallinnan ja tyovalineiden kehittaminen edellyttavat eri toimijoiden
yhteistyota. Tata varten STM:ssa on kdynnistetty Iddkehoidon kokonaisarkkitehtuurityd,
jossa tunnistetaan mm. keskeiset toiminnot, tietovarannot ja tietovirrat. Tavoitteena on
turvata nykyista parempi tietopohja esimerkiksi ladkehoidon vaikuttavuuden, turvalli-
suuden, laadun, yhdenvertaisuuden ja taloudellisuuden nakdkulmista. Tyon tulokset lin-
jaavat potilastiedon ensisijaisen kdyton osalta 1ddkehoidon tiedonhallinnan ja digitaalis-
ten palvelujen kehittdmista seka toimivat syotteend mm. tiedolla johtamisen kansalli-
seen TOIVO-hankkeeseen ladkehoidon ohjauksen ja ladkeasioiden valvonnan nako-
kulmista. Muita 1ddkehoidon kannalta keskeisia kansallisia tiedonhallinnan hankkeita
ovat mm. Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit ja sote-tietopakettien toimeenpa-
non edistaminen.

Tilasto-, rekisteri- ja indikaattoritietojen lisdksi rationaalisen 1dékehoidon tavoitteiden to-
teutumisen arvoimiseksi tarvitaan kaytannon toimijoiden asiantuntemusta seka myos
tutkimusta tarkempien syysuhteiden selvittamiseen ja kehittdmistoimenpiteiden perus-
taksi. Laakkeiden jarkevan kaytdn osalta kehittyva tietopohja ei korvaa esimerkiksi
kontrolloitujen vaikuttavuustutkimusten tarvetta.

Ehdotus

- Lahtékohdat
o Laakehoidon tietotuotanto perustuu kertakirjaamisen periaatteeseen
o Tiedon harmonisointi mahdollistaa tiedon poiminnan ja yhdistdmisen
hyoddyntaen eri tietovarantoja esim. tiedolla johtamisen, paatoksen-

teon, ohjauksen ja valvonnan tarkoituksiin

- Turvataan ladkehoidon kansallisen ja alueellisen tason ohjaustarpeisiin riittdva
tietopohja ja edistetdan tiedon harmonisointia

- Laakehoidon kustannustiedon saaminen edellyttda jarjestelmien kehitysta.
Toistaiseksi tarvitaan erillistd tiedonkeruuta. Kansallista tiedon yhteentoimi-
vuutta ja raportointia tulisi uudistaa siten, ettd erilliskeruista voidaan luopua
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- Varmistetaan toimivat digitaaliset rationaalista 1a8kehoitoa tukevat tydkalut eri
kayttotarkoituksiin (ohjaus, jarjestaminen, tuottaminen, ammattihenkild, kansa-
lainen)

8.5 Kustannusvaikuttavan laakehoidon
edistaminen useilla toimenpiteilla

Tavoitteena on kohtuullistaa I&d8kkeiden kayttajien 1ddkehoidon maksurasitusta ja tur-
vata rahoituksen kestavyys. Kustannusvaikuttavaa ladkehoitoa tulee edistaa useilla toi-
menpiteilla. Ladkehoidon hintasaantelya tulisi hyddyntaa tarkoituksenmukaisen rahoi-
tuksen tasapainottamisessa ja ladkehoidon kustannusten kasvun hallinnassa.

Laakkeiden elinkaareen liittyy ladkehoidon kustannusten saastdpotentiaali, kun genee-
risten ladkevalmisteiden ja biosimilaarien tulo markkinoille kaynnistavat hintakilpailun.
Hintakilpailun yllapitdminen ja Id8kemarkkinoiden toimivuus edellyttavat toimenpiteita,
mm. hintasadantelyn kehittdmista ja strategisuutta sairaalalddkkeiden hankintatoimin-
nassa. Viitehintajarjestelman ja Iddkevaihdon kehittamistarpeita tulisi arvioida tavoittei-
den edistédmiseksi. Lisaksi osana kokonaisuutta tulisi vahvistaa apteekin hintaneuvon-
tavelvollisuuden toteutumista ja arvioida kannustimia vaihtaa ladkevalmiste apteekissa
aina edullisimpaan valmisteeseen. Muutokset hyddyttaisivat |1ddkkeiden kayttdjia va-
hentyneina laakekustannuksina ja parantaisivat ladkehoidon rahoituksen tasapainoa.
Sairaalalaakkeiden osalta on pohdittava, miten Terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
voston ladkkeitd koskevia suosituksia voidaan kehittad seka sitoutumista niihin paran-
taa ja nain vahvistaa niiden ohjausvaikutusta.

Sairaalalaakkeiden hankintaa on tarpeen kehittaa ja tarvittaessa koordinoidaan hankin-
nat osin kansallisesti ja siten, ettei aiheuteta markkinan keskittymisella riskia ladkeval-
misteiden saatavuudelle ja turvataan toimivat markkinat Iadkeyrityksille. Laakkeiden
elinkaaren mukaan ladkevalmisteiden eri segmentteihin liittyy erityiskysymyksia, jotka
edellyttavat nykyista tiivimpaa yhteistyota ladkkeisiin liittyvissa julkisissa hankinnoissa.
Tulisikin arvioidaan tarvetta vakiinnuttaa julkisen terveydenhuollon ladkkeiden hankin-
nassa kansallinen kilpailutus ja sopimukset joissakin laitoshoidon |&dakevalmisteissa.
Paasaantoisesti laitoshoidossa toteutettavassa laakehoidossa olisi kuitenkin kaytdssa
alueellinen kilpailutus ja sopimukset. Sairaalalaakkeisiin liittyvat hankinnat edellyttavat
maakuntien valista yhteisty6ta, tehtavien jakoa seka kansallista yhteensovittamista. Ot-
taen huomioon laakehankintoihin liittyvat kehittdmistarpeet, tulisi mahdollisia saa-
doéstarpeita selvittdd sen lisaksi, mitd yhteistydalueista sdadetdan sote-lainsdadan-
nossa
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Edullisimpien ladkevalmisteiden kysynnan lisddmiseksi ja tarjonnan turvaamiseksi ta-
loudelliseen ladkkeen maaraamiseen tulisi kohdentaa ohjausta nykyistd vahvemmin
esim. biosimilaarien osalta. Esimerkiksi maakunnan ja palvelun tuottajan valisiin sopi-
muksiin tulisi selkeasti kirjata velvoite edistaa rationaalista ladkehoitoa ja seurata nai-
den toteutumista (biosimilaarien maaradaminen, lddkehoidon kokonaisuuden hallinta
potilastasolla). Jarkeva ladkkeiden maaraaminen ja ladkehoidon toteuttaminen edellyt-
tavat digitaalisten tyévalineiden ja tiedonhallinnan kehittamista. Kansallisesti on varmis-
tettava taloudellista 1adkkeiden maaraamista ohjaavien tyévalineiden saatavuus. Tama
tarkoittaa mm. kansallisen laakityslistan kehittdmisen priorisointia, kansallisen laaketie-
tokannan jatkuvaa ja suunnitelmallista yhteiskehittamista ja potilastietojarjestelmien
kaytettavyyden varmistamista.

Laakehoidon rahoitusta voidaan tasapainottaa myos apteekkitalouden uudistamisella.
Apteekkitalouden arviointi koostuu 1ddkkeen vahittdishinnan muodostumisen rakenteen
tarkastelusta ja vahittaisjakelujarjestelman kehittdmisesta. Apteekkitalouden uudista-
minen edellyttaa koko apteekkijarjestelman tarkastelua. Ladkkeen vabhittaishinta (I1aak-
keen kayttdjan osuus) maaraytyy valtioneuvoston ladketaksasta antaman asetuksen
mukaisesti (tukkuhinta + kiinteat kertoimet + [adkkeen toimitusmaksu + alv). Apteekkien
osuus ladkkeen hinnasta muodostuu Id8ketaksan ja apteekkiveron mukaan. Apteekki-
jarjestelman saantelyn kehikko koostuu lupajarjestelmasta (ml. sijainnin ja maaraan
saantely), ladketaksasta ja apteekkiverosta. Lupajarjestelmastad on johdettu jarjestel-
maa maarittavat tulkinnat, jotka liittyvat omistajuuteen ja yritysmuotoon. Nykyjarjestel-
man periaatteina ovat olleet proviisoriomistajuus seka ladkkeen maaraamisen ja toimit-
tamisen erottaminen toisistaan. Lisdksi apteekkijarjestelmaan vaikuttava ominaispiirre
on laakkeiden tukkujakelun yksikanavaisuus.

Apteekkijarjestelmaan liittyy useita uudistustarpeita. Sote-uudistuksesta johtuvia kysy-
mykset liittyvat mm. sdddésmuutoksiin, joissa arvioidaan maakunnille siirtyvat laake-
hoitoon liittyvat kuntien tehtavat, maaritetaan alueellinen seuranta, arviointi ja ohjaus
ldaakehuollossa (riittavyys, saatavuus ja laatu) sekd uudistetaan sairaala-apteekkitoi-
mintaan liittyvat sdadokset. Tahan kokonaisuuteen liittyvat myds kysymykset mahdolli-
sesta maakuntien ja Fimean valvontayhteistydsta. Sairaala-apteekkitoiminnan saados-
muutoksilla on heijasteita apteekkitoimintaan. Lisaksi julkinen keskustelu erityisesti ap-
teekkien omistajuuden, lupamenettelyn, itsehoitolaakkeiden, ladkkeiden vahittaishinto-
jen ja maan kattavan apteekkitoiminnan osalta edellyttaa jarjestelman kokonaisuuden
tarkastelua yksittdisen osan sijaan, silla sdantelykehikon keskinaiset riippuvuudet ovat
hyvin vahvat.

Apteekkitalouteen ja laakehoidon rahoituksen tasapainoon liittyen tulisi arvioida tar-

kemmin mm. apteekkiveron tavoite, merkitys, rooli ja tunnistaa vaihtoehtoisia keinoja
saavuttaa maan kattavat apteekkipalvelut. Arvonlisaverotusta eri tavoin luokitelluissa
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ldakevalmisteissa tulisi niin ikdan arvioida. Ladketaksan rakenteellisen uudistuksen to-
teuttaminen ja kehittdminen siten, ettd lddkkeen toimittamisen kate olisi kohtuullinen
kaikissa lddkevalmisteissa ja palkkion sidonnaisuutta suhteessa ladkkeen hintaan tulisi
vahentaa. Lisaksi tulisi arvioida kannustimia liittyen l1adkevaihtoon ja mahdollisia alen-
nuksia ja niiden huomioimista laakkeiden vahittaishinnoissa. Ottaen huomioon |aake-
hoitoon ja toimintaymparistéon liittyvat nopeat muutokset, voisi olla tarpeen selvittda
my0s prosessia, jossa ladkkeen vahittaishinnan maaraytymista ohjaavasta hintasdan-
telysta tulisi nykyista joustavampi kansallisen ohjauksen tydkalu.

