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Ndkokulmia ladkehoitoon ja laakkeiden jakeluun liittyvistda muutostarpeista

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn kokonaisuuteen

Kansaneldkelaitos kannattaa ladkealan ja sen kehittamistarpeiden tarkastelemista kokonaisuutena ja
koko ladkehoidon ketju huomioiden. Lisaksi on tarkeda tehda pitkan aikavalin kehittamistyota seka
rakenteellisia uudistuksia yksittdisten toimenpiteiden sijaan. Kansaneldkelaitos pitda hyvana sita,
ettd rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman linjauksia ja tavoitteita on huomioitu
muistiossa ja etta niitd on kehitetty eteenpain. Kansaneldkelaitos kannattaa muistiossa esitettya
nakemysta siitd, ettd valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma ja sen vahvuudet sdilytetdaan
jatkossakin. Kansallinen ladkekorvausjarjestelma on yhdenvertainen eri alueilla asuville henkildille ja
ladkekustannusten suorakorvausmenettely edistaa ladkkeiden saatavuutta. Kansaneldkelaitos on
valmis sdilyttdmaan nykyisen roolinsa lddkekorvausjarjestelman toimeenpanossa seka edelleen
kehittdmaan korvausjarjestelmaa ja Kansaneldkelaitoksen tehtavia.

Kansaneldkelaitos kiinnittda huomiota siihen, ettei ladketukkujen ja ladkeyritysten roolia
ladkehoidon ketjussa ole avattu laajemmin muistiossa. Esimerkiksi |ddkeyritysten velvollisuus tuoda
valmiste markkinoille, kun se on saanut myyntiluvan tai velvollisuus tuoda markkinoille
korvausjarjestelman ja asiakkaan kannalta jarkevia pakkauskokoja, tulisi arvioida. Lisaksi tulisi
arvioida, millainen rooli ladketukulla voisi olla rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa,
huomioiden esimerkiksi ladketukkujen ja ladkeyritysten valiset sopimukset seka ladketukkujen ja
apteekkien valiset toimitusehtosopimukset.

Kansaneldkelaitos pitaa tarkeana, etta ladkehoitoketjua tarkastellaan kokonaisuutena arvioimalla,
miten potilas liikkuu terveydenhuollossa sekd miten tiedot ja kustannukset liikkuvat toimijoiden
valilla. Lisdksi Kansaneldkelaitos kannattaa avoapteekkien, perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon yhteistyon lisdamista ja sitd, etta alueellisessa ohjauksessa huomioidaan myos
avoapteekkien rooli.
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Kansaneldkelaitos toteaa, ettei muistiossa tarjota nakokulmia siihen, miten yha yksilollistyva
ladkehoito huomioidaan ladkehuollon kokonaisuudessa tai mika taho hoidot rahoittaa.
Kansaneldkelaitos pitda tarkeana tavoitteena lddkehuollon rahavirtojen lapinakyvyytta, jolloin
keskustelu laakehuollon kehittdmistarpeista helpottuisi. Talla hetkella yleisesti ei tunneta esimerkiksi
tukkuliikkeiden katteita. Myos apteekkien kokonaistalous hahmottuu osakeyhtididen vuoksi
huonosti. Ladketaksa ja apteekkivero perustuvat sindnsa saddoksiin mutta muodostavat niin
monimutkaisesti hahmottuvan kokonaisuuden, etta lapinakyvyydesta ei voi enaa puhua.

Kansaneldkelaitos kiinnittda huomiota myos siihen, ettei muistiossa tuoda riittavasti esiin
potilasndakdkulmaa. Yksittdisen potilaan ladkehoidon rationaalisuus johtaa my6s kokonaisuudessa
ladkehoidon rationaalisuuteen. Potilasnakdkulma tulisi huomioida myos ladkejakelun
kehittamisessa. Asiakaspalautteissa todetaan toistuvasti, etta kaikkia asiakkaan tarvitsemia ladkkeita
tai kolmen kuukauden ladkemaarada ei saa kerralla apteekista, koska valmistetta ei ole riittavasti
apteekin varastossa. Talloin asiakas voi joutua maksamaan laakekohtaisen omavastuun ja/tai
toimitusmaksun useampaan kertaan, mika on haasteellista etenkin pienituloisille asiakkaille.
Asiakkaan kannalta apteekin varastonhallintaan liittyvat haasteet ovat tulleet esiin erityisesti, kun
ladkkeiden toimitusvaliseurantaa on ulotettu kaikkiin korvattaviin valmisteisiin — joskin
toimitusvaliseuranta on rationaalisen ladkekayton periaatteiden mukaista.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyihin linjausehdotuksiin

Huomionne liittyen maakuntien rahoitusvastuuseen avoterveydenhuollon ladkehoidosta. Kysymysta
tarkennettu 18.3.2019 seuraavasti: Huomionne liittyen mahdolliseen ladkehoidon rahoituksen
muutokseen® tulevaisuudessa?

