. 54,2019
~ Laakeasioiden
~ kokonaisuus ja tiekartta




TYOLLE ANNETTUJA TAVOITTEITA

1) Ohjauksen ja koordinaation tarkastelua laakehoidon
rationaalisuuden edistamiseksi
- Yleiset linjausehdotukset ladkehoidon rahoituksen
muutokseen osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta

7) Laakkeiden vahittaisjakelujarjestelman tarkastelua

3) Useiden vuoden 2018 aikana valmistuneiden eri ladkeasioita
koskevien selvitysten keskeisten kehittamisehdotusten tarkastelu
ja riippuvuuksien tunnistaminen

/) Luoda kokonaiskuva laakeasioiden ajankohtaisista kysymyksista
ja tiekartta eri kehittamistoimenpiteiden vaiheistetulle
toteuttamiselle



Toimintaymparisto ja nykytila



TOIMINTAYMPARISTON ILMIOT

Kysynta kasvaa

Tarve kasvaa

Tarjonta lisaantyy

ehittaa uusia Innovaatioita



nNn | L WIN | =

TOIMINTAYMPARISTON MUUTOS

VAESTON IKAANTYMINEN
TAUTIKIRJON MUUTOKSET

LAAKEHOITO KOHTI
YKSILOLLISTA HOITOA

LAAKETEOLLISUUDEN
GLOBAALI LIIKETOIMINTA

RAJAT YLITTAVAT ILMIOT

UUDET TEKNOLOGIAT
JA DIGITAALISUUS

Palveluntarve, saavutettavuus,
rahoituksen riittavyys

Vaikuttavuus- ja
turvallisuusnaytto

Ladkkeiden saatavuus ja
hinnoittelu

Terveysturva ja mikrobilaakeresistenssi
Rajat ylittavit terveyden- ja
laakehuollon palvelut

Laadun, turvallisuuden, vaikuttavuuden
ja kustannusten hallinnan ratkaisut

Edellyttaa muutoksia
rationaalisen laakehoidon
tavoitteiden ja rahoituksen
tasapainon saavuttamiseksi



LAAKEHOIDON NYKYTILAN HAASTEITA

VAIKUTTAVUUS,
TURVALLISUUS JA LAATU

* Kokonaisuuden
hallinnan puute potilastasolla

» Paatoksenteko laakehoidon ja
laakkeettoman hoidon valilla

« Ladkehoitoprosessin turvallisuus
jalaatu yksikoissa (Haipro)

* Rationaalista ladkehoitoa
tukevien digitaalisten tydkalujen
ja toimintamallien puute

» Hoitoon sitoutuminen heikkoa

YHDENVERTAISUUS

* Alueelliset julkisen terveyden-
huollon kayttéonottopaatokset

¢ Erilaiset maaraamiskaytannot

1

Oikea aikainen ja
sopiva laakitys

—_

—

TALOUDELLISUUS

s Kestidvin julkisen rahoituksen hallinta

» Ladkkeiden kayttajien maksuosuus
on korkea

* Biosimilaarien kidyttéonotton vihaisyys
ja hintakilpailun toimivuus

¢ Hoitovaihtoehdon valinta ilman etta
huomioidaan vaikutuksia hoidon
kokonaiskustannuksiin tai
ladkkeenkayttdjan kustannuksiin



LAAKEHOIDON ARVOKETIU
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Tavoitteena laakkeiden
jarkeva kaytto ja
kustannusten hallinta




Ohjaus- ja rahoitusjarjestelman
yhtaaikainen kehittaminen



VAHVEMMILLE ALUEELLISILLE JARJESTAJILLE
RAHOITUSVASTUUTA AVOTERVEYDENHUOLLON
LAAKEHOIDOSTA

: OS|tta|nen rahoitusvastuu ladkehoidosta kannustaisi jarjestajia
tarkastelemaan laakehoitoa kiinteana osana palvelujarjestelman
kokonaisuutta

* ottamaan huomioon oman toimintansa vaikutukset julkiselle
taloudelle aiheutuviin kokonaiskustannuksiin ja asiakkaiden
terveyteen ja toimintakykyyn kokonaisuutena

° seuraamaan ja kehittamaan laakehoitoprosesseja

° ohjaamaan ladkkeen maaradamista kansallisten linjausten
mukaisesti

° seuraamaan ja arvioimaan ladkehuollon palveluja
(saavutettavuus, riittavyys, asiakaspalaute)

* tukemaan nykyista paremmin ladkehoitojen ja palvelujen valintaa
tavoitteena edistad asiakkaiden toiminta- ja tyokyvyn sailyttamista
ja omatoimista selviytymista