Apteekkijarjestelman kehittamistarpeita tulisi tarkastella |adkkeiden kayttajien seka yh-
teiskunnan ndkdkulmasta ja muutosten vaikutuksia tulisi arvioida kattavasti. Ladkehoi-
don rahoitusta tasapainottava hintakilpailun toteuttaminen ja tehokkuus riippuvat kaikin

osin apteekkijarjestelman kokonaisuudesta. Muutos on laaja, mika edellyttaa vaiheis-
tamista ja osakokonaisuuksien tarkempaa arviointia erillisena tyéna (liite 5).

Ehdotus

- Lahtékohdat
o Apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana terveydenhuoltoa
o Laakkeiden saatavuus on turvattava
o Laakkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistettava

o Laakkeiden kayttajan aseman turvaaminen edellyttda hintasaan-
telyd, mika antaa jatkossakin raamit kilpailulle

- Haetaan rahoitukseen tasapainoa |adkkeen elinkaaren nykyista tehok-
kaammasta hyédyntamisesta

- Kehitetdan sairaalalaakkeiden hankintamenettelya

- Uudistetaan apteekkitaloutta, mika edellyttaa ladkkeen vahittaishinnan
muodostumisen ja vahittaisjakelun tarkastelua eli apteekkijarjestelman ar-
viointia kokonaisuutena. Kehittamistarpeet tunnistetaan laakkeiden kaytta-
jien seka yhteiskunnan nakdkulmasta ja muutosten vaikutuksia arvioidaan
kattavasti ennen linjausten ja keinojen maarittamista
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8.6 Tiekartta

Linjausehdotuksia (kuva 12) esitetaan jatkovalmisteluun kehittdmiskokonaisuuksien ja
tarvittavien erillisselvitysten pohjaksi. Asiakokonaisuuksien edistdaminen edellyttaa jat-
kuvaa vuorovaikutusta, yhteisty6ta ja eri sidosryhmien valistéd vuoropuhelua.

LAAKEHOIDON KOKONAISUUDEN LINJAUSEHDOTUKSET

Ohjaus- ja Maakunnat | Mahdollinen
rahJoilusJ- vastaavat67% L epitasapaino
liskekorvaus-

jdrjestelman taloudessa
kehittaminen

kokonaisuutena

menoista

VALTIO MAAKUNNAT Edellyttada

apteekki-
jarjestelman
tarkastelua
kokonaisuutena

e (RAHOITUKSEN Kssmvws)

) (Y () O
S \— S
KANSALLISEN ALUEELLINEN TIEDONHALLINNAN LAAKKEEN VAHITTAIS-  MUUTEHDOTUKSET
OHJAUKSEN OHJAUKSEN JA DIGITAALISTEN HINNAN KOHTUULLI- « Liskkeen elinkaaren
VAHVISTAMINEN MUODOSTAMINEN TYOKALUJEN SUUDEN ARVIOIMINEN hyédyntaminen
KEHITTAMINEN » Lisketaksa + Sairaalalddkkeiden
hankinofen
Valtakunnallinen ladkekorvausjirjestelmi sekd Kelan tehtivat ° Arvollsgvero * Apteekkitalouden
ldskekorvausjirjestelmin toimeenpanossa sailyisivat. * Tukkuhinta uudistaminen

Kuva 12. Ladkehoidon kokonaisuuden linjausehdotukset.

Jatkotyodlle on tunnistettu useita I&htokohtia, jotka tulisi sailyttaa tai huomioida muutok-
sissa:

e Tavoitteena jarkeva ladkkeiden kayttd ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaan tulee kehittaa
kokonaisuutena, mikd muodostaa perustan jarkevalle ladkkeiden kaytolle

e Valtakunnallinen l1dakekorvausjarjestelma sailytetdan ja Kela toimii kansalli-
sena ladkekorvausjarjestelman toimeenpanijana. Kaikissa terveyspalveluissa
tehdyt ladkemaaraykset ovat korvattavia samoin periaattein. Suorakorvaus-
menettely apteekkiasioinnin yhteydessa sailyy.

e Tavoitteena on, etta avo- ja laitoshoidon rajalla ladkehoito sujuvoituu ja yh-
denmukaistuu, kun ladkehoidon rahoitukseen ehdotetaan muutoksia ja arvi-
ointimenettelyt yndenmukaistuvat. Yhdyspinta sailyy ladkkeiden vahittaisjake-
lussa paasaantoisesti ennallaan eli avohuollon ladkkeet ostetaan apteekeista
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ja sairaalahoidon aikana ladkkeet toimitetaan sairaala-apteekkien kautta hoi-
toyksikoihin

o Alueellisen ohjauksen vahvistaminen ei tarkoita portaittaista paatdksentekoa
Id8kehoitojen kayttdonottoon tai kaytdsta luopumiseen

o Laakehoidon tietotuotanto perustuu kertakirjaamisen periaatteeseen

e Tiedon harmonisointi mahdollistaa tiedon poiminnan ja yhdistamisen hyddyn-
taen eri tietovarantoja esim. tiedolla johtamisen, paatdksenteon, ohjauksen ja
valvonnan tarkoituksiin

o Apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana terveydenhuoltoa

e |aakkeiden maankattava saatavuus on turvattava kaikissa tilanteissa

o Laakkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistettava

o Laakkeiden kayttajan aseman turvaaminen edellyttaa hintasaantelya, mika
antaa jatkossakin raamit kilpailulle

On hyva huomata, ettéd tdman muistion asiakokonaisuuksissa on keskitytty rationaali-
sen ladkehoidon ja sote-uudistuksen edellyttamiin muutoksiin. Muistio ei siten ole kat-
tava arvio kaikista ladkehoidon arvoketjun eri vaiheiden kehittdmistarpeista, vaan kes-
kustelun avaus. Linjausehdotusten kehittdmiskokonaisuudet edellyttavat jatkoselvityk-
sia ja tyon vaiheistamista kolmelle hallituskaudelle (kuva 13). Tiekartta on jaoteltu saa-
désmuutosten, jatkoselvitettdvien ja muu kehittdminen — kokonaisuuksiin. Eri kehitta-
miskokonaisuuksien valmistelu ja toimeenpano edellyttavat tarkastelua kokonaisuu-
tena seka riittdvaa resursointia.
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TIEKARTTA HALLITUSKAUSILLE

SAADOSMUUTOKSET JATKOSELVITETTAVAT ASIAT MUU KEHITTAMINEN
o Laikelain kokonaisuudistus * Rahoituksen ja SV-lain muutos  Tiedonhallinta

o Asetus ladkkeen maariamisesta * Lidkekorvausjirjestelman muutos * Digitaaliset palvelut
(1aakityslista) * Velvoitevarastoinnin uudistus * Maakuntien YTA yhteistyd
® Lakisihkoisesta ladkemaarayksesta * Terveydenhuoltolaki ladkeasioissa
(1aakityslista ja digipalvelut) * Tiedolla ohjaaminen ja johtaminen * STM kansallisen ohjaus
* Velvoitevarastointilain muutokset * Apteekkitalous ja -jérjestelma
® Liskkeiden arviointitoiminta (HTA)
* Lidkehuollon ohjaus
SAADOSMUUTOKSET JATKOSELVITETTAVAT ASIAT MUU KEHITTAMINEN
o Ladkelain kokonaisuudistus jatkuu * Vaiheen | mukaisesti + Tiedonhallinta
« Raheituksen ja SV-lain t esiin tulleet asiat « Digitaaliset palvelut
« Ladkekorvausjirjestelman kehittdminen * Maakuntien YTA yhteistyd laakeasioissa
« Tarvittaessa velvoitevarastointi * 5TM kansallisen ohjaus
SAADOSMUUTOKSET MUU KEHITTAMINEN
* Vaiheen Il mukaisesti ¢ Tiedonhallinta
* Toimeenpanon seurannassa « Digitaaliset palvelut Yhdenvertaiset
tunnistetut asiat * Maakuntien YTA yhteistyd ladkeasioissa Rat'i’oa:::men
* S5TM kansallisen ohjauksen kehittiminen /' laikehoito

Kuva 13. Ladkeasioiden kokonaisuuden tiekartta seuraaville hallituskausille.

Muistion liitteissa on kuvattu tarkemmin asiakokonaisuuksia, joiden eteneminen on huo-
mioitava muutosten vaiheistuksessa ja valmistelussa.

2019-2023

* Mahdollisia sdadésmuutostarpeita- kokoanisuuteen sisaltyy sellaisia
asiakokonaisuuksia, joiden valmistelu on valttamatonta. Laakelain ko-
konaisuudistuksen aloittaminen: sote-lddkehuolto, 1dakkeiden apteek-
kivalmistus, ladketukkutoiminnan tarkennukset, EU:n elainldakease-
tuksen edellyttamat muutokset

* Asetus ladkkeen maaraamisesta (laakityslista)

» Laki sahkoisesta laakemaarayksesta (Iaakityslista ja digipalvelut)

* Velvoitevarastointilain valttdmattdmat muutokset

¢ Kiliinisten laaketutkimusten lainsaadanto

Jatkoselvitettdvat asiat — kokonaisuuteen liittyvat keskeiset taman muistion linjauseh-
dotusten edellyttamat jatkoselvitykset.
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* Rahoituksen muutosten arviointi ja valmistelu

*  SV-lain muutostarpeiden arviointi

» Laakekorvausjarjestelman kehittdminen

» Laakkeiden arviointitoiminta (HTA) ja hallittu kayttdéonotto

* Arvioidaan tarvetta velvoitevarastoinnin laajempaan uudistukseen

» Terveydenhuoltolaki: laakehoito, laatu ja turvallisuus

+ Tiedolla ohjaaminen ja johtaminen: viranomaisten tiedonsaantioikeu-
det ja yhteistyd seka tietotuotannon kehittdminen

* Apteekkitalouden ja —jarjestelman kehittdminen, vaiheistetusti (osa
muutoksista ja jatkokehittaminen)

Muu kehittdminen — kokonaisuus sisaltaa jatkuvaa kehittamisty6tad ja ei valttamatta
edellytd sdadésmuutoksia. Kokonaisuudet jatkuvat yli hallituskausien.

