Nakokulmia laakehoitoon ja laakkeiden jakeluun
liittyvista muutostarpeista

Lausuntoyhteenveto



Kuvailulehti

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi 1.2.2019 lausuntoja virkamiestyona tehdystd muistiosta
Nakokulmia 1dakehoitoon ja Idakkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista. Muistio sisaltaa
lddkehoidon ja Idakkeiden jakelun nykytilan kuvauksen ja arvion. Seuraavia linjausehdotuksia
ehdotettiin jatkovalmisteluun kehittdmiskokonaisuuksien ja tarvittavien erillisselvitysten pohjaksi:

» Vahvemmille jarjestajille* rahoitusvastuuta avoterveydenhuollon Iadkehoidosta
» Kansallisen ohjauksen vahvistaminen

* Alueellisen ohjauksen muodostuminen

* Tiedonhallinnan ja digitaalisten tydkalujen kehittaminen

» Kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistaminen useilla toimenpiteilla

Lausuntojen jattdaika paattyi 2.6.2019. Muistista annettiin 32 lausuntoa. Lausujien mukaan
virkamiesmuistiossa on tarkasteltu monipuolisesti |ddkehoitoa ja ladkkeiden jakeluun liittyvia
muutostarpeita. Laakealan tarkastelemista yhtena kokonaisuutena pidettiin hyvana. Lausujien
mukaan muistiossa on tunnistettu keskeiset kehittdmisalueet ja viety eteenpain rationaalisen
Iddkehoidon toimeenpano-ohjelman linjauksia. Laakkeiden hallittua kayttéonottoa ja kaytésta
luopumista tulee ohjata kansallisesti. Ohjauksen tulee perustua ensisijaisesti perusteltuun
|&aketieteelliseen hydtyyn, mutta myds kustannusvaikuttavuuteen. Laadkkeen maardamisen
ohjaamiseen tarvitaan uusia valienita. Tiedonhallinnan kohdalla korostettiin kansallisen
l&akityslistan tarpeellisuutta ja kiireellisyytta. Muistiossa esitettyja 1adkejakelun uudistamista
kannatettiin ja korostettiin, etta se tulisi tehda kokonaisuutena. Laakeasioiden kokoanisuuden
huolellista valmistelua yli hallituskausien ja vaiheittaista lapivientia kannatettiin.

* Maakuntapohjainen sote-valmistelu keskeytyi 8.3.2019
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LAUSUNTOYHTEENVETO

1 LUKIJALLE

Sosiaali- ja terveysministerid julkaisi helmikuun alussa virkamiesmuistion |&dakehoitoon
ja ldakkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista. Muistion valmistelutyéssa oli tunnis-
tettu tekijoita, joista johtuen ladkehoito ei ole aina vaikuttavaa, turvallista, laadukasta,
yhdenvertaista ja taloudellista. Useat toimintaympariston ilmiét, kuten vaestdn ikaanty-
minen haastavat nykyisia toimintamalleja ja selittavat l1aakehoidon kustannusten kasvu-
paineita. Muistiossa tarkasteltiin ladkehoidon ohjausta, ohjauksen edellyttamaa tieto-
pohjaa ja tyovalineita seka laakehoidon rahoituksen kestavyytta.

Lausuntomahdollisuuden lisaksi virkamiesmuistiossa esitettyja kehittdmiskokonaisuuk-
sia tyOstettiin kolmessa tydpajassa maaliskuun aikana. Kaikkiaan tyépajoissa oli reilu
200 osallistujaa laakealan sidosryhmaverkostoista eli palvelujarjestelman toimijoita, jar-
jestdjen ja yritysten edustajia seka eri ministerididen, hallinnonalan virastojen ja laitosten
virkamiehia.

Nakokulmia |dakehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista —muistio
seka tallenne mediatilaisuudesta:
o Nakokulmia lddkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista -
muistio
o Taustatilaisuus medialle |1&dkeasioiden kokonaisuudesta
Nakdkulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista —muistion
pohjalta eri sidosryhmien kanssa pidetyt kolme ty6pajaa:
e Ohjaus ja rationaalinen ladkehoito 11.3.2019, tallenteen tydpajasta voit katso
tasta
o Uudistuva ldakejakelu 15.3.2019, tallenteen tyopajasta voit katso tasta
e Ohjaus ja rationaalinen 1d&kehoito — palveluiden jarjestadmisen ja tuottamisen
nakodkulmat 25.3.2019, tallenteen tydpajasta voit katso tasta