° Rabhoitusjarjestelman kehittaminen edellyttad ohjauksen rinnakkaista

kehittamista

10



LAAKEHOIDON RAHOITUS NYKYISIN

11

Sairaalassa tai muussa julkisessa laitoshoidossa toteutettavan
ladkehoidon rahoitus on osa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen rahoitusta, rahoittajina ovat kunnat (sis. kuntien
valtionosuudet) ja asiakkaat asiakasmaksuilla

Avoterveydenhuollon ladkekorvausmenot rahoitetaan valtion ja
vakuutettujen rahoitusosuuksilla sairausvakuutuksen
sairaanhoitovakuutuksen kautta, lisaksi asiakkaat maksavat
omavastuuosuuksia korvattavista ladkkeista
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Laakeryhma Institutionaalinen rahoittaja




LAAKEHOIDON RAHOITUKSEN MUUTOS

* Lahtdkohdat
° Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetaan
(avohuollon laékkeissa) ja Kela vastaa
ladkekorvausjarjestelman toimeenpanosta
* Korvausjarjestelméa kattaa kaikissa terveyspalveluissa tehdyt
ladkemaaraykset samoin periaattein
* Kansalliset korvattavuuspaatokset
° Siirretdan ladkekorvausten valtion rahoitusosuus vahvempien
alueellisten jarjestajien rahoitusvastuulle
° Ehdotus edellyttda perusteellista arviointi- ja valmisteluty6ta
pohjautuen sote-jarjestamismalliin ja sen rahoitusratkaisuihin

13



LAAKEHOIDON RAHOITUKSEN MUUTOS

14

Sairaalassa tai muussa julkisessa laitoshoidossa toteutettavan
ladkehoidon rahoitus on osa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen rahoitusta, rahoittajina ovat nykyista vahvemmat
jarjestajat ja asiakkaat asiakasmaksuilla

Avoterveydenhuollon ladkekorvausmenot rahoitetaan alueellisten
jarjestagjien ja vakuutettujen rahoitusosuuksilla
sairausvakuutuksen sairaanhoitovakuutuksen kautta, lisaksi
asiakkaat maksavat omavastuuosuuksia korvattavista laakkeista

Ahvenanmaan maakunnan kanssa sovitaan uudistuksen
toteuttamistavasta ja toimeenpanosta
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Kansallisen ohjauksen vahvistaminen



G, |LAAKEHOIDON KANSALLINEN OHJAUS

=% NYKYISIN

Valvira Fimea THL
“HTA” e
Valvonta
Ohjaus ja neuvonta AVt w

* Laakelaki ** Tartuntatautilaki § 44
§41,54¢c,d

Saadokset
Ohjaus (suositukset)
Hankkeet

Méaaraykset ja ohjeet
Luvat ja valvonta
Hankkeet
Verkostot
Oppaat




KANSALLISEN OHJAUKSEN VAHVISTAMINEN

* Ohjaus- ja rahoitusjarjestelman yhtaaikainen kehittaminen
* Tuetaan sellaisia lddkehoitoja ja palveluita, jotka edistavat
vaeston tyo- ja toimintakyvyn sailyttamista ja omatoimista
selviytymista
* Mahdollistavat potilaalle tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan
hoitovaihtoehdon
* Lainsaadanndssa vahvistetaan ladkekorvausjarjestelman
tavoitetta myds edistaa tarkoituksenmukaisen ladkehoidon
toteutumista
* Laakehoitojen kansallisilla arvioinneilla luodaan puitteet
yhdenvertaisen ladkehoidon toteuttamiselle
* Julkisesti rahoitettu laakehoidon kokonaisuus:
|a&kekorvausjarjestelma ja julkisessa terveydenhuollossa
kaytettavat ladkkeet
* Maarittyy laaketieteellisin perustein, nayton ja
kustannusvaikuttavuuden arvion perusteella
18



ARVIOINTITOIMINTA JA PAATOKSENTEKO

* Arviointitoimintaa ja sen laatua ja osaamista kehitetdan resursseja ja
yhteistydta vahvistamalla
* Avoterveydenhuollon laakkeet
Hila
Kela
° Sairaalaladkkeet
Fimea
Palko ja sen ladkejaos
FINCCHTA ja kunnat, kuntayhtymat, sairaanhoitopiirit (= maakunnat, Ahvenanmaa)
° Rokotteet
- THL

° Sairaala- ja avoterveydenhuollon ladkkeiden arviointitoimintaa
yhteensovitetaan mukaan lukien horizon scanning-toiminta