+ Tiedonhallinta — ohjauksen tietopohja, jarjestajan tietotarpeet

» Digitaalisten palveluiden kehittdminen

* Maakuntien YTA yhteistyo ladkeasioissa

+ Laakehuollon ohjaus

+ STM:n kansallisen ohjauksen kehittaminen

2023-2027

Mahdollisia sdddésmuutostarpeita — kokonaisuuteen tulee sybtteet edellisen kauden
jatkovalmistelusta. Osa asioista saattaa siirtya kolmannen kauden sadaddésmuutoskoriin.

+ Laakelain kokonaisuudistuksen saattaminen loppuun sisaltden lain
systemaattisen ja teknisen tarkastelun: apteekkitalouden ja -jarjestel-
man kehittdminen vaiheen | selvitysten pohjalta, Idakkeiden erityisluvat
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* Rahoituksen muutokset (SV-lain muutokset, mahdolliset maakuntien
rahoituslain muutokset; tarve ja kriteerit, mahdolliset 1ddkekorvausjar-
jestelman muutokset)

« Tarvittaessa velvoitevarastointilainsaadannon uudistaminen

Jatkoselvitettavat asiat

« Vaiheen | mukaisesti esiin tulleet asiat

+ Laakkeiden arviointitoiminta (HTA)

*  RWD:n kayttd ladkehoidon vaikutusten seurannassa

2027-2031

Mahdollisia sdadésmuutostarpeita

¢ Vaiheen Il mukaisesti

* Toimeenpanon seurannassa tunnistetut asiat

+ Laakkeiden arviointitoiminta ja paatoksenteko
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Liitteet

Liite 1. La&kkeiden velvoite- ja varmuusvarastointi

Liite 2. Erityislupamenettely ja sen kehittdmistarpeet

Liite 3. Eri ladkeryhmien hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin prosessit

Liite 4. Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittdmisen tyéryhmia

Liite 5. Esimerkkeja apteekkijarjestelman uudistuksen laajuuden havainnollistamiseksi

Liite 6. Kansainvaliset kysymykset
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Liite 1. Laakkeiden velvoite- ja
varmuusvarastointi

Laakkeiden velvoitevarastoinnin tehtdvana on turvata 1dakkeiden saatavuus ja kaytto-
mahdollisuus tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus maahamme on
vaikeutunut tai estynyt ladkkeiden toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun naihin
verrattavan syyn takia. Keskeisia toimijoita ovat STM (valmiusyksikk®), Huoltovarmuus-
keskus (HVK), Fimea, sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikét, laaketeollisuus,
laakkeiden maahantuojat ja ladketukkukaupat (kuva 14).

Velvoitevarastointijar-
jestelman toimijat

Huohtovarmuuskeskus (HVK) - TEM
Ladkkeiden
velvaite-
ST valmiusyksikhs varastointi

(Sosiali yrdenhuollon
kit

LEdkkeiden mashantucjat

t wudessa

amallissa

Kuva 14. Ladkkeiden velvoitevarastointi: toimijat, saddokset ja haasteet

HVK vastaa maamme huoltovarmuuden yllapitamisesta ja kehittdmisesta seka niihin
liittyvista suunnittelusta ja operatiivisesta toiminnasta. STM:n valmiusyksikkd ohjaa mi-
nisterion hallinnonalan virastojen ja laitosten valmiussuunnittelua ja varautumista.
Fimea varmistaa viranomaistehtavillaan Iadkkeiden valmistuksen, jakelun, varastoin-
nin, saatavuuden ja kayttajaturvallisuuden sujuvuutta kaikissa tilanteissa. Fimea myo6s
vahvistaa tarvittaessa nimikkeittdin valmisteet, jotka kuuluvat velvoitevarastoinnin pii-
riin. Laaketehtaiden, maahantuojien ja terveydenhuollon toimintayksikdiden on varas-
toitava laakkeita laakkeesta riippuen 2 viikon - 10 kuukauden maara. THL varastoi ro-

kotteita.
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Fimea ja eraissa tapauksissa STM voi mydntaa varastointivelvolliselle alitusluvan, jos
esimerkiksi velvoitevaraston kayttéonotto on Iddkkeiden saantihairion vuoksi toimin-
tayksikodn toiminnan kannalta valttdmatonta (terveydenhuollon toimintayksikot). Alitus-
lupaa voivat hakea myo6s ladketehdas, ladkevalmisteiden maahantuoja tai THL maara-
ajaksi. Ongelmana on runsas alituslupien hakeminen.

HVK maksaa ladketehtaalle, 1ddkevalmisteen maahantuojalle tai sille, jonka lukuun
maahantuojan velvoitevarastoa pidetdan, korvausta velvoitevaraston yllapidosta. Kor-
vauksen suuruus on korkolain (633/1982) 12 §:ssa tarkoitettu Suomen Pankin viite-
korko lisattyna kahdella prosenttiyksikélla laskettuna velvoitevarastossa olevan tavaran
hankintaan sidotusta padomasta.

Velvoitevarastointi on kansainvalisesti tarkasteltuna uniikki jarjestelma. Jarjestelman
turvin on osin pystytty hallitsemaan yha useammin globaaleja 1ddkevalmisteiden saa-
tavuushairiéita. Suomi on pieni markkina-alue ja sijaitsee haastavien maantieteellisten
kulkuyhteyksien paassa. Liséksi Suomessa on vain kapea-alaista ladkevalmisteiden
raaka-aineiden ja lopputuotteiden valmistusta.

Laakealan eri toimijat kannattavat laajasti velvoitevarastointi -jarjestelman perusele-
mentteja. Useat toimijat ovat kuitenkin tuoneet esiin kehittdmistarpeita (Kuva 14). Jar-
jestelma nostaa liiketoiminnan kustannuksia ja yhteiskunnan maksamia korvauksia pi-
detdan riittdmattdomina. Jarjestelman aiheuttamia kustannuksia ja byrokratiaa on pidetty
Suomen ladkemarkkinan houkuttelevuutta heikentavana, mika on voinut nakya esimer-
kiksi kilpailutuksissa ja hankintakustannuksissa. Tulevassa sote —ymparistdssa jarjes-
telmaan liittyy kilpailuneutraliteettiongelmia (sote-uudistus ja monituottajamalli). Jarjes-
telmaa on perusteltua tarkastella ja kehittda seka lyhyella, etta pitkalla aikavalilla.

HVK yllapitaa lisaksi ladkkeiden varmuusvarastoja. HUS:n Myrkytystietokeskus on li-
saksi aloittanut yhteistydssa keskussairaala-apteekkien kanssa velvoite- ja muuta va-
rastointia tdydentavan harvoin kaytettyjen ladkkeiden rekisterin yllapidon, johon kuulu-
vat mm. antidootit. Tarkoituksena on ilmoittaa kussakin sairaala-apteekissa varastoidut
ladkkeet ja maarat, jolloin parannetaan saatavuutta ja varmistetaan laakkeiden kierto
kelpoisuusajan puitteissa.
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Liite 2. Erityislupamenettely ja sen
kehittamistarpeet

Laakevalmisteella on oltava myyntilupa ennen kuin se voidaan tuoda markkinoille.
Myyntiluvan edellytys on, ettd valmisteen hydéty-haittatasapaino on osoitettu positii-
viseksi ja valmisteesta katsotaan olevan kayttajalleen hanen sairautensa huomioiden
enemman hyotya kuin haittaa.

Erityislupamenettely on poikkeus myyntilupajarjestelmasta. Fimea voi erityisista sai-
raanhoidollisista syistd myontaa yksittaistapauksissa luvan luovuttaa kulutukseen sel-
laisen ladkevalmisteen, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Ladkeasetuksessa erityis-
lupakaytantd on rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa mikaan muu hoito ei tule
kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta.

Erityislupaa edellyttavia Suomessa myyntiluvattomia Id8kevalmisteita voivat maarata
laakarit ja hammaslaakarit. Sahkdisen reseptin kaytto ei toistaiseksi ole mahdollista.
Avohoitoon lupa mydnnetdan potilaskohtaisena. Sairaanhoitolaitoksille lupa mydnne-
taan laitoskohtaisena, jolloin yhta lupaa kohden voi olla useita 1ddkkeen kayttajia.

Fimea "ottaa kantaa” erityislupaan myyntilupajarjestelman ja valmisteen nakdkulmasta.
Fimea ei arvioi ladkehoidon tarpeellisuutta tai tarkoituksenmukaisuutta. Nama ovat hoi-
tavan |aakarin vastuulla.

Fimean ilmoituksen mukaan erityislupahakemusten maara kasvaa joka vuosi. Vuonna
2017 kasiteltiin yli 26 000 hakemusta. Vaarana on, ettd poikkeusmenettelysta tulee val-
litseva kdytantd. Toisaalta menettely pitda sailyttaa, jotta 1ddkehoito pystytdan turvaa-
maan myds erityistilanteissa.

Erityislupamenettelya ei pida kayttaa tilanteissa, joihin sita ei ole tarkoitettu. Menettelyn
avulla 1d3kevalmiste voidaan ottaa kayttoon, vaikka valmisteen laatua, turvallisuutta tai
tehoa ei olisi arvioitu myyntilupamenettelyssa. Erityislupamenettelyn avulla laakeval-
miste on mahdollista saada 1ddkevalikoimaan, vaikka sen hoidollista arvoa ei olisi arvi-
oitu systemaattisesti. Menettely voi my6s toimia ohituskaistana korvausjarjestelmaan,
koska valmisteen hinta- ja korvattavuus voidaan joutua ratkaisemaan yksittaistapauk-
sena. Koska erityislupamenettelylld maaratyilld valmisteilla ei ole myyntilupaa, ei ole
mydskaan myyntiluvanhaltijaa, joka vastaisi turvallisuusvelvoitteista, kuten valmisteen
turvallisuuskatsauksista ja haittavaikutusilmoituksista eikd saatavuushairididen ilmoit-
tamisvelvoitetta. Toimija voi saada erityislupamenettelyn kautta markkinoille valmisteen
ilman myyntilupahakumukseen liittyvia velvoitteita, lupaprosessia ja -maksuja.
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Erityislupamenettelyn kaytantdja ja vaihtoehtoja on arvioitava. Menettelya olisi uudis-
tettava siten, ettd rationaalinen laakehoito ja kustannusten hallinta olisivat mahdollisia
yksildlliset hoitotarpeet ja potilaiden yhdenvertainen kohtelu huomioiden. Menettelyssa
olisi kuitenkin huomioitava erityisluvan suhde myyntilupajarjestelmaan. Erityislupa on
aina poikkeus.