Lausuntopalaute ja tydpajojen tyd huomioiden ladkeasioiden kokonaisuutta kehitetaan
uuden hallituksen linjausten, aikataulun ja tdhan kokonaisuuteen kohdennettujen resurs-
sien puitteissa. Virkamiesten nakemys on, etta ladkeasioiden kokonaisuutta on kehitet-
tava pitkdjanteisesti, ennakoivasti ja suunnitelmallisesti yli seuraavien hallituskausien.
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2 Virkamiesmuistion
linjausehdotukset ja tiekartta

Virkamiesmuistiossa kuvataan rationaalisen |ddkehoidon ja sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintaympériston kehittymisen edellyttdmid muutoskokonaisuuksia. Muistion tarkoi-
tuksena oli kokonaiskuvan luominen seka tiekartan muodostaminen siitd, miten seuraa-
vat hallitukset voisivat kehittéda ladkeasioita.

Muistion nykytilaa koskeva osuus Kirjoitettiin seuraten ladkehoidon arvoketjua, missa
tarkastelu alkaa ladketutkimuksesta ja —kehityksesta ja ulottuu ladkkeiden kayttdoon
(kuva 1). Arvoketjun kunkin portaan kohdalle oli koottu asiakokonaisuuden keskeiset ky-
symykset.

Sopiva
h(?ito

e VAIKUTTAVUUS

e TURVALLISUUS

e LAATU

° YHDENVERTAISUUS
e TALOUDELLISUUS

JAKELU& HALLITTU
TOIMITTAMINEN KAYTOSTA
——— LUOPUMINEN
MAARAA-

MINEN

HALLITTU
KAYTTOON-
OTTOJA

HANKINNAT

MYYNTI-
LUPA-

MENETTELY
VALMISTUS

HALLITTU LAAKKEIDEN
TK & INNOVAATIOT KAYTOSTA POISTAMINEN

Kuva 1. Ladkehoidon arvoketju

Edellisen lisdksi muistiossa kuvataan |dakehoidon tdman hetkista rahoitusta ja |1aake-
hoidon kustannuksia seka arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon maakuntapohjaisen
uudistuksen aiheuttamia muutoksia.

Nykytilan arvion pohjalta muistiossa on esitetty linjausehdotuksia rationaalisen |&ake-
hoidon edistamiseksi ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaympariston muutosten
huomioimiseksi (kuva 2). Linjausehdotusten taustalla on tavoite vastuuttaa nykyista
vahvempia alueellisia jarjestajia osittain myds avohuollon 1ddkehoidon kustannuksista.
Taman tavoitteena on, etta jarjestelma kokonaisuutena kannustaisi toimijoita edista-
maan jarkevaa ja vaikuttavaa ladkehoitoa, parantamaan ladkehoidon kustannusvaikut-
tavuutta ja ottamaan huomioon kokonaisvaikutukset asiakkaisiin.
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LAAKEHOIDON KOKONAISUUDEN LINJAUSEHDOTUKSET

Ohjaus- ja Vahvemmalle 7)  pahdollinen
rahoitus- jarjtestatjalle L epitasapaino
jarjestelmin Ea'sk::oarvaus—j taloudessa
kehittaminen menoista
kokonaisuutena >
(Cvatrio —@— (VARvEmPI Edellyttas
l JARJESTAIK ) apteekki-
jarjestelman
tarkastelua
» (( RAHOITUKSEN KESTAVYYS ) kokonaisuutena
O O O O
KANSALLISEN ALUEELLINEN TIEDONHALLINNAN LAAKKEEN VAHITTAIS- MUUT EHDOTUKSET
OHJAUKSEN OHJAUKSEN JA DIGITAALISTEN HINNANKOHTUULLE . | s5kkeen elinkaaren
VAHVISTAMINEN MUODOSTAMINEN TYOKALUJEN SUUDEN ARVIOIMINEN hyddyntaminen
KEHITTAMINEN . Lisketaksa + Sairaalaldskkeiden
+ Apteekkivero hankintojen

5 kehittdminen
Valtakunnallinen lddkekorvausjarjestelma seka Kelan tehtivat ?;:ﬁtﬁ:f;o * Apteekkitalouden

ladkekorvausjarjestelmian toimeenpanossa sailyisivat. uudistaminen

Kuva 2. Laakehoidon kokonaisuuden linjausehdotukset. Kuva paivitetty 8.3.2019 maakun-
tapohjaisen sote-valmistelun keskeydyttya.