* valtion rahoitusosuuden avohuollon Idédkehoidosta siirto vahvemmille jérjestdjdlle Idédkekorvausmenon
osittaiseen rahoittamiseen

Kansaneldkelaitos pitda kannatettavana sitd, ettd rahoitusvastuuta ladkekustannuksista siirtyy
alueelliselle toimijalle, jolla on kannuste ottaa huomioon seké lddkehoidon kustannukset ettd sen
oman toiminnan vaikutukset julkiselle taloudelle. Talla voisi olla vaikutusta osaoptimoinnin
vahentamiseen. Aluetasolla oleva laakkeen maaraamisen ohjaus ja budjetointi olisi [ahempana
ladkkeen maaraajia, mika auttaisi ndkemaan paremmin erilaisten hoitovalintojen vaikutukset.

Kansaneldkelaitos yhtyy muistiossa esitettyyn nakemykseen siitd, ettd ladakehoidon
rahoittamistarvetta toimeentulotuen kautta on syyta selvittaa tarkemmin. Toimeentulotuella
taataan, etta pienituloisuus ei ole este asiakkaalle tarpeellisten ladkkeiden hankkimiselle.
Perustoimeentulotuki ei kuitenkaan saisi muodostaa ehdoiltaan sairausvakuutuslain periaatteista
merkittavasti poikkeavaa jarjestelmda. Myos talta osin on varmistettava, etta rahoitus ohjautuu
kustannusvaikuttavaksi osoitettuun hyvan hoitokdytannon mukaiseen hoitoon seka kohdentuu
kansalaisten tarpeisiin ndhden tasapuolisesti. Lddkehoidon kustannusvaikuttavuutta tulisi voida
arvioida myos toimeentulotuen toimeenpanossa. Arvioinnin ei tulisi kohdistua ainoastaan
mahdolliseen terveyshyotyyn tai asiakkaan kokemukseen ladkkeen vaikutuksista.
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Kansaneldkelaitos pitaa valttamattomana sita, ettad apteekkitaloutta tarkastellaan kokonaisuutena.
Lisaksi Kansanelakelaitos pitda tarkeana sen selvittamista, miten apteekkien toteuttamat
terveyspalvelut voisivat tukea rationaalisen ldadkehoidon onnistumista.

Kansaneldkelaitos kiinnittda huomiota siihen, etta apteekin katteen siirtdminen toimitusmaksuun
lisaisi pienissa erissa ladkkeensa ostavien kustannuksia ja kannustaisi ostamaan mahdollisimman
suuria ladke-eria, mika ei ole valttamatta rationaalisen ladkekdyton periaatteiden mukaista.
Rationaalista ladkekayttda olisi monissa tilanteissa ostaa ladkkeet pienissa erissa, ja tahan voitaisiin
kannustaa viikkokohtaisen omavastuun kayttéonotolla tai poikkeavan ldadkekohtaisen omavastuun
kayton laajentamisella. Talloin asiakkaan maksamat omavastuut eivat olisi riippuvaisia siita, kuinka
suuren ladke-eran han ostaa kerrallaan. Lisaksi viikkokohtainen omavastuu auttaisi reaaliaikaisen
suorakorvausmenettelyn toteuttamisessa. Pienempiin ladketoimitusmaariin suhteutettu omavastuu
edellyttaisi sitd, etta markkinoilla on pienia pakkauskokoja, jotka ovat korvattavia. Talla voisi olla
vaikutuksia ladkemarkkinoihin ja kustannuksiin, joten asia vaatisi tarkempaa selvittamista. Lisaksi
olisi arvioitava, olisiko apteekin toimitusmaksu jyvitettdava vastaavasti.

Muistiossa on todettu, ettd euromaaraisesti tarkasteltuna apteekin myyntikate kalliissa ladkkeissad on
kohtuuton. Kansaneldkelaitos katsoo, etta erityisesti kalliiden ldakkeiden, harvinaisladkkeiden,
erityisluvallisten ladkkeiden ja |adkkeellisen hapen jakelujarjestelmaa tulisi pohtia. Esimerkiksi
kilpailutusten avulla nama pienen kayttajakunnan ladakkeet voitaisiin saada hankittua edullisemmin,
osaoptimoinnin riski pienenisi ja saaddésmuutoksien kautta ne voitaisiin sisallyttaa
korvausjarjestelmaan. Ladkkeiden kustannusvaikuttavuus tulisi kuitenkin edelleen arvioida
kansallisesti tai keskitetysti.