Jakelukanavien saantelyssa olisi huomioitava vaikutukset mm. ladkekustannuksiin ja
sovitus uusiin sote-rakenteisiin (esim. sairaalassa toteutettavien hoitojen kustannusten
suhde avohoidossa annettavan hoidon kustannuksiin). Kaikkien menettelyyn osallistu-
vien tahojen vastuita olisi selkeytettava. Lisaksi olisi arvioitava saantely erityisluvallisten
valmisteiden korvattavuudesta.
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Liite 3. Eri laakeryhmien hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin prosessit

Avohoidon reseptildikkeet

Sairaalalaikkeet

Kansallinen rokotusohjelma

Aiheiden valinta

Miti ladkkeitia arvioidaan

Uudet vaikuttavat aineet ja merkittdva
kayttdaiheen laajentuminen
(terveystalousselvitys vaatimuksena)

Sairaalaldakkeet*

(tavoite arvioida uudet vaikuttavat aineet
ja merkittavat kdyttoaiheen laajennukset)

Rokotusohjelmaan ehdolla olevat ro-
kotteet

Arviointiaiheiden tunnistaminen

Arviointi kdynnistyy myyntiluvan halti-

jan hakemuksesta

Fimea tunnistaa Euroopan lddkeviraston

ihmisladkekomitea (CHMP) kannan-
otoista

Arvioidaan kaikki Suomen olosuh-
teissa relevantit uudet rokotteet

Arviointiaiheiden priorisointi Kaikki hakemukset arvioidaan Fimea THL ja Kansallinen rokotusasiantunti-
ja valinta jaryhmé (KRAR)
Néyton kokoaminen ja kriittinen arviointi; HTA
Kuka kokoaa niyton / Myyntiluvan haltija Fimea THL
kirjoittaa arviointiraportin (Fimea voi hyddyntd4 arvioinnissa
EUnetHTA:n tuottamaa raporttia)
Onko muilla sidosryhmilli mahdolli- Ei Kylla (myyntiluvan haltija) Kylla

suus toimittaa aineistoa arviointiin

Missé arvioinnin menetelmi ja
raportointivaatimukset on kuvattu

Ohje terveystalousselvityksen laati-
miseksi

Sairaalalddkkeiden arviointiprosessi

HTA-opas soveltuvin osin ja
Sosiaali- ja terveysministerion asetus
ladkkeiden hintalautakunnalle tehta-
vastd hakemuksesta ja hintailmoituk-
sesta (201/2009 ja 360/2011)

Kuka arvioi niyton Hila, Kela Fimea, (EUnetHTA) STM, VM
Onko arviointiraportti julkinen Asianosaisjulkinen Kylla Kylla
Onko sidosryhmilld mahdollisuus Ei Kylla Ei
kommentoida arviointiraporttia
Avohoidon reseptiliikkeet Sairaalaldikkeet Kansallinen rokotusohjelma

Paiitos/suositus; korvattavuus tai kiyttoonotto



http://www.fimea.fi/documents/160140/1454513/161004_Sairaalal%C3%A4%C3%A4kkeiden_arviointi_ehdotus_toimintamallista.pdf/6726554d-1f72-45c1-a57a-9a783703fbf6
https://www.thl.fi/fi/web/paatoksenteko-talous-ja-palvelujarjestelma/vaikuttavuus/terveydenhuollon-menetelmien-arviointi/hta-opas
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Kuka tekee piitoksen tai suosituksen

Hila

Palko (suositus): kevédstd 2017 alkaen
kaikki Fimean arvioimat sairaalaldikkeet

Sairaanhoitopiirit (pd&tds)

STM

Miti kriteereji paatoksessi kiytetidn

Sairausvakuutuslain 6 luvussa on mééari-

telty korvattavuudelle ja kohtuulliselle
tukkuhinnalle asetetut edellytykset

Sairaanhoitopiirit: ei mééritelty.

Palko: Terveydenhuoltolain 7aja 78 a §
maédritelty mité tulee ottaa huomioon suo-
situksia annettaessa

Kansallinen rokotusasiantuntijaryhma
madrittdnyt yleiset kriteerit rokotusoh-
jelman laajentamiselle

Huomioidaanko
potilasnikokulma

Kylla

Kyllé osana eettisid ndkokulmia

Ei

Liittyyko arviointiin liséiniyton
kerdaminen?

Hallitun kdyttodnoton sopimuksiin voi
liittyd

Ei toistaiseksi

Rokotusohjelman vaikuttavuutta seu-
rataan jatkuvasti ja muutoksia voidaan
tehdd esimerkiksi epidemiologisen ti-
lanteen muuttuessa

Piivitetiinko
arviointeja

Hintalautakunnan péétdkset ovat aina
méédriaikaisia ja korvattavuuden edelly-
tykset arvioidaan aina uudelleen

Ei rutiinisti

Kylla

CHMP: Euroopan ladkeviraston ihmislaakekomitea; Hila: ladkkeiden hintalautakunta; Palko: Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

106


https://www.thl.fi/fi/web/rokottaminen/kansallinen-rokotusohjelma/miten-rokote-tulee-rokotusohjelmaan-

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

Liite 4. Apteekkitoiminnan ja muun laakehuollon
kehittamisen tyoryhmia

Toimikaudelle 26.9.2006- 31.5.2007 asetetun apteekkityéryhman (puheenjohtaja halli-
tusneuvos Pekka Jarvinen, STM) tavoitteena oli apteekkilupajarjestelman arviointi pe-
rustuslain ndkdkulmasta seka ladkejakelun tehokkuuden kehittdminen poistamalla ap-
teekkimaksu ja parantamalla itsehoitolddkkeiden saatavuutta alueilla, joilla ei ole ap-
teekkia tai sivuapteekkia. Tyéryhman tuli toimeksiantonsa mukaan:

1. Arvioida onko nykyinen apteekkilupajarjestelma sopusoinnussa perustuslain
elinkeinovapautta koskevien sdanndsten kanssa;

2. Selvittda nykyisen apteekkimaksujarjestelméan poistamisen edellytykset seka
se, miten poiston vaikutukset valtion, yliopistojen ja pienten apteekkien talouteen
tulisi ottaa huomioon;

3. Selvittda keinoja ladkejakelun kehittdmiseksi ja turvaamiseksi erityisesti maan
harvaan asutuilla alueilla, selvityksessa tulee ottaa huomioon myds edellisista
kohdista aiheutuvat muutostarpeet ladkejakeluun; seka

4. Tehda edella todettujen arviointien ja selvitysten perusteella ehdotus siita, mi-
hin lainsdadanndllisiin ja muihin toimenpiteisiin ne antavat aihetta.

Apteekkitydoryhma julkaisi raporttinsa "Apteekkitydryhman muistio” (Sosiaali- ja terveys-
ministeridn selvityksia 2007:45).

Toimikaudelle 10.6-31.12.2010 asetetun tyéryhman (puheenjohtaja ylijohtaja Sinikka
Rajaniemi, Fimea) tavoitteena oli selvittaa ja arvioida, mita kehittamistarpeita avohuol-
lon apteekkitoiminnassa on seka, miten niihin voidaan vastata. Tavoitteena on sailyttaa
maankattava turvallinen ja kustannustehokas laakkeiden jakelujarjestelma, joka var-
mistaa yhdenvertaisen lddkkeiden saatavuuden. Tydryhman tuli toimeksiantonsa mu-
kaan selvittaa ja arvioida:

1. Laakkeiden vahittaisjakelun erilaiset oikeudelliset ja organisatoriset mallit

2. Yliopistojen apteekkien asema ja rooli

3. Syrjaseutujen apteekkien taloudellinen tilanne ja maan kattavan ladkkeiden va-
hittdisjakeluverkoston turvaaminen

4. Apteekkien uudet palvelukonseptit ja niiden rahoitusmallit ja

5. Farmaseuttisen asiantuntijuuden hyédyntaminen sosiaali- ja terveyspalvelujar-
jestelmassa
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Sosiaali- ja terveysministerid tdsmensi tyéryhman tehtavia sittemmin seuraavasti:
Tyoéryhman tehtaviin liittyen sen tulee myos selvittda ja arvioida:

— uuden apteekkimaksutaulukon sisaltd

— ladketaksan mahdolliset muutostarpeet

— annosjakelun hyodyt ja haitat sekd mahdolliset kehittdmistarpeet.

Tyoéryhman loppuraportti "Avohuollon apteekkitoiminnan kehittdmistarpeet” (Sosiaali-
ja terveysministerion selvityksia 2011:16).

Toimikaudelle 1.12.2013-31.12.2014 asetetun tydryhman (puheenjohtaja ylijohtaja Si-
nikka Rajaniemi, Fimea) tehtavana oli:
1. Valmistella l1ddkehuollon jarjestamiseen liittyvat ehdotukset sdddésmuutoksista si-
ten, etta:
a. apteekkien ja muun ladkehuollon yhteisty6 sosiaali- ja terveyspalvelujarjes
telman kanssa lisdantyy
b. ladkehuollon palveluja kehitetdan vastaamaan sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelurakenteen mukanaan tuomiin uusiin haasteisiin maan eri osissa, myos
syrjaseuduilla
c. apteekkitoiminnan kehittdminen vastaamaan vaestdn muuttuviin tarpeisiin
2. Tehda muita Laakepolitikka 2020 toimeenpanonliittyvid ehdotuksia, mukaan luet-
tuna kehittdmishankkeet ja niiden rahoitus

Tyoéryhman loppuraportti "Apteekkitoiminnan ja muun laakehuollon kehittaminen, tyo-
ryhman loppuraportti” (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4).

Paaministeri Sipilan hallitusohjelman mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen ldakehoi-
don toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltai-
sen hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seka luoda edellytykset kus-
tannustehokkaalle 1ddkehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan nakdkulmasta. Halli-
tusohjelman kirjauksen toteuttamiseksi asetettiin Rationaalisen ladkehoidon toimeen-
pano-ohjelman ohjausryhma toimikaudelle 1.2.2016-31.12.2017 (puheenjohtaja johtaja
Liisa-Maria Voipio-Pulkki, STM).