Maakuntapohjaisen sote-uudistuksen valmistelu keskeytyi 8.3.2019. Tasta johtuen vir-
kamiesmuistion arvio ladkehoidon rahoitusvastuun muutoksen toteuttamisen osalta on
arvioitava uudelleen, kun palveluiden rakenteellisen uudistuksen linjaukset tarkentuvat.
Sote-uudistusta pidetdan edelleen tarpeellisena ja palvelujarjestelman ohjauksen vah-
vistamista tarkoituksenmukaisena. Sote-valmistelun muutokset edellyttavat ladkeasioi-
den kokonaisuudessa vaiheistuksen uudelleen arviointia. Sinalldan muistiossa ehdote-
tut kehittamiskokonaisuudet ovat edelleen tarkoituksenmukaisia; 1) kansallista oh-
jausta tulisi vahvistaa, 2) tulisi muodostaa alueellisen ohjauksen taso, 3) lddkehoidon
tietopohjaa ja digitaalisia tyovalineita tulisi kehittda ja 4) kustannusvaikuttavaa laake-
hoitoa tulisi edistaa useilla toimenpiteilla. Laakkeiden vahittaishinnan muodostumisen
kohtuullistamista I1adkehoidon maksajan nakdkulmasta ja jakelujarjestelman uudista-
mista esitettiin virkamiesmuistiossa osaksi kustannusvaikuttavan ladkehoidon toimen-
pidekokonaisuutta.

Lisaksi virkavalmistelussa tunnistettiin jatkotyodlle useita Iahtokohtia, jotka tulisi sailyttaa
tai huomioida muutoksissa:

o Tavoitteena jarkeva ladkkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaan tulee kehittaa ko-
konaisuutena, mikd muodostaa perustan jarkevalle l1adkkeiden kaytdlle
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o Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetdan ja Kela toimii kansalli-
sena ladkekorvausjarjestelman toimeenpanijana. Kaikissa terveyspalveluissa
tehdyt ladkemaaraykset ovat korvattavia samoin periaattein. Suorakorvausme-
nettely apteekkiasioinnin yhteydessa sailyy

e Tavoitteena on, ettd avo- ja laitoshoidon rajalla lddkehoito sujuvoituu ja yhden-
mukaistuu, kun ladkehoidon rahoitukseen ehdotetaan muutoksia ja arviointime-
nettelyt yhdenmukaistuvat. Yhdyspinta sailyy ladkkeiden vahittaisjakelussa
paasaantdisesti ennallaan eli avohuollon ladkkeet ostetaan apteekeista ja sai-
raalahoidon aikana ladkkeet toimitetaan sairaala-apteekkien kautta hoitoyksi-
koihin

o Alueellisen ohjauksen vahvistaminen ei tarkoita portaittaista paatoksentekoa
laakehoitojen kayttdonottoon tai kaytdsta luopumiseen

o Laakehoidon tietotuotanto perustuu kertakirjaamisen periaatteeseen

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

o Apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana terveydenhuoltoa

e |Laakkeiden maankattava saatavuus on turvattava kaikissa tilanteissa

o Laakkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistettava

o Laakkeiden kayttdjan aseman turvaaminen edellyttda hintasaantelya, mika an-
taa jatkossakin raamit kilpailulle

Virkamiesmuistiossa todettiin, ettd asiakokonaisuuksissa on keskitytty rationaalisen
ladkehoidon ja sote-uudistuksen edellyttamiin muutoksiin. Naiden osalta virkamies-
muistio sisélsi ehdotuksen toimeenpanon tiekartaksi. Tiekartta paivitetdan hallitusohjel-
man mukaisesti.
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3 Lausuntopyynto
virkamiesmuistiosta

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi 1.2.2019 avoimella lausuntopyynndélla nakemyksia
virkamiesmuistiosta Nakokulmia I&d8kehoitoon ja Iadkkeiden jakeluun liittyvistd muutos-
tarpeista. Suomenkielisia lausuntoja oli mahdollista jattda lausuntopalvelun kautta
31.3.2019 saakka. Ruotsinkielinen kdannds muistiosta oli luettavissa lausuntopalve-
lussa 1.4. alkaen (julkaistu julkaisupalvelussa 5.4.2019) ja tdhan oli mahdollista jattaa
lausuntoja 2.6.2019 saakka. Lisaksi lausuntoja oli mahdollista lahettaa suoraan minis-
teriddn. Kaikki annetut lausunnot ovat julkisia ja ne on julkaistu hankeikkunassa. Lisaksi
lausuntopalvelun kautta jatetyt lausunnot ovat luettavissa lausuntopalvelu.fi;ssa.