Muistiossa todetaan, etta voisi olla tarpeen arvioida, tulisiko korvattavista ladkkeista maksaa
arvonlisaveroa. Kansaneldkelaitos kannattaa tallaisen arvioinnin tekemista.

Huomionne liittyen kansallisen ohjauksen vahvistamiseen

Kansaneldkelaitos kannattaa erityislupamenettelyn kdytantojen ja vaihtoehtojen arvioimista ja
uudistamista siten, ettd rationaalinen ladkehoito ja kustannusten hallinta olisivat mahdollisia.

Muistiossa on tunnistettu ladkealan toimijoita valvovia viranomaisia. Kansaneldkelaitos toteaa, etta
sen lakisdaateinen tehtdva sairausvakuutuksen toimeenpanijana sisaltada myds valvontatehtavan.
Kansaneldkelaitos seuraa ja valvoo sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja
maaraysten noudattamista ja toteuttamista. Kansaneladkelaitos voisi paremmin toteuttaa
valvontatehtdvaansa, jos silla olisi laajemmat tiedonsaantioikeudet esimerkiksi Reseptikeskuksen
tietoihin. Ladkealan toimijoiden varsinainen valvontatoimivalta on toki Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealla. Fimean valvonta ei kuitenkaan kohdistu ladkehoidon sairausvakuutuslain
mukaiseen tarpeellisuuteen tai suorakorvausten oikeellisuuteen.
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Yhtena esimerkkina Kansaneldkelaitoksen valvontatehtavan toteuttamisesta voidaan mainita
muistiossakin esitelty ladkemaarayspalaute. Kansaneldkelaitos pitaa tarkedna, etta
Kansaneldkelaitoksen ladkemaardyspalautetta kehitetdan osana kansallista ohjausta tai luodaan
uusia kansallisia palautejarjestelmia. Kansaneldkelaitoksen nykyinen kohdennettu tiedolla ohjaava
ladkemaarayspalaute kohdentuu vuosittain valittavaan aihepiiriin ja tiettyyn ongelmatapaukseen.
Laakarit valikoituvat palautekirjeen saajiksi oman ladkemaardyskdytantonsa perusteella, mika
tutkimusten mukaan parantaa palautteen vaikuttavuutta. Nykyisen kohdennetun
ladkemaarayspalautteen ongelmana on se, ettei lddkehoitotietoa voi yhdistaa diagnoositietoon,
mika rajaa ladkeostojen rekisteritiedon perusteella maariteltavissa olevien ongelmatapausten
maaraa ja siten palautteen vaikutusta. Lainsaadannalla tulisi varmistaa oikeus yhdistaa potilastietoa
laakemaaraystietoon ohjauksen varmistamiseksi.

Kansaneldkelaitos katsoo, etta sairaala- ja avohoidon ladkkeiden arviointitoimintaa on
yhtendistettava niin, ettd ladkehoidon maaraamisessa ja kdyttdonotossa on yhtenevat periaatteet.
Lisaksi sairaalassa ladkehoitoa aloitettaessa olisi syyta arvioida asiakkaalle avohoidossa muodostuvat
kustannukset ja mahdollisuus kayttaa ladketta.

Huomionne liittyen alueellisen ohjauksen muodostumiseen

Laakkeen maadraamisen lainsdadantd mahdollistaisi jo nykymuodossaan rationaalisen lddkehoidon
toteuttamisen nykyistd paremmin. Kansaneldkelaitoksen nakemyksen mukaan huomiota olisi
kiinnitettava siihen, kuinka varmistetaan, ettd ldadkkeenmaaraamisasetuksessa saddetyt rationaalisen
ladkkeenmaaraamisen periaatteet jalkautuvat terveydenhuoltoon. Esimerkiksi biologisissa laakkeissa
on nahtdvissa, ettei ladkkeenmaaraamiskaytanto ole siirtynyt biosimilaareihin, vaikka lainsaadanto
on luonut tahan edellytykset. Muistiossa kuvataan esimerkkina alueellisesta ohjauksesta
palveluntuottajien velvoite edistaa rationaalista ladkehoitoa biosimilaareja maaraamalla ja
ladkehoidon kokonaisuuden hallinnalla potilastasolla. Kansaneldkelaitos kannattaa tallaisten
keinojen kdyttoonottoa. Lisdksi Kansaneldkelaitos nakee tarkedna muistiossa esitetyn taloudellista
ladkkeiden maaraamista ohjaavien tarkoituksenmukaisten tyovalineiden saatavuuden.

Huomionne liittyen tiedonhallinnan ja digitaalisten ty6kalujen kehittamiseen

Kansaneldkelaitos pitaa laadkityslistaa tarkeimpana ja priorisoitavana tyovalineena. Ladkityslista tulee
toteuttaa siten, etta potilaan laakitystiedot ovat ajantasaiset ja oikeat. Lisdaksi on maariteltava,
kenelld on vastuu tietojen paivittamisesta.