Toimeenpano-ohjelma rakentui viiden teeman ymparille:

1. Rationaalisen ladkehoidon edistaminen Iadkehoidon kokonaisuuden hallinnan
avulla

2. Toimiva ladkehuolto uusissa sote-rakenteissa

3. Hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi ja sote-tietovarantojen hyédyntami-
nen
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4. Rationaalista ladkehoitoa tukevan tutkimuksen edistaminen
5. Laakeinnovaatiotoiminnan edistaminen

Ohjausryhman tyon tuloksena julkaistiin 13.3.2018 useita raportteja:

* Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti, Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 15/2018;

+ Kansallinen l1ddkekehityskeskus - Laakeinnovaatiot tyéryhman raportti, Sosi-
aali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 5/2018;

* Laakehuolto SOTE-toimintaymparistdssa — Tyéryhman raportti, Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 6/2018;

+  Tutkimustieto hyotykayttéon: Rationaalisen ladkehoidon tutkimusstrategia
2018-2022, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 7/2018;

+ Rationaalisen ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdminen — Tyéryhman raportti,
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 11/2018;

+ Rationaalinen ladkkeen maaraaminen, toimittaminen ja kayttdé nykyisissa ja
tulevissa SOTE-rakenteissa, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muis-
tioita 12/2018;

+ Miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi tulisi jarjestaa
Suomen sosiaali- ja terveydenhuollossa? - Tyéryhman raportti, Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 31/2017
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Liite 5. Esimerkkeja apteekkijarjestelman
uudistuksen laajuuden havainnollistamiseksi

Muistiossa on laakkeiden vahittaisjakelujarjestelman arvioinnin yhteydessa tuotu esiin,
ettad ladkekustannusten hallinta johtaa myds apteekkitalouden tarkasteluun ja etta ap-
teekkitalouden tarkastelu johtaa myds apteekkijarjestelman kokonaisvaltaisempaan
tarkasteluun johtuen lupajarjestelman, ladketaksan ja apteekkiveron yhteydesta. Yh-
teiskunnallista keskustelua kaydaan siita, mika apteekkijarjestelma palvelisi potilaita ja
yhteiskuntaa parhaiten.

Apteekkijarjestelman kehittdmisen lahtdkohtia kartoittavia kysymyksia:

+ Mika on ladkkeiden kayttdjan nakokulmasta keskeista ldakkeiden vahittaisja-
kelussa? Miten vahittaisjakelua tulisi kehittaa asiakaslahtoisesti?

» Mika on apteekin tehtava ja rooli osana terveydenhuollon kokonaisuutta?

+ Miten laakkeiden kayttdjille voidaan tarjota tarpeenmukaisesti kehittyvat 1aa-
kehuollon palvelut? Kaytdnnossa, miten parannetaan apteekkien kykya kehit-
taa toimintaa ja investoida (tilat, laitteet, osaaminen, palvelut)? Miten varmis-
tetaan digitalisaation ja verkkokauppatoiminnan kehittyminen?

« Miten ladkkeiden kayttajat voisivat saada nykyista paremmin l1adkkeitd muun
asioinnin yhteydessa ja siten, etta hoitovalinta on mahdollista tehda aina tar-

koituksenmukaisesti ja taloudellisesti edullisimmilla vaihtoehdoilla?

* Miten varmistetaan 1ddkeneuvonnan laatu ja yhdenmukaisuus 1adkehoitojen
yksilbityessa?

* Miten edistetdan laakkeiden kayttdjia ja terveydenhuoltoa hyddyttavan ladke-
huollon palvelutuotannon kehittamista?

* Muuttavatko sote-rakenteet vahittaisjakelun saantelya?

* Tulisiko maakuntien roolia vahvistaa laakehuollon palveluiden saatavuuden,
riittdvyyden ja laadun arvioinnissa ja ohjaamisessa?

* Miten edistetdan apteekkien ja muun terveydenhuollon valista yhteisty6ta
(ladkehuolto osana sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa)?
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Tuleeko apteekkijarjestelman kehittamisen kautta hakea julkisen talouden

saastoja?

Keskeiset tekijat, jotka tulevat tarkasteluun apteekkijarjestelmaa kehitettaessa:

apteekin omistajuus ja yritysmuoto

apteekkien sijainnin ja sitd kautta maaran saantely

ld&kkeen hinnan saéantely ja apteekkivero

itsehoitoladkkeiden myyntikanavat

Alla olevissa malleissa on kuvattu apteekkijarjestelman ja -talouden mahdollisen uu-
distuksen toteuttamismalleja, tavoitteena havainnollistaa selvityksia ja valmistelua

edellyttavat seikat sekd keskinaiset riippuvuudet, jotka uudistukseen ryhdyttdessa tu-
lisi tunnistaa.

Malli 1 - kokonaisuudistus

Keskeiset piirteet:

Omistajuuden ja yhtidmuodon rajoi-
tusten poisto (mahdollistaa apteekki-
ketjut)

(+ Itsehoitoladkkeitd myynnissa
muuallakin kuin apteekeissa eli pai-
vittdistavarakaupoissa, ns. pt-jakelu)

Esimerkkeja lahtokohdista:

Riittdvadn maankattavan saatavuu-

den ja saavutettavuuden turvaami-

nen

Hintasaantely sailyy

* Laaketaksan soveltaminen

enimmaishintana, joko itsehoi-
tolaakkeiden osalta tai mah-
dollisesti myds reseptilaakkei-

den osalta

* Laaketaksan rakenteellinen
uudistus

*  Apteekkiveron yhtaaikainen
tarkastelu

Farmaseuttiseen asiantuntemukseen
perustuvien palveluiden turvaami-
nen.

Saantelya tarvitaan ainakin:

Lupa-/ilmoitusmenettelyn kriteerit
Palvelun laadulliset kriteerit
Vastuuhenkil6(t) ja asema
Valvonnan tyovalineet

Laakkeen hintasaantely

Pt-jakelun osalta:

Kuka voi harjoittaa pt-jakelua
Pt-jakelun valikoima ja viranomaisen
tydkalut valikoiman hallintaan
Pt-jakeluun oma ennakko- ja jalkival-
vonnan saantelykehikko ja suhde
apteekkisaantelyyn

Pt-jakelun palvelun kriteerit (osaami-
nen, myyjan rooli, prosessit, ladkkei-
den sijoittelu, ikarajat, neuvonta)
Pt-jakeluun uusi valvontaviranomai-
nen (maakunta), maakunnan ja
Fimean yhteistyd

Selvitettava ainakin:

Arvioitava riittava apteekkiverkoston
taso (vrt mahdollinen palveluiden
keskittyminen ja apteekkitoimipistei-
den maaran vaheneminen harva-
asutusalueilta
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Laakevaraston laajuuden turvaami-
nen (esim. laadullisilla kriteereilld)
Turvallisuus
* Laakevalmisteen laadun tur-
vaamiseen liittyvat prosessit,
toimintamallit ja osaaminen
» Laakehoitoon liittyvat proses-
sit, toimintamallit ja osaaminen

Apteekin roolin séilyttdminen talou-
dellisessa laakehoidossa
¢ Laakevaihdon toteuttaminen
* (Hinta)neuvonta
¢ Laakekustannusten suorakor-
vattavuuden sailyttaminen

+ Keinot tukea alueellista saata-
vuutta/ei-kannattavia toimipis-
teitd (suorat valtiontuet, palve-
luvelvoitteet luvansaajille jne)

Laakkeiden saatavuuden turvaami-
nen myos siirtymakautena

+  Miten mahdolliset palveluvel-
voitteet maaritellaan, kun lah-
totilanteessa apteekkitoimipis-
teitd on maankattavasti

Omistajuuden mahdolliset rajoituk-
set, ml. horisontaalisen ja vertikaali-
sen integraation rajoittaminen huo-
mioiden tukkujakelun yksikanavai-
suus ja muut mahdolliset rajaukset
(laakarit, terveyspalveluyritykset,
laakeyritykset, tukut jne.)

Yhden ketjun markkinaosuuden
mahdollinen rajoittaminen
Laakkeiden hintasaantelyn tavoitteet
ja toteutus

*  Mika rooli |adketaksalla ja ap-
teekkiverolla on alueellisen
saatavuuden tukemisessa

+ Voiko hintasdantelyn kautta
saavuttaa saastoja julkiselle
taloudelle

+ Saannelldanko kaikkia laak-
keitd enimmaishinnoin

* Miten huomioidaan erilaiset
laakkeet (kalliit laakkeet, ge-
neeriset [adkkeet)

Onko vain (markkinatilanteen mu-
kaan muodostuvia erikokoisia) ap-
teekkeja, eli ei sivuapteekkeja tai
palvelupisteitd?

Laaketaksan soveltaminen pt-jake-
lussa

+ Sallitaanko ladkkeiden tukku-
hinta-alennukset 1ddkkeen
hintasdantelyssa

* Alennuksen tosiasiallinen
siirtyminen vahittaishintoi-
hin

Maakunnan rooli

* Uudenlainen jarjestajan (maa-
kunnan) ja Fimean yhteisty6

* Mahdollinen tehtava saata-
vuuden (toimitusvarmuus),
saavutettavuuden (sijainti ja
aukioloajat) ja palvelutason
(asiakaskokemukset palvelun
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laadussa ja asiantuntemuk-
sessa) arvioinnissa
* mahdollinen tehtava pt-jake-
lun valvonnassa
* Terveyspalveluiden toteuttaminen
apteekkitoiminnan yhteydessa
»  Suoraan apteekkiluvan nojalla
vai edellyttddko yksityisen th:n
rekisterdintia
* Apteekin oma toiminta vai yh-
teistyd terveydenhuollon
kanssa
* Nikotiinivalmisteiden saantelyn yh-
denmukaistaminen muun pt-jakelun-
saantelyn kanssa
* Yliopistollisten apteekkien asema

Malli 2 - keskitie

Keskeiset piirteet, erilaajuisia toteut-

tamisvaihtoehtoja:

*  Proviisoriomistajuus sailytetaan,
mutta yhtidmuoto vapautetaan
(esim. proviisorin omistettava kaikki
osakkeet tai omistettava osake-
enemmist®)

* (+Sijaintisdantelysta luovutaan, el
ehdot tayttavat proviisorit voivat pe-
rustaa apteekin)

*  (+ Yksi proviisori voisi omistaa
useita apteekkeja tai apteekkitoimi-
pisteitd)

+ (+ltsehoitolaakkeitd myynnissd muu-
allakin kuin apteekeissa, eli pt-ja-
kelu)

Esimerkkeja lahtokohdista:

* Hintasaantely sailyy
» Laaketaksan soveltaminen
enimmaishintana, joko itsehoi-
tolaakkeiden osalta tai mah-
dollisesti myds reseptiladkkei-

den osalta

¢ Laaketaksan rakenteellinen
uudistus

»  Apteekkiveron yhtaaikainen
tarkastelu

Saantelya tarvitaan ainakin:
*  Lupa- /ilmoitusmenettelyn kriteerit
« Palvelun laadulliset kriteerit
*  Vastuuhenkilo ja asema
*  Valvonnan tyovalineet
» Laakkeen hintasaantely
* Pt-jakelun osalta ks. malli 1
Selvitettava ainakin:
+  Sallitaanko muille kuin proviisoreille
* vahemmistdomistajuus apteekissa
* Kilpailu- ja yhtidoikeudelliset
reunaehdot omistajuuden ra-
joitusten mahdollisuudesta oy-
mallissa
* Yhden toimijan markkinaosuuden
seka mahdollisten vahemmistéomis-
tajien omistajuuden rajaaminen
(kuinka monta apteekkia/apteekkitoi-
mipistetta voi kerralla omistaa)
* Voiko olla apteekin toimipisteita
shop-in-shop esim. pt-kaupassa
+ Laakkeiden hintasaantelyn tavoitteet
ja toteutus, ks malli 1