Lausuntopyynndssa oli esitetty seuraava rakenne kommentointiin, jonka perusteella
lausuntoyhteenveto on jaoteltu:

o Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn kokonaisuuteen
e Huomionne muistiossa esitettyihin linjausehdotuksiin:

o Huomionne liittyen maakuntien rahoitusvastuuseen avoterveydenhuol-
lon laakehoidosta. Kysymysta tarkennettu 18.3.2019 seuraavasti: Huo-
mionne liittyen mahdolliseen rahoituksen muutokseen* tulevaisuu-
dessa
* valtion rahoitusosuuden avohuollon Iaakehoidosta siirto vahvemmille jarjestajille ladke-

korvausmenon osittaiseen rahoittamiseen.
o Huomionne liittyen kansallisen ohjauksen vahvistamiseen
o Huomionne liittyen alueellisen ohjauksen muodostumiseen

o Huomionne liittyen tiedonhallinnan ja digitaalisten tykalujen kehittami-
seen

o Huomionne liittyen kustannusvaikuttavan lddkehoidon edistdmiseen

o Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn tiekarttaan ja etenemissuunnitelmaan
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4 Lausunnonantajat

Virkamiesmuistiosta annettiin yhteensa 32 lausuntoa. Lausunnon jattaneet tahot edus-
tavat laajasti ladkealan eri sidosryhmia; sosiaali- ja terveysministerion hallinnon alan vi-
rastot ja laitokset, eri ministeriot, Iadkehuollon palveluiden tuottajat, ammattijarjestot,
etujarjestot ja yritykset. Palveluiden jarjestdjan ndkodkulmasta jatettiin vain yksi lausunto.

Lausunnot saatiin seuraavilta tahoilta:

Valtiovarainministeri6

Ty6- ja elinkeinoministerid

Hyvinvointiala HALI ry

Novartis Oy

Hyvan Mielen Apteekit Oy
Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Tamro Oyj

Maa- ja metsatalousministerio
Kuluttajaliitto ry

Laaketeollisuus ry

Kansanelakelaitos

Kaupan liitto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL
Suomen Farmasialiitto ry

Tehyry

Suomen sairaanhoitajaliitto ry

Suomen Apteekkariliitto

Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Yliopiston Apteekki

Orion Pharma

Vaasan sairaanhoitopiiri

HUS -kuntayhtyma, HUS Apteekki
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Nakemisen ja silmaterveyden toimiala NAE ry
Paivittaistavarakauppa ry

Olof Dahlbom

[ta-Suomen yliopisto

Suomen Laakariliitto

Suomen lahi- ja perushoitajaliitto SuPer ry
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
Cancer Patients Finland (Association of Cancer Patients in Finland)
Alands landskapsregering

10
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5 Tiivistelma

Virkamiesmuistioon ja tiekarttaan liittyen annettiin 32 lausuntoa. Lausujien mukaan vir-
kamiesmuistiossa on tarkasteltu monipuolisesti ladkehoitoa ja ladkkeiden jakeluun liitty-
vid muutostarpeita. Laakealan tarkastelemista yhtena kokonaisuutena pidettiin hyvana.
Lausujien mukaan muistiossa on tunnistettu keskeiset kehittdmisalueet ja viety eteen-
pain rationaalisen I&dadkehoidon toimeenpano-ohjelman linjauksia. Lisaksi pidettiin hy-
vana, ettd ldakeasiat on kokonaisuutena linkitetty osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjauksen ja tietopohjan kokonaisuutta.

Lausunnoissa kannatettiin virkamiesmuistion ehdotuksia, joiden mukaisesti ladkkeiden
hallittua kayttéonottoa ja kaytosta luopumista tulee ohjata kansallisesti. Ohjauksen tulee
perustua ensisijaisesti perusteltuun laaketieteelliseen hydtyyn ja kustannusvaikuttavuu-
teen. Muutamissa lausunnoissa nostettiin erityisesti tarve ohjata 1adkkeen maaraamista
nykyistd vahvemmin ja kohdennetummin. Erityisesti kustannusvaikuttavimman hoitome-
netelman valintaan tulisi ohjata. Laajasti tunnistettiin, ettd ohjaukseen ja ammattilaisten
tydn tukemiseen tarvitaan uusi rakenteita ja valineita.