* Uusien ladkkeiden kayttoonottoon liittyvien epavarmuuksien hallinta
edellyttda innovatiivisia toimintamalleja (hallitun kayttoonoton mallit)

19



Alueellisen ohjauksen muodostaminen



JARJESTAJAN TEHTAVA LAAKEHOIDOSSA

* Jarjestajan tulee seurata seka ohjata ja valvoa rationaalisen
ladkehoidon toteutumista alueellansa
° Ohjaa saaddsten, kansallisten linjausten ja asetettujen
tavoitteiden toimeenpanoa palvelutuotannossa
° Tarvitaan erilaisia ohjausinstrumentteja
* Ulottuvuuksia:

« Laakkeen maaraaminen
« Laakehoitoprosessien turvallisuus
« Laakehoidon vaikuttavuus ja laatu

« Laéakehoidon taloudellisuus, yhdenvertaisuus (YTA,
kansallinen vertailu)
° Ahvenanmaan maakunnan tehtavat

21



ALUEELLISEN OHJAUKSEN VARMISTAMINEN

* Alueellisen ohjauksen varmistaminen saadoksella
* Alueellisen ladkehoidon ohjauksen resurssien ja
yhteistydalueittain tapahtuvan koordinaation varmistamiseksi
seka kansallisen ohjauksen yhteensovittamiseksi ladkehoidon
ohjauksesta, seurannasta ja valvonnasta voisi olla tarpeen saataa

tarkemmin lainsdaddannossa (sote-lait yksin ei varmista tarvittavaa
ohjausta)

° Edellyttda kansallista tukea
* Tiedonhallinta — jarjestajan tietotarpeet
* Laakehoidon indikaattorit — KUVA (Fimea jatkoty0)
* Laéakehuollon tietopaketti
* Kansallisen raportoinnin kehittaminen (Fimean ja Kelan
Laadketilasto)
* Ahvenanmaan maakunnalla on oma toimivalta terveydenhuollossa,
valtakunnan toimivallassa ovat apteekkilaitos ja ladkkeet

22



ALUEELLISEN JA KANSALLISEN OHJAUKSEN
YHTEENSOVITTAMINEN

- Laakekorvaus-

Saadokset T .
Ohjaus (paatokset, suositukset) JtafJeStdman
Hankkeet oimeenpano

- Tietotuotanto

|

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

Vahvemmat EREELCER
Jarjestajan ohjausinstrumentit alueelliset §41,54c,d
jarjestajat* Tartuntatautilaki § 4
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Tiedonhallinnan ja digitaalisten
tyOokalujen kehittaminen



TIETOA ON PALJON, MUTTA SE ON HAJALLAAN
JA VAIKEASTI KOOTTAVAA

Suomen laaketilasto
Laakehuollon tietopaketti
KUVA indikaattorit, mm.
Mikrobilagdkkeet
Bentsodiatsepiinit
lakkaiden ladkehoito
THL tietoikkuna
Terveydenhuollon kansalliset [aaturekisterit
Fimean tietovarannot
Valviran tietovarannot
Kelan tietovarannot
Etuustiedot
Kanta ja Reseptikeskus
Palvelutuotannon tietovarannot
Ladketietokanta
Ladkeinformaatio
Tyovalineet ja konsultaatiot ammattilaisille
Ladkkeiden kayttajat



https://www.kela.fi/tilastojulkaisut_suomen-laaketilasto
https://media.sitra.fi/2017/10/06112814/Lapivalaisussa_sosiaali_ja_terveydenhuollon_laake_ja_matkakustannukset.pdf
https://thl.fi/fi/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimukset-ja-hankkeet/sote-tietopohjan-kehittamishanke/kansallisen-mittariston-valmistelu-kuva-indikaattorit-
https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/tietopohja-ja-arviointi/indikaattorit-tietoikkunassa-kokeiluversio-testattavana
https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/tietopohja-ja-arviointi/terveydenhuollon-kansalliset-laaturekisterit
https://www.kela.fi/laaketietokanta
http://www.terveysportti.fi/terveysportti/dlr_laake.koti?p_hakuehto=l%C3%A4%C3%A4keinformaatio
https://www.terveyskirjasto.fi/terveyskirjasto/tk.koti?p_artikkeli=dlk01146