Maakunnan rooli
* Kuntien roolin ottaminen ap-
teekin perustamisesta kuulta-
essa (jos sijaintisaantely saily-
tetaan)
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* Riittdvan maankattavan saatavuu-
den turvaaminen, jos luovutaan si-
jaintisaantelysta (ks malli 1)

» Laakevaraston laajuuden tur-
vaaminen (esim. laadullisilla
kriteereilld)

*  Turvallisuus

* Uudenlainen jarjestajan (maa-
kunnan) ja Fimean yhteistyo
* Mahdollinen tehtava saatavuu-
den (toimitusvarmuus), saavu-
tettavuuden (sijainti ja aukiolo-
ajat) ja palvelutason (asiakas-
kokemukset palvelun laadussa
ja asiantuntemuksessa) arvi-
oinnissa
* Mahdollinen tehtava pt-jakelun
valvonnassa
* Terveyspalveluiden toteuttaminen
apteekkitoiminnan yhteydessa, ks
malli 1

Sijaintisaantelysta luovuttaessa:

* Arvioitava riittava apteekkiverkoston
taso ja keinot tukea alueellista saata-
vuutta

* Laakkeiden saatavuuden turvaami-
nen myds siirtymakautena

*  Onko vain (erikokoisia)apteekkeja,
eli ei sivuapteekkeja tai palvelupis-
teita

* Nikotiinivalmistesaantelyn yhdenmu-
kaistaminen muun pt-jakelunsaante-
lyn kanssa pt- jakelu salliessa

* Yliopistollisten apteekkien asema

Malli 3 — nykyjarjestelman kehittaminen

Keskeiset piirteet:

* Nykyinen malli, jossa apteekkitoi-
mintaa voi harjoittaa proviisori yksi-
tyisena elinkeinonharjoittaja, saily-
tetdan

+ Kehitetaan jarjestelmaa erityisesti
ladkkeen hintasaantelyn ja apteek-
kiveron osalta

» Apteekkitoiminnan kehittdminen
mm. lupajarjestelman ja apteekkien
tarjoamien palveluiden parantami-
sen, sujuvoittamisen ja joustavoitta-
misen ndkodkulmasta

* (+arvioidaan mahdollisuudet itse-
hoitoladkkeiden parempaan saata-
vuuteen esimerkiksi sivuapteekki-
tai palvelupistetoiminnan laajenta-
misen ja/tai pt-jakelun sallimisen
kautta)

Saantelya tarvitaan ainakin:

¢ Palvelun laadulliset kriteerit

» Laakkeen hintasaantely

»  Sivuapteekki- ja/tai palvelupistesaan-
telyn mahdollinen uudistaminen

* Pt-jakelun osalta ks. malli 1

Selvitettava ainakin:
» Tarkasteltava ja tunnistettava nykyi-
sen jarjestelman kehittdmiskohteet
» Voisiko apteekkitoimipistetta (palvelu-
pistetta/itsehoitoapteekkia) harjoittaa
muukin proviisori kuin jo padapteekki-
luvan saanut apteekkari?
» Laakkeiden hintasaantelyn tavoitteet
ja toteutus, ks malli 1
* Maakuntien rooli
» Kuntien roolin ottaminen aptee-
kin perustamisesta kuultaessa
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ES|merkkeja lahtokohdista
Lupamenettely: sijainnin ja maaran
saantely sailyy

*  Proviisoriomistajuus yksityisena
elinkeinonharjoittajana

* Hintasaantely

« Laaketaksan soveltaminen
enimmaishintana, joko itse-
hoitolaakkeiden osalta tai
mahdollisesti myds resepti-
laakkeiden osalta

« Laaketaksan rakenteellinen
uudistus

* Uudenlainen jarjestajan (maa-
kunnan) ja Fimean yhteistyd

* Mahdollinen tehtava saatavuu-
den(toimitusvarmuus), saavu-
tettavuuden (sijainti ja aukiolo-
ajat) ja palvelutason (asiakas-
kokemukset palvelun laadussa
ja asiantuntemuksessa)

* Mahdollinen tehtava pt-jakelun
valvonnassa

Terveyspalveluiden toteuttaminen ap-
teekkitoiminnan yhteydessa, ks malli
1
Pt-jakelu salliessa tunnistettava pt-
kaupoille yhtibmuodon vapaasta va-
linnasta seuraava erilainen kilpailuti-
lanne suhteessa apteekkeihin
»  Erilainen tuloverotus ja yhtiéoi-
keudellinen saantely
+  Apteekin mahdollisuudet
(hinta)kilpailuun pt-kaupan
kanssa ml. kysymys tukkuhin-
noista annettavista alennuk-
sista
+  Apteekkiveron todennakdinen
poisto myos pt-jakelussa ole-
vien ldakkeiden osalta
« Linjattava apteekkien sivuyhtioi-
den sallittavuudesta huomioi-
den myds kilpailutilanne pt-kau-
pan kanssa
Nikotiinivalmistesaantelyn yhdenmu-
kaistaminen muun pt-jakelunsaante-
lyn kanssa pt- jakelu salliessa
Yliopistollisten apteekkien asema

Kehittamisessa huomioitavaa, mm.:

* Riittavan laakkeiden alueellisen saatavuuden ja saavutettavuuden takaaminen va-

littavasta mallista riippumatta

« Laaketurvallisuuden nakokulmasta apteekkitoiminta ja 1adkkeiden myynti edellyt-
tavat vahvaa saantelya - kohdentuminen riippuu valittavasta mallista

+ Saantelyn tulee mahdollistaa uudenlaisten potilaita palvelevien toimintamallien

kayttéonotto
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« Malleissa huomioitava

o Kilpailuneutraliteettikysymykset

o Vertikaalisen ja horisontaalisen integraation vaikutukset ja hallinta
etenkin Id8kkeiden tukkujakelun yksikanavaisessa mallissa

* Apteekkien yhteydessa toimivat osakeyhtiot, mikali nykyjarjestelma sailytetdan

* Isommat hartiat kehittda toimintaa ja logistiikan tehostuminen voivat parantaa

o Apteekkipalveluita lddkkeiden kayttajien ndkdkulmasta ja edistaa
edelleen digitalisaation hyddyntamista

o Rahoituksen tasapainoa mm. hintakilpailun kautta

o Mutta samalla merkitsevat Iadkemarkkinan keskittymista suurille toi-
mijoille

Eraiden keskeisten tekijdiden ja riippuvuuksien tarkempi havainnollistaminen:

Apteekkitoimintaa voi harjoittaa vain apteekkiluvan saanut proviisori yksityisena elinkei-
nonharjoittajana. Keskeinen eteen tuleva kysymys apteekkitoimintaa uudistaessa on,
tulisiko apteekkitoiminnan harjoittaminen avata muillekin toimijoille ja tulisiko omistajuu-
teen liittyvista, myds yhtiomuotoon liittyvista rajoitteista luopua. Jos nain tehtaisiin, ap-
teekkitoimintaa todenndkoisesti harjoitettaisiin tulevaisuudessa usein osakeyhtidomuo-
dossa. Mahdollisesti myos apteekkiketjut sallittaisiin, joka todennakdisesti johtaisi suur-
ten toimijoiden lisdantymiseen, mahdollisesti kansainvalisten suuryritysten tuloon Suo-
men apteekkimarkkinoille ja monien pienempien apteekkien poistumiseen markkinoilta.
Talléin voimassa olevaan jarjestelmaan nahden, joka perinteisesti perustuu apteekka-
rien ammatilliseen rooliin terveydenhuollon ammattilaisena, huomioon otettavana seik-
kana on, etta osakeyhtion tarkoitus on suoraan osakeyhtiélain (624/2006) mukaan tuot-
taa voittoa osakkeenomistajille, jollei yhtidjarjestyksessd maarata toisin. Rationaali-
sessa ladkehoidossa lahtdkohtana on, ettei tarpeettomia I1d8kehoitoja tehda ja potilas
esimerkiksi ohjataan tarvittaessa laakkeettdémien hoitojen pariin. Tulisi arvioida lainsaa-
dannon tydkaluja, jotka varmistavat sita, ettd apteekkitoiminta on hoidollisesti ja laadul-
lisesti asianmukaista.

Jos apteekkien omistajuus vapautettaisiin ja/tai apteekkitoiminnan yritysmuodon saisi
valita, eteen tulisi vaistdmatta kysymykset siitd, onko apteekin omistajuutta perusteltua

116



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:5

kuitenkin jollain tavoin rajata. Kansainvalisistd esimerkeista tiedetdan, ettd isojen ap-
teekkiketjujen taustalla on usein myds tukkujakelua harjoittava yritys. Tallainen yritys-
malli todennakdisesti kannustaa apteekkitoiminnassa pitdmaan myynnissa erityisesti
oman konsernin tuotteita. Apteekkitoiminnassa on kuitenkin keskeista turvata, etta po-
tilailla on saatavilla edullisempia vaihtoehtoja (mm. geneerisia, edullisempia merkkeja)
ja tukku- ja vahittaisjakelun omistajuuden voimakas keskittyminen voisi vaikuttaa Suo-
messa saatavilla olevien ladkkeiden markkinaan laajemminkin. Ratkottavaksi tulisi,
onko perusteita esimerkiksi kieltda ladketukuilta apteekkien omistajuus (ns. vertikaali-
nen integraatio) vai pyrittaisiinkd ja pystyttaisiinko kielteisia ilmiéita hallitsemaan muun-
laisin keinoin, kuten erilaisista varastovelvoitteista sdatdmalla. Vastaavat kysymykset
tulevat esiin, kun arvioidaan sita, kuka saisi myyda laakkeitd apteekin ulkopuolella.
Koska ladkehoidossa maaraaminen ja toimittaminen on perinteisesti haluttu pitaa eril-
I&an, jotta ladkkeen maaraajalla ei ole kannustetta tarpeettomien 1aékehoitojen edista-
miseen, eteen tulisi myds kysymys siitd, tulisiko terveyspalveluyrityksilta ja |aakareilta
kieltdd apteekkien omistaminen. Toisaalta tulisi kuitenkin myds tarkastella terveyspal-
velujen tuottajien mahdollisuuksia ainakin rajattuun Iadkemyyntiin tilanteessa, jossa it-
sehoitolddkkeiden myynti sallitaan muuallakin kuin apteekeissa. Erityiskysymys on,
voiko apteekkitoimintaan liittyvien osakkeiden luovuttamista rajoittaa erityisesti mal-
lissa, jossa apteekki-osakeyhtion (enemmistd)omistajan edellytetaan olevan proviisori
(vrt osakeyhtidlain 4 §, jonka mukaan osake voidaan rajoituksitta luovuttaa ja hankkia,
jollei yhtidjarjestyksessa maarata toisin).