Kansaneldkelaitos kiinnittaa lisdksi huomiota siihen, etta potilaan mahdollisuus kieltda reseptin
ndakyminen muulle terveydenhuollolle vaarantaa potilasturvallisuutta. Potilas voi kieltda sahkoisten
reseptien ndkymisen apteekissa ja terveydenhuollossa, mika vaikeuttaa hoidon kokonaisuuden
arvioimista.

Kansaneldkelaitos on kiinnittanyt huomiota ladkemaarayksen kahden vuoden kestoon liittyviin
potilasturvallisuuden haasteisiin. Kokonaislaakityksen seurannan kehittamiseen pitaisi luoda
velvoitteita ja tyokaluja ladkareille, hoitohenkilékunnalle ja apteekeille. Esimerkiksi ladkemaaraysten
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mitatéiminen on potilastietojarjestelmissa vaikeaa ja aikaa vievaa, minka vuoksi terveydenhuollossa
ei valttamatta tehda ladkemaarayksen mitatointia esimerkiksi laakityksen vaihtuessa tai muutoin
muuttuessa, vaan kirjoitetaan uusi ladkemaarays. Kansanelakelaitos pitaa valttamattomana, etta
reseptien mitdtéiminen tehdaan potilastietojarjestelmissa helpoksi.

Kansaneldkelaitos toteaa, ettei potilastietojarjestelmien kehittdjilla ole talla hetkella velvollisuutta
kehittaa jarjestelmia rationaalisen ladkehoidon suuntaan, esimerkiksi parantamaan ladkehoidon
seurantaa tai tukemaan edullisen valmisteen valintaa. Esimerkiksi biologisten valmisteiden
hintakilpailun edistamisessa olisi tarkeaa, etta jarjestelma ohjaisi ladkaria valitsemaan
vaihtoehtoisista valmisteista sopivimman ja edullisimman.

Kansaneldkelaitos katsoo, ettd potilastietojarjestelmia ja apteekkijarjestelmia olisi kehitettava
mahdollistamaan apteekin ja terveydenhuollon viliset yhteydenotot tarvittaessa. Talla hetkelld
apteekkien on hankala tavoittaa ldadkkeen maaraajaa, jos ladkemaarayksesta tai ldadkehoidosta on
kysyttavaa.

Kansaneldkelaitos pitaa tarkeana olla mukana korvattavien ladkkeiden jakeluun liittyvien uusien
toimintatapojen ja jarjestelmien kehittamisessa, jotta lddakkeiden suorakorvausmenettelyyn liittyva
toimeenpano voidaan ottaa niissa huomioon jo suunnitteluvaiheessa.

Huomionne liittyen kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistamiseen

Vaikka rahoitusvastuuta siirrettaisiin alueellisille toimijoille, Kansaneldkelaitos pitda
valttamattémana, etta alueellinen yhdenvertaisuus varmistetaan kansallisella ohjauksella.
Kansaneldkelaitoksen nakemyksen mukaan HTA-arvioinnin kehittaminen kansallisesti yhtendiseksi
olisi tarkea priorisoida ja arviointitoiminnalle tulisi luoda konkreettiset tavoitteet.

Kansaneldkelaitos on tunnistanut haasteita Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO)
roolissa ja sen antamien suositusten oikeudellisessa asemassa. PALKOn tehtdvana on antaa
suosituksia siitd, mitka tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin
rahoitettuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Kaytanndssa voidaan joutua
tilanteeseen, jossa PALKO on antanut kielteisen suosituksen tietysta laakehoidosta mutta sama
avohuollon ladkehoito on ladkkeiden hintalautakunnan paatoksella korvattavaa. Kansanelakelaitos
saattaa siis toisaalta korvata tiettya ladkehoitoa mutta jattaa korvaamatta siihen liittyvan
sairaanhoitokustannuksen.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn tiekarttaan ja etenemissuunnitelmaan
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Kansaneldkelaitos pitaa tarkeana sitd, ettd suunnittelutyotad tehdaan pitkalla tahtdimelld ja useiden
hallituskausien yli. Kehittamistyon tulee olla lapindkyvaa ja sita tulee arvioida. Kansaneldkelaitos
kiinnittad huomiota siihen, etta tiekartan mukaan HTA-arviointia kehitettaisiin vield vuonna 2031.
Kansaneldkelaitos pitaa tarkeana, ettda HTA-arviointien kehittdminen nostettaisiin aikataulussa
ylemmalle prioriteetille.

Turunen Marjukka
Kansanelakelaitos
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