Tiedonhallinnan kohdalla korostettiin kansallisen Iaakityslistan tarpeellisuutta ja kiireelli-
syyttd. Yhteen toimivat asiakas- ja potilastietokannat, jotka tukisivat rationaalista laake-
hoitoa, nousivat annetuissa lausunnoissa esiin. Verkkoapteekkiasioinnin mahdollistami-
nen rajapinnan rakentamisella reseptikeskukseen nousi myds osassa lausuntoja esiin.
Laaturekisteri kehittamista kannatettiin osassa lausuntoja samoin kuin palveluissa ja
prosesseissa kertyvat tiedon (RWD) hyddyntamista.

Muistiossa esitettya ladkejakelun uudistamista kannatettiin ja korostettiin, ettad se tulisi
tehda kokonaisuutena. Lausunnon jattdneiden nakdkulmat uudistuksen laajuudesta ja
edellytettavistad selvityksistéd sekd vaikutusten arvioinnista erosivat jonkin verran toisis-
taan. Virkamiesmuistiossa kuvattua uudistuksen tavoitetta ladkkeen kayttdjan ja yhteis-
kunnan ladkehoidon kustannusten kohtuullistamista pidettiin kuitenkin hyvana lahtékoh-
tana. Lisaksi lausunnoissa tuotiin esiin tarve uudistaa saantelya siten, etta voidaan hyo-
dyntaa digitalisaation mahdollisuudet nykyistad paremmin.

Lausunnoissa tuotiin esiin asiakokonaisuuksia, joita virkamiesmuistiossa ei ollut huomi-
oitu riittavasti tai lainkaan. Tallaisia teemoja olivat muun muassa laakehoito-osaaminen
eri sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa, l1ddkkeiden ymparistokysymykset,
elainldadkkeet ja vahvemmin potilasndkdkulman esiin nostaminen.

Lausunnoissa kannatettiin 1d8keasioiden kokonaisuuden huolellista valmistelua yli halli-
tuskausien ja vaiheittaista lapivientid. Toimeenpanon tiekartan vaiheistuksen osalta eh-
dotettiin, ettd muun muassa ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arviointitoiminnan ke-
hittdmisen, velvoitevarastointilainsdadannon ja laakejakelun uudistamisen seka kansal-
lisen laakityslistan kayttédn oton osalta tulisi edeta virkamiesehdotusta nopeammalla
aikataululla.
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6 Lausuntojen koonti aihealueittain

6.1 Yleiset huomiot virkamiesmuistiosta

Useiden lausuntojen mukaan virkamiesmuistio on huolellisesti laadittu laaja ko-
konaisuus, jossa ldadkehoitoon liittyvia asioita on pohdittu perusteellisesti ja mo-
nista nakokulmista. Lausuntojen mukaan muistiossa on tunnistettu keskeiset ke-
hittamisalueet ja nostettu esiin merkittavia ladkehoidon ja ladkejakelun muutos-
ja kehittamistarpeita. Useat lausunnon antajat pitivat nykytilaa ja laakehoidon
kustannuskehitysta kestamattomana. Lisaksi muutosvoimiksi tunnistettiin ladke-
hoidon uudet innovaatiot (mm. geeniterapiat, yksilollinen ladkehoito ja ladkkei-
den 3D-tulostus), jotka haastavat nykyista jarjestelmaa entistd enemman. Pitka-
kestoinen uudistamisprosessi ladkehoitoon liittyvien haasteiden korjaamiseksi
ja kehittamiseksi nahtiin tarpeellisena. Tassa ladkealan tarkastelemista kokonai-
suutena kannatettiin.

Useiden lausuntojen mukaan uudistustyo olisi aloitettava mahdollisimman pian. Uudis-
tamisen tiekarttaa ehdotettiin paivitettavaksi siten, etta ladkejakeluun liittyvid lakimuu-
toksia ja selvityksia vauhditetaan. Ohjauksen, rahoituksen ja tiedonhallinnan kehitta-
mista osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta kannatettiin. Lddkehoidon hoidol-
lisen ja taloudellisen arvon arviointitoiminnan kehittdmista tiekartassa esitettya nope-
ammalla aikataululla pidettiin tarpeellisena, jotta arviointitoiminta Suomessa vastaa eu-
rooppalaiseen kehitykseen ja pysyy kilpailukykyisend mahdollisen EU-asetuksen voi-
maan tullessa.

Joissakin lausunnoissa nostettiin esiin Rationaalisen ladkehoidon —toimeenpano-ohjel-
man linjaukset. Pidettiin hyvana, ettd muistiossa linjauksia on viety eteenpain. Toisaalta
muutamissa lausunnoissa nostettiin