Monet apteekkarit ovat perustaneet niin sanottuja sivuyhtiéita, eli apteekin tiloissa toi-
mivia osakeyhtiditd, jonka lukuun tehddan muu kuin 1dakkeiden myynti. Apteekkien si-
vuyhtiét hankaloittavat kokonaiskasityksen saamista apteekkitaloudesta. Jos apteekki-
toiminnan harjoittaminen osakeyhtiona sallittaisiin, tekisi se todennakoisesti apteekkien
yhteydessa harjoitettavan sivuyhtiétoiminnan harjoittamisen tarpeettomaksi. Sivuyhti6i-
den kieltamista tai rajoittamista voidaan arvioida apteekkitoiminnan lapinakyvyyden li-
saamiseksi, vaikka apteekkitoimintaa harjoitettaisiin jatkossakin toiminimelld. Sivuyhti-
oiden kieltamista tai rajoittamista arvioidessa on kuitenkin tunnistettava, etta erityisesti
tilanteessa, jossa sallittaisiin erdiden (itsehoito)ladkkeiden myynti apteekkien ulkopuo-
lella (paivittaistavarakaupoissa), ja nykyjarjestelman mukaisesti apteekki toimisi toimi-
nimella, apteekkien olisi haastavaa pystya hintakilpailuun paivittaistavarakauppojen
kanssa johtuen erilaisesta yhtidmuodosta ja siitd seuraavasta tuloverokannasta seka
muusta erityisesti osakeyhtidsaantelyyn liittyvasta ketteryydesta. Talldin arvioitavaksi
tulisi, tulisiko sivuyhtidtoiminnan kayttdmahdollisuutta jopa laajentaa talta osin lieventa-
maan kilpailuneutraliteettiongelmaa. Apteekkitoiminnan harjoittaminen osakeyhtidmal-
lilla vadhentaisi kilpailuneutraliteettiin liittyvid haasteita, jos pidettaisiin tarkoituksenmu-
kaisena sallia 1adkkeiden myynti myds apteekkien ulkopuolella.
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Suomen apteekkijarjestelman eras piirre on Helsingin yliopiston apteekin erityinen
asema. Kaytédnndssa Suomen apteekkimarkkinoilla toimii yksi toimija, jolla on 17 toimi-
pistetta isoissa kaupungeissa keskeisilld myyntipaikoilla ja johon sovelletaan tulovero-
tuksessa yhteisdn verokantaa. YA:n asema selvasti suurimpana toimijana on haasteel-
linen muun muassa apteekkiveroa kehitettdessa, koska apteekkiverotaulukon muutok-
set kohdistuvat helposti kaikkein voimakkaimmin siihen. Apteekkijarjestelmaa kehitta-
essa eraan huomioon otettavan seikan muodostaa se, ettd yhdelle toimijalle on sallittu
apteekkiketjumaiseen toimintaan liittyvat edut. YA:n asema on todettu EU-oikeudelli-
sissa tarkasteluissa asianmukaiseksi silla olevien erityisten velvoitteiden takia (ks. ar-
viomuistio 28.9.2018). Jos apteekkien omistajuus ja yritysmuoto vapautettaisiin, voi-
daan arvioida YA:n olevan Suomen nykyisista apteekkitoimijoista parhaimmassa ase-
massa valmistautumaan markkinan todennakdiseen uudelleenjakautumiseen ja toimin-
tansa kehittdmiseen. Muuttuvassa tilanteessa olisi arvioitava, tulisiko YA:lla edelleen
olla lainsdaddanndssa muista poikkeava asema joissain asioissa. Jos apteekkijarjestel-
maa kehitetddn voimassa olevan lupajarjestelmasta lahtien, on erilaisissa ratkaisuissa
otettava huomioon, ettd YA:n erityinen asema on EU-lainsdadannén mukainen jatkos-
sakin, ja pyrittdva I6ytdmaan tasapainoon pyrkivia ratkaisuja sen aseman suhteesta
yksityisiin apteekkareihin.

Itsehoitoladkkeiden osalta ovat eraat toimijat esittaneet, ettd ainakin eraita laakkeita
tulisi voida myyda paivittdistavarakaupoissa, jotta ladkkeiden saatavuus parantuisi.
Ratkottavaksi tulisi kysymykset muun muassa valikoiman maarittelysta (kuinka laaja ja
miten maarittyy), ladkkeiden sijoittelusta, myyjan roolista ja Iadkeneuvonnan jarjesta-
mistavasta. Periaatteellisesti keskeisind kysymyksind nousevat omistajuuteen liittyvat
kysymykset ja eri toimintalahtokohdissa olevien toimijoiden (pt-kauppa, toiminimiap-
teekkarit, niiden sivuyhtiot, YA) mahdollisuus keskinaiseen kilpailuun (ks. ylla) seka hin-
noitteluun liittyvat kysymykset. Voimassa olevan saantelyn mukaan ladketaksaa ei so-
velleta sellaiseen ladkkeeseen, jota saa myyda muuallakin kuin apteekeissa. Kaytan-
néssa merkittdvin poikkeus on nikotiinikorvaushoitovalmisteet, joita erityisena poik-
keuksena vahittaisjakelujarjestelmassamme saa myyda myods vahittaiskaupoissa, kios-
keissa ja huoltoasemilla sekd ravitsemisliikkeissa. Naihin valmisteisiin ei sovelleta
mydskaan tukkualennuskieltoa, ja apteekki voi vahentaa apteekkiveroa maaritettdessa
liikevaihdosta nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen ladkkeiden myynnin arvon. Nain ol-
len erdiden itsehoitolddkkeiden myynnin laajetessa paivittaistavarakauppoihin ltulisi pe-
riaatteellisesti ratkaista, sovelletaanko niihin hintasdantelya vai ei. Kaytanndssa paivit-
taistavarakauppojen saattaminen apteekkiverovelvollisiksi olisi todennakdisesti haas-
tavaa, joten itsehoitoladkkeet, joita myydaan muuallakin kuin apteekeissa, tulisi vapaut-
taa apteekkiverosta (jos apteekkivero sailytetaan).

Eraiden itsehoitoladkkeiden apteekkien ulkopuolinen myynti salliessa sdantelyssa tulisi
ottaa huomioon myds nykyinen nikotiinikorvausvalmisteiden saantely. Vahittaisjakelu-
jarjestelmassa ei ole perusteltua yllapitda kolmea erilaista sdantelykehikkoa laakkeiden
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myynnille (apteekkijakelu, paivittaistavarakauppajakelu ja erillinen nikotiinivalmisteiden
jakelu). Taten siis nikotiinivalmisteiden myynti jatkossakin apteekin ulkopuolella sallit-
taessa perusteltua olisi yhdenmukaistaa kaikki apteekin ulkopuolisen myynnin saan-
tely, tai ainakin arvioida onko perusteltua tehda ladkeryhmakohtaisia poikkeuksia. Ni-
kotiinikorvaustuotteiden osalta on hyvd myds ottaa huomioon tupakka- ja nikotiinipoli-
tiikan kehittamistad arvioineen tyéryhman (Sosiaali- ja terveysministeridn raportteja ja
muistioita 21/2018) huomiot siita, ettd ainakin eraiden nikotiinikorvaustuotteiden myyn-
tid muualla kuin apteekeissa olisi perusteltua nykyisesta rajoittaa —voimassa oleva laki
ei salli viranomaisen tehda riskipohjaisia poikkeuksia joidenkin nikotiinivalmisteiden ap-
teekkijakeluun palauttamiseksi. Eraiden itsehoitolaakkeiden myynti apteekkien ulko-
puolella salliessa suurena kokonaisuutena esiin tulee myos valvontaan liittyvat kysy-
mykset. Nyt kunnat valvovat nikotiinivalmisteiden myyntia apteekkien ulkopuolella, ja
tehtava siirtyy maakunta- ja sote-uudistuksessa maakunnille. Kdytdnndssa maakunnille
tulisi luoda rooli kaiken apteekkien ulkopuolisten itsehoitoladkkeiden valvonnassa,
koska Fimealla ei ole mahdollisuutta valvoa todenndkdisesti tuhansia uusia myyntipis-
teitd. Tehtava tulisi ottaa huomioon maakuntauudistuksen toimeenpanossa ja resurs-
soinnissa. Itsehoitolddkkeiden myyntiin ja valvontaan liittyvia seikkoja selostetaan laa-
jemmin arviomuistiossa 28.9.2018.

Apteekkijarjestelman, apteekkiveron ja ladketaksan suhdetta on kasitelty muistiossa
jaksossa 4.6.

Apteekkijarjestelman kehittdmiseen liittyy lukuisia kysymyksia siitd, miten jarjestelma
tukee potilaan hoitoa ja rationaalista 1adkkeen kaytt6a ja esimerkiksi tarked huomioon
otettava ilmio on, etta ladkkeiden saatavuuden lisdaminen vaikuttaa lisdavan myaos nii-
den kayttoa, eika kayttd todennakdisesti aina ole tarpeeseen perustuvaa. Muutostoi-
menpiteiden vaikutuksia tulisi arvioida kattavasti ainakin ladkkeiden saatavuuden ja
saavutettavuuden, hintojen kohtuullisuuden, palvelun laadun, liiketoiminnan lapinaky-
vyyden seka ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen toimintojen erillaan pitamisen na-
kokulmista. Ylla olevassa tekstissa on keskitetty kuvaamaan siis kaytanndssa kehitta-
mistydssa huomioon otettavia keskeisia seikkoja ja riippuvuuksia, eika se sisalla katta-
vaa kuvausta kaikista toimialaa koskevista keskeisista ilmidista eikd kannanottoa par-
haaksi arvioidusta mallista.
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Liite 6. Kansainvaliset kysymykset

EU:n l1d3kepoliittisessa keskustelussa ovat viime vuosien aikana olleet kohtuuhintaisten
laakkeiden saatavuus, tiedonvaihto myyntilupa- ja korvattavuusjarjestelmien valilla, vai-
kuttavuusnaytdn puute ja laatu, l1ddkekehityksen kannustimet seka tutkimuksen ja tuo-
tekehityksen kustannusten lapivalaiseminen. N&ihin kokonaisuuksiin liittyen on seuraa-
vassa koottuna keskeisia kysymyksia.