Eksotessa toteutettu ladkehuollon
tietopaketti-pilotti (Sitra ja STM)
* monila&kityt potilaat ovat paljon
palvelua tarvitsevia
* kalliit ladkekustannukset eivat
valttamatta suoraan ennusta
lisdantynytta sote-palveluiden
kayttoa
Laakehoitoa tulisi tarkastella nykyista
tiiviimmin osana muita sote-palveluja
ja tasta hyotyisivat erityisesti paljon
palveluja ja monia eri ladkkeita
kayttavat ihmiset.
Esimerkiksi yli kahtakymmenta eri
laékevalmistetta kayttavien
asiakkaiden osuus oli 1,9 prosenttia
vaestosta vuonna 2016, mutta
kokonaisuutena heidan
palveluidenkayttonsa kattoi n. 11
prosenttia koko sote-kustannuksista
Etela-Karjalassa
* Asiakasprofilointi
* Asiakasohjauksen
kohdentaminen
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https://media.sitra.fi/2017/10/10102339/Lapivalaisussa_sosiaali_ja_terveydenhuollon_laake_ja_matkakustannukset1.pdf

TIEDONHALLINNAN KESKEISET HANKKEET

* Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit, 2018-2019
* Kansallisten laaturekistereiden organisointi, rahoitus ja yllapito — selvitys
* Laakehoidon KA, kevat 2019
* Ohjausta ladkehoidon tiedonhallinnan kehittamiseen
«  Erityiskysymyksia ja lainsdaadantoa
« Tarvitaan yhtendisempé&a ja tavoitteellisempaa tytskentelya
* Syotteet kansalliseen ohjauksen ja valvonnan hankkeeseen (TOIVO)
* Laakehuollon tietopaketti
* Kustannusten jakaantuminen maakunnissa Sitra/STM laakehuollon
tietopaketti tyohon pohjautuen
* Tietojarjestelmien kehittamisen tarpeet
* Syotteet kansalliseen ohjauksen ja valvonnan hankkeeseen (TOIVO)
* Toimivat digitaaliset tyokalut eri kayttotarkoituksiin: ohjaus, jarjestaminen,
tuottaminen, ammattihenkilo, kansalainen
* Laaketietokannan jatkuva kehittaminen

27



Rahoituksen kestavyys



LAAKKEEN ELINKAARESTA RAHOITUKSEEN
TASAPAINOA

¢ Laakkeiden hintakilpailua (geneeriset laakkeet ja biosimilaarit) edistettava patentin
paattymisen jalkeen
* Hintakilpailu ei kdynnisty vapaaehtoisesti
* Esim. arvioitava viitehintajarjestelman ja ladkevaihdon kehittamistarpeet ja
osana kokonaisuutta vahvistettava apteekin hintaneuvontavelvollisuuden
toteutumista
* Taloudelliseen ladkkeen maaraamiseen tulee kohdentaa ohjausta nykyista
vahvemmin
* Jarjestajan ja palvelun tuottajan valisiin sopimuksiin selke&sti velvoite edistaa
rationaalisen la&kehoidon toteutumista (biosimilaarien maaraaminen)
° Varmistettava taloudellista ladkkeiden maaraamistéa ohjaavat tyovalineet
* Varmistetaan ladketietokannan jatkuva kehittdminen ja potilastietojarjestelmien
kaytettavyys
° Selvitetdan kannusteita ladkemarkkinan toimivuuden edistamiseksi
* Esim. |adketaksaan rakenteellinen kannustin vaihtaa laakevalmiste apteekissa
aina edullisimpaan valmisteeseen

29



HANKINNAT SAIRAALALAAKKEISSA

* Paasaantoisesti laitoshoidossa toteutettavassa laakehoidossa olisi
kaytdssa alueellinen kilpailutus ja sopimukset
* Koordinoidaan kilpailutukset siten, ettei aiheuteta markkinan
keskittymisella riskia lagkevalmisteiden saatavuudelle ja
turvataan toimivat markkinat laakeyrityksille
° Edellyttaa jarjestajien valista yhteistyota ja tehtavien jakoa seka
kansallista yhteensovittamista
° Selvitetdan saaddstarpeita sen liséksi, mita yhteistydalueista
saadetaan
° Arvioidaan tarvetta rakenteille, jotka tukisi julkisen terveydenhuollon
|adkkeiden hankinnassa kansallisia kilpailutuksia ja sopimuksia
joissakin laitoshoidon laakevalmisteissa
* Uudet valmisteet (mahdolliset riskinjakosopimukset)
° Erittdin harvinaiset tai harvoin tarvittavat (rajat ylittava yhteistyo)
« Valmius ja varautumisen nakékulma mukana
* Pohjoismaiset hankinnat

30



APTEEKKITALOUS

31

Nakokulmina kohtuullistaa laakkeiden kayttgjien ladkehoidon
maksurasitusta ja turvata ladakehoidon rahoituksen kestavyys
Ladkkeen vahittaishinnan kohtuullisuutta tarkastellaan ladkkeen
hinnan muodostumisen ja vahittaisjakelun kehittdamisen
nakokulmista
* Laakkeen vahittaishinta (ladkkeen kayttajan osuus) maaraytyy
Valtioneuvoston asetuksen mukaisesti (tukkuhinta +
laaketaksa + alv)
° Apteekkien osuus muodostuu ladketaksan ja apteekkiveron
mukaan (maan kattava apteekkiverkosto ja "tulontasaus”)
* Apteekkijarjestelman saantelyn kehikko: lupajarjestelma (mil.
sijainnin ja maaran saantely seka nk. urakierto), ladketaksa ja
apteekkivero



Apteekkitalouden
uudistaminen edellyttaa
apteekkijarjestelman
tarkastelua
kokonaisuutena




VAHITTAISJAKELUN SAANTELYKEHIKON HAASTE

(Lupajdrjestelma)
APTEEKKIEN SIJAINTI- JA MAARA

Vaatii
hallitun

kokonaisuuden
muutoksen

APTEEKKIVERO TAKSA

33



VAHITTAISJIAKELUN SAANTELYN
KEHITTAMINEN

34

Kehittamistarpeita tulisi tarkastella l1adkkeiden kayttajien seka
yhteiskunnan nakokulmasta ja muutosten vaikutuksia arvioida kattavasti
Ladkehoidon rahoitusta tasapainottavien toimenpiteiden toteuttaminen ja
niiden tehokkuus riippuvat kaikin osin apteekkijarjestelman
kokonaisuudesta, lahtokohtina kuitenkin:

* Apteekkitoimintaa tarkasteltava osana terveydenhuoltoa

° Turvattava ladkkeiden saatavuus

* Vahvistettava ladkkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia

* Laakkeiden kayttdjan aseman turvaaminen edellyttaa hintasaantelyd, mika

antaa jatkossakin raamit kilpailulle

Lupajarjestelmasta on johdettu jarjestelmaa maarittavat tulkinnat

°  Omistajuus

* Yritysmuoto
NyKkyjarjestelméan periaatteina on ollut

* Laadkkeiden samanhintaisuus (ehdotetaan luovuttavaksi HE 295/2018 vp)

* Laakkeen maaraamisen ja toimittamisen erottaminen toisistaan
Lisaksi apteekkijarjestelmassa huomioitava tukkujakelun yksikanavaisuus



VAHITTAISJIAKELUN MUUTOSTARPEET

* Sote-uudistuksesta johtuvat tarpeet
* Alueellinen ohjaus laakehuollossa
* Sairaala-apteekkitoiminta ja sen mahdollisten muutosten heijasteet
apteekkitoimintaan
* Apteekkitalous ladkehoidon rahoituksen tasapainon nakokulmasta
* Apteekkiveron tavoite, merkitys ja rooli
. Vaihtoehtoisten keinojen tarkastelu
* Arvonlisaverotus eri tavoin luokitelluissa laakevalmisteissa
* L&aketaksan rakenteellinen uudistus
. Laakkeen toimittamisen katteen kohtuullinen taso: kalliiden ja geneeristen ladkkeiden kate
. Kannustin ladkevaihtoon
. Mahdolliset alennukset ja niiden huomioiminen
. Millainen prosessi ladketaksan jatkuva kehittdminen tulisi olla?
* Julkinen keskustelu
*  Omistajuus
Lupamenettely; sijainnin ja méaaran saantely
Itsehoitolaakkeiden myynti
Ladkkeiden vahittaishinnat (tai apteekkipalkkion kohtuullisuus)
Maan kattavan ladkejakelun turvaaminen
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VAHITTAISJIAKELUN KEHITTAMISTARVETTA
KUVAAVIA KYSYMYKSIA

36

Mika on ladkkeiden kayttajan nakokulmasta keskeista ladkkeiden vahittaisjakelussa?
Miten vahittaisjakelua tulisi kehittaa asiakaslahtoisesti?

Mika on apteekin tehtava ja rooli osana terveydenhuollon kokonaisuutta?

Miten la&kkeiden kayttajille voidaan tarjota tarpeenmukaisesti kehittyvat laédkehuollon
palvelut? Kaytdnndssa, miten parannetaan apteekkien kykya kehittaa toimintaa ja
Investoi-da (tilat, laitteet, osaaminen, palvelut)? Miten varmistetaan digitalisaation ja
verkkokauppatoiminnan kehittyminen?

Miten la&kkeiden kayttajat voisivat saada nykyistd paremmin ladkkeita muun
asioinnin yhteydessa ja siten, etta hoitovalinta on mahdollista tehda aina
tarkoituksenmukaisesti ja taloudellisesti edullisimmilla vaihtoehdoilla?

Miten varmistetaan ladkeneuvonnan laatu ja yhdenmukaisuus ladkehoitojen
yksiloityessa?

Miten edistetaan ladkkeiden kéayttgjia ja terveydenhuoltoa hyddyttavan laakehuollon
palvelutuotannon kehittamista?

Muuttavatko sote-rakenteet vahittaisjakelun sdantelya?

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

Miten edistetaan apteekkien ja muun terveydenhuollon valista yhteisty6ta
(ladkehuolto osana sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa)?

Tuleeko apteekkijarjestelmén kehittamisen kautta hakea julkisen talouden saastoja?



Muistion liitteessa 5 on esitetty kolme
esimerkinomaista mallia
apteekkijarjestelman ja —talouden
uudistukseen

Tavoitteena on havainnollistaa selvityksia
ja valmistelua edellyttavat seikat seka
keskindaiset riippuvuudet, jotka
uudistukseen ryhdyttaessa tulisi tunnistaa




KEHITTAMISESSA HUOMIOITAVAA

38

Riittavan ladkkeiden alueellisen saatavuuden ja saavutettavuuden takaaminen
valittavasta mallista riippumatta
Ladketurvallisuuden nakdkulmasta apteekkitoiminta ja ladkkeiden myynti
edellyttavat vahvaa saantelya - kohdentuminen riippuu valittavasta mallista
Saantelyn tulee mahdollistaa uudenlaisten potilaita palvelevien toimintamallien
kayttdonotto
Malleissa huomioitava
* kilpailuneutraliteettikysymykset
* vertikaalisen ja horisontaalisen integraation vaikutukset ja hallinta etenkin
ladkkeiden tukkujakelun yksikanavaisessa mallissa
Apteekkien yhteydessa toimivat osakeyhtiot, mikali nykyjarjestelma sailytetadan
Kyvykkyys kehittaa toimintaa ja logistiikan tehostuminen voivat parantaa
* apteekkipalveluita ladkkeiden kayttajien nakokulmasta ja edistdd edelleen
digitalisaation hyodyntamista
* rahoituksen tasapainoa mm. hintakilpailun kautta
* hallittava riskia ladkemarkkinan keskittymisesta
Myo6hemmin valittavan sote-mallin vaikutukset laékehuoltoon



SOTE-LAAKEHUOLTO

* Sairaala-apteekkitoiminnan saantely ja jarjestajan rooli palvelutuotannon
ohjauksessa
° Arvioidaan jarjestdjille kuuluvia laékelain mukaisia tehtavia
° Mahdollinen valvontayhteistyon luominen Fimean kanssa
(nikotiinikorvaushoitovalmisteet)
* Laakehuollon palveluiden riittavyyden, saavutettavuuden ja laadun
(asiakaspalaute) arviointi, enta laadun ja kustannusten seuranta?
¢ Jarjestajan rooli tehda aloitteita/raportoida Fimealle
la&kehuoltopalveluiden riittavyydesta ja saavutettavuudesta
* Tietopohja perustuen Fimean, jarjestajan ja kansallisiin tietovarantoihin
° Arvioitava kaytettavyys ja yhteentoimivuus
* Rationaalista ladkehoitoa tukevat toimintamallit (integrointi apteekkimalleihin)
* Palvelutuotanto (luvat ja valvonta)
¢ Jarjestajan rooli
* Jarjestajan tekema ohjaus

39



Linjausehdotukset ja tiekartta



LAAKEHOIDON KOKONAISUUDEN LINJAUSEHDOTUKSET

Ohjaus- ja
rahoitus-
jarjestelman
kehittaminen
kokonaisuutena

- VALTIO €

VAHVEMPI
JARJESTAJA

Vahvemmalle ) papdollinen
jarjestajalle epatasapaino
vastuuta taloudessa
ladkekorvaus-
menoista
Edellyttad
apteekki-

> ( RAHOITUKSEN KESTAVYYS )

jarjestelman
tarkastelua
kokonaisuutena

£y Y Yy

o - p—
KANSALLISEN ALUEELLINEN TIEDOMHALLINNAN LAAKKEEN VAHITTAIS-
OHJAUKSEN OHJAUKSEN JA DIGITAALISTEN HINMAMN KOHTUULLI-
VAHVISTAMINEN MUODOSTAMINEN TYOKALUJEN SUUDEN ARVIOIMIMNEM

KEHITTAMINEN

Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma seka Kelan tehtavat
ldakekorvausjarjestelman toimeenpanossa sailyisivat.

+ Ladketaksa

» Apteekkivero
= Arvolisdvero
* Tukkuhinta

O

MUUT EHDOTUKSET

« Liikkeen elinkaaren
hyddyntaminen

« Sairaalaladikkeiden
hankintojen
kehittaminen

* Apteekkitalouden
uudistaminen



TIEKARTTA HALLITUSKAUSILLE
201923

SAADOSMUUTOKSET JATKOSELVITETTAVAT ASIAT MUU KEHITTAMINEN

o Ladkelain kokonaisuudistus * Rahoituksen ja 5V-lain muutos * Tiedonhallinta

o Asetus ladkkeen maardidmisesta * |idkekorvausjarjestelman muutos * Digitaaliset palvelut
(laakityslista) * Velvoitevarastoinnin uudistus ® Jarjestdjien yhteistyo

& Laki sihkoisestalidkemddrayksesta * Terveydenhuoltolaki ladkeasioissa
(laakityslista ja digipalvelut) * Tiedolla chjaaminen ja johtaminen * STM Kansallinen ohjaus

* Velvoitevarastointilain muutokset * Apteekkitalous ja -jarjestelma

* Lidkkeiden arviointitoiminta (HTA)
\ * Laskehuollon ohjaus

SAADOSMUUTOKSET JATKOSELVITETTAVAT ASIAT MUU KEHITTAMINEN

» Lidkelain kokonaisuudistus jatkuu * Vaiheen | mukaisesti e Tiedonhallinta

» Rahoituksen ja SV-lain muutos esiin tulleet asiat = Digitaaliset palvelut

o Lidkekorvausjarjestelman kehittaminen ®* Jarjestdjien yhteistyo ladkeasioissa |
» Tarvittaessa velvoitevarastointi .

STM Kansallinen ohjaus

SAADOSMUUTOKSET MUU KEHITTAMINEN ®
* Vaiheen Il mukaisesti * Tiedonhallinta A

* Toimeenpanon seurannassa e Digitaaliset palvelut Yhdenvertaiset
tunnistetut asiat R DI . palvelut
unnistetut asi &  Jarjestdjien yhteistyo ladkeasioissa . .
7 . Rationaalinen |/
®  STM Kansallinen ohjaus /' laikehoito /

>



TUNNISTETTUJA TARPEITA, VAIHE |

° Mahdollisia sddddsmuutostarpeita
* Laakelain kokonaisuudistuksen aloittaminen: sote-ladkehuolto, ladkkeiden apteekkivalmistus,
ladketukkutoiminnan tarkennukset, EU:n elainladkeasetuksen edellyttamat muutokset
Asetus laakkeen maaradmisesta (laakityslista)
Laki sahkoisesta ladkeméaarayksesta (laékityslista ja digipalvelut)
Velvoitevarastointilain valttAmattomat muutokset
°  Kiliinisten l&a&ketutkimusten lainsaadanto
* Jatkoselvitettavat asiat
° Rahoituksen muutosten arviointi ja valmistelu
SV-lain muutostarpeiden arviointi ja ladkekorvausjarjestelman kehittaminen
Laakkeiden arviointitoiminta (HTA) ja hallittu kayttdoon otto
Arvioidaan tarvetta velvoitevarastoinnin laajempaan uudistukseen
Terveydenhuoltolaki: ladkehoito, laatu ja turvallisuus
Tiedolla ohjaaminen ja johtaminen: viranomaisten tiedonsaantioikeudet ja yhteisty6 seka
tietotuotannon kehittdminen
*  Apteekkitalouden ja —jarjestelman kehittdminen, vaiheistetusti (osa muutoksista ja jatkokehittdminen)
*  Muu kehittdminen
° Tiedonhallinta — ohjauksen tietopohja, jarjestajan tietotarpeet
Digitaalisten palveluiden kehittdminen
Jarjestdjien yhteistyt ladkeasioissa
Laakehuollon ohjaus
STM kansallisen ohjauksen kehittdminen
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TUNNISTETTUJA TARPEITA, VAIHE I

* Mahdollisia saéddésmuutostarpeita
* Laakelain kokonaisuudistuksen saattaminen loppuun sisaltaen lain
systemaattisen ja teknisen tarkastelun: apteekkitalouden ja -jarjestelman
kehittdminen vaiheen | selvitysten pohjalta, ladkkeiden erityisluvat
* Rahoituksen muutokset (SV-lain muutokset, mahdolliset jarjestédjien
rahoitusmuutokset; tarve ja kriteerit, mahdolliset |adkekorvausjarjestelman
muutokset)
° Tarvittaessa velvoitevarastointilainsaddannén uudistaminen
¢ Jatkoselvitettavat asiat
* Vaiheen | mukaisesti esiin tulleet asiat
* Laakkeiden arviointitoiminta (HTA) ja hallittu kayttoonotto
* RWD:n kaytt6 ladkehoidon vaikutusten seurannassa
*  Muu kehittaminen
* Tiedonhallinta — ohjauksen tietopohja, jarjestajan tietotarpeet
* Digitaaliset ty6vélineet
* Laakehuollon ohjaus
* STM kansallisen ohjauksen kehittdminen
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TUNNISTETTUJA TARPEITA, VAIHE Il

° Mahdollisia sadadésmuutostarpeita
° Vaiheen Il mukaisesti
° Toimeenpanon seurannassa tunnistetut asiat
° Laakkeiden arviointitoiminta (HTA) ja hallittu kaytt6on otto
° Muu kehittdminen
* Tiedonhallinta — ohjauksen tietopohja, jarjestajan tietotarpeet
* Digitaaliset tyovalineet
* Laakehuollon ohjaus
* STM kansallisen ohjauksen kehittaminen
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TUNNISTETUT SAADOSMUUTOS- JA
KEHITTAMISKOKONAISUUDET

° Vaativat vaiheistusta yli hallituskausien

° Vaativat huomattavaa resursointia ja asiakokonaisuuksien vélista
koordinaatiota

* Tyon vaiheistuksessa huomioitava my6s muut kansalliset
uudistukset

* Laakeasioiden eri lainsaadantokokonaisuuksissa ja
vaiheistuksessa huomioitava laitelainsdadannénuudistus ja muut
EU:sta tulevat velvoitteet uudistaa kansallista sdadostoa
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TIEKARTTA HALLITUSOHJELMAN VALMISTELUUN JA
TOIMEENPANOON

n

POLIITTINEN OHJAUS

Hallitusohjelman

taso/ohjelmaa
PERIAATTEET taydentavien

linjausten taso

TAVOITTEET

)

TEHTAVAT JA TOIMENPITEET Virkavalmistelu linjausten
pohjalta = tarkentavat

L linjaukset >
saadosvalmistelu seuraavilla
RAKENTEET hallituskausilla >
toimeenpano ja arviointi -
jatkokehittaminen

LAHTOKOHDAT



TUNNISTETUT LAHTOKOHDAT

* Tavoitteena jarkeva laakkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

* Kansallista ja alueellista ohjausta- seké rahoitusjarjestelméan tulee kehittdd kokonaisuutena, mika muodostaa
perustan jarkevalle ladkkeiden kaytolle

* Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetaan ja Kela toimii kansallisena ladkekorvausjarjestelman
toimeenpanijana. Kaikissa terveyspalveluissa tehdyt ladkemaaraykset ovat korvattavia samoin periaattein.
Suorakorvausmenettely apteekkiasioinnin yhteydessa sailyy.

* Tavoitteena on, etté avo- ja laitoshoidon rajalla lddkehoito sujuvoituu ja yhdenmukaistuu, kun laékehoidon
rahoitukseen ehdotetaan muutoksia ja arviointimenettelyt yndenmukaistuvat. Yhdyspinta sailyy laakkeiden
vahittaisjakelussa paasaantoisesti ennallaan eli avohuollon ladkkeet ostetaan apteekeista ja sairaalahoidon aikana
ladkkeet toimitetaan sairaala-apteekkien kautta hoitoyksikoihin

* Alueellisen ohjauksen vahvistaminen ei tarkoita portaittaista paatéksentekoa ladkehoitojen kayttdonottoon tai
kaytosta luopumiseen

° Laakehoidon tietotuotanto perustuu kertakirjaamisen periaatteeseen

*  Tiedon harmonisointi mahdollistaa tiedon poiminnan ja yhdistamisen hyddyntéen eri tietovarantoja esim. tiedolla
johtamisen, paatoksenteon, ohjauksen ja valvonnan tarkoituksiin

*  Apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana terveydenhuoltoa

° Laakkeiden maankattava saatavuus on turvattava kaikissa tilanteissa

° Laakkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistettava

* Laakkeiden kayttajan aseman turvaaminen edellyttda hintasaantelyd, mika antaa jatkossakin raamit kilpailulle
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Lisatietoja:

Heidi Tahvanainen
Sahkoposti: heidi.tahvanainen@stm.fi
Twitter: @h_tahvanainen
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Internet: stm.fi
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