Kohtuuhintaisten laakkeiden saatavuus

Keskustelua laakkeiden ja erityisesti uusien innovatiivisten 1ddkevalmisteiden saata-
vuudesta on kayty EU-tasolla jo vuosia. Uusien ladkkeiden korkeat hinnat aiheuttavat
kasvavaa painetta jasenmaiden terveydenhuoltojarjestelmien kestavyydelle. Jasenmai-
den kesken on suuria eroja innovatiivisten lddkkeiden saatavuudessa. Vaikka suurin
osa innovatiivista 1d3kkeista saa myyntiluvan keskitetylld menettelylla koko EU:n alu-
eelle, joissakin jasenmaissa ladkkeet tulevat markkinoille vasta vuosien viiveen jalkeen
tai joissain tapauksissa eivat lainkaan.

EU:n lisaksi WHO tekee kansainvalisella tasolla ty6ta turvallisten, tehokkaiden ja laa-
dukkaiden laakkeiden ja rokotteiden saavutettavuuden parantamiseksi. Valmisteilla on
tiekartta 2019-2023, minka etenemisen seuranta ja tuki voi hyddyntaa ratkaisujen 16y-
tymistd tai toimeenpanoa myds EU-tasolla (http://www.who.int/medicines/ac-
cess_use/road-map-medicines-vaccines/en/)

Tiedonvaihto myyntilupa- ja korvattavuusjarjestelmien valilla

Poliittisessa puheenvuorossa korostetaan paremman tiedonvaihdon tarvetta viran-
omaisten, kuten EMA:n ja kansallisten 1dakevirastojen, sekd maksajien valilld. Uuden
innovatiivisen ladkkeen paasy markkinoille edellyttdaa seka myyntilupaa (hyvaksyttava
laatu, teho ja turvallisuus) ettd ladkkeen korvattavuutta (suhteellinen teho ja turvalli-
suus, kustannus/hyéty). Vastuu innovatiivisten ladkkeiden myyntilupakasittelystd on
EMA:lla, kun taas kustannus/hydtyarviointi, hinta- ja korvattavuusasiat kuuluvat jasen-
maille. Myyntilupa- ja korvattavuuspaatokset perustuvat osittain samoihin tutkimuksiin.
Ongelmana on suunnitella ladkekehitys siten, ettd se sujuu nopeasti, mutta tuottaa silti
riittvasti tietoa sekd myyntilupaa, ettd korvattavuutta varten. Tiedonvaihtoa myynti-
lupa- ja hinnoitteluprosessien valilla on pyritty parantamaan muun muassa myds yhtei-
silla tietokannoilla.

Maksajatatahot eivat useinkaan tieda, millaisia uusia I1&8kkeitd on tulossa markkinoille.

Laakehoitojen tulevaisuuden kartoituksella (Horizon Scanning) pyritdan selvittdmaan,
millaisia innovaatioita on odotettavissa. Jasenmaat ovatkin perustaneet vapaaehtoisia
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yhteistydrakenteita (BeneluxA, Valletta), jotta kartoitusty® olisi mahdollisimman teho-
kasta ja kattavaa. Samalla kartoitetaan mahdollisuuksia ladkkeiden yhteishankintoihin.

Pohjoismainen yhteistyo

Odotettavissa oleva markkinoille tulevien harvinaislddkkeiden maaran kasvu ja kehit-
tyva tasmalaaketiede johtavat tarpeeseen toisaalla varmistaa uusimpien hoitojen saa-
tavuus ja toisaalla hallita kustannusten kasvua. Muiden muassa STM:n harvinaissai-
rauksien tyéryhma ja Pohjoismaiden ministerineuvoston alainen harvinaissairauksien
verkosto ovat keskustelleet tarpeesta hallita 1ddkekustannusten kehitysta. Valtakunnal-
lisista tai jopa maan rajojen yli ulottuvista sairaalalddkkeiden yhteishankinnoista on tun-
nistettu olevan erityisesti hyotya kalliiden patenttisuojattujen Iadkkeiden, harvinaislaa-
kestatuksen saaneiden lddkkeiden (Orphan Drugs) ja valmiusvarastoinnin piiriin kuulu-
vien harvoin tarvittavien valmisteiden (esim. vastamyrkkyjen) kohdalla.

EU:n alueella on viime aikoina vahvistettu rajat ylittavaa yhteistyota ladkehoitojen arvi-
oinnissa ja hankinnoissa. Ensimmaisena yhteisty6ta kaynnistivat vuonna 2015 Hollanti,
Belgia ja Luxemburg. Itdvalta ja Irlanti ovat liittyneet ryhmaan mydhemmin (Benelux-A)
ja se on avoin uusille jasenille. Etela-Euroopan mailla (LaValletta) ja erailla itaisen EU:n
mailla (FairPricing) on vuonna 2017 kaynnistetyt yhteistydryhmat. Pohjoismaista tans-
kalainen Amgros on ollut aloitteellinen arviointi- ja hankintayhteistyéssa. Vuonna 2015
perustettu Nordisk Laegemiddel Forum (Nordic Pharmaceuticals Forum) on rakentanut
epavirallista yhteistoimintaa Tanskan, Norjan ja Islannin valilla. Sittemmin Ruotsi on
liittynyt yhteistydhdn. NLF:n pyrkimyksena on tunnistaa kdytannon keinoja ladkkeiden
kilpailutuksen ja hankinnan yhteisty6hon Iddkkeiden saatavuuden ja edullisten hintojen
varmistamiseksi. Lisdksi Norjalla ja Tanskalla on jo kaytdéssa yhteishankintamalleja.
Toistaiseksi NLF:ssa on edetty kdytannon projektien kautta. Suomessa on alustavasti
suunnitelmia tutustua NLF:n toimintaan, mutta ongelmana on ollut kansallisen toimival-
taisen tahon puuttuminen tdman kaltaisen yhteistyon toteuttamiseksi.

Laakekehityksen kannustimet

Vuonna 2016 hyvaksytyissa neuvoston ladkepaatelmissa, jossa arvioitiin l1adkealan jar-
jestelmien tasapainon vahvistamista EU:ssa ja sen jasenvaltioissa, komissiota pyydet-
tiin tekemaan katsaus nykyisiin EU:n sdadoksiin ja niihin liittyviin kannustimiin, joilla on
tarkoitus helpottaa investointeja ladkkeiden kehittamiseen.

Eurooppalaisessa ladkepoliittisessa keskustelussa on viime aikoina noussut esille ky-
symys, ovatko lddkkeiden kehitykseen tarkoitetut kannusteet (patentti- ja lisdsuojajar-
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jestelmat) jo niin kattavia, ettd ne hidastavat uusien ladkevalmisteiden markkinoille-
paasya. Toisaalta jarjestelma suojaa tutkivan ladketeollisuuden innovaatiotoimintaa.
Keskustelu asiasta jatkunee myos tulevina vuosina.

Komissio tilasi 1&d4kealan kannustimiin liittyvan tutkimuksen'®, joka julkaistiin touko-
kuussa 2018. Selvityksen mukaan ladkevalmisteiden suoja on Euroopassa maailman
kattavampia. Tutkimuksessa mukana olleiden I&d8kevalmisteiden suoja-aika oli kuiten-
kin vuosina 1996-2016 vahentynyt 15 vuodesta 13 vuoteen. Laakkeiden kehitykseen
kuuluva aika oli lisdantynyt 10-15 vuotta. Komissio valmistelee parhaillaan kokonaisar-
viointia lastenlaékkeiden ja harvinaissairauksien kehittamista saatelevien asetusten toi-
minnasta ja yhteisvaikutuksista. Arviointi tullaan julkaisemaan vuoden 2019 aikana.

EU:n tasolla on ollut esilla, etta tarvittavien lisdselvitysten jalkeen tulisi luoda kokonais-
suunnitelma, jonka avulla EU saataisiin houkuttelevaksi alueeksi I1ddkekehitykselle (kil-
pailukyky) ja jossa innovatiiviset ladkkeet (kehityksen tuki ja arvioinnin nopeuttaminen)
saataisiin nopeasti kayttéon terveydenhuollossa kaikille niitd tarvitseville (hinta ja kor-
vattavuus). Suunnitelman toimeenpanemiseksi olisi syyta keskustella ladketeollisuuden
osuudesta sen toteuttamisessa. Esilla pitdisi olla ainakin Id&kkeiden hinnoittelu ja sen
l&pinakyvyys.

Vaiheittaista ja laajaa lahestymistapaa puoltaa myds Itavallan EU:n puheenjohtajuus-
kaudella julkaistu, European Observatoryn tekema selvitys "Ensuring access to medi-
cines: How to stimulate innovation to meet patients needs”. Selvityksen mukaan vain
kattava lahestymistapa, jossa yhdistyvat innovaatioiden rahoituksen takaaminen, 1aa-
kehoidon vaikuttavuusnayton optimointi ja sdantelyvaatimusten yhdenmukaistaminen,
voi tehokkaasti korjata tunnistettuja puutteita.

Tutkimuksen ja tuotekehityksen kustannusten lapivalaiseminen

Laakevalmisteen kehittdmiskustannukset ovat merkittavat. Erilaisilla julkisilla raken-
teilla ja rahoitusjarjestelyilla tuetaan merkittavasti I1ddkealan kasvun tekij6ita ja innovaa-
tiotoimintaa. Tavoitteena on, etta nykyisia saantoja sovelletaan asianmukaisesti ja etta
kannustimet ja palkkiot jakautuvat tasapuolisesti.

Talld hetkelld on epéselvaa, mika on julkisen rahoituksen merkitys ladkekehityksessa
ja mista yksittaisen ladkevalmisteen kehityskustannukset koostuvat. Lapinakyvyys olisi

'9 Copenhagen Economics: “Study on the economic impact of supplementary protection certifi-
cates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe”. Saatavilla https://publications.eu-
ropa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/language-
en/format-PDF/source-76829547
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tarkeaa erityisesti ladkevalmisteen hintaa arvioitaessa. Eurooppalaisessa ladkepoliitti-
sessa keskustelussa on yha useammin tuotu esille, ettd I1ddkeyritysten olisi annettava
tietoja kehitystydhon kaytettyjen julkisten investointien maarasta jo osana ladkevalmis-
teen myyntilupaprosessia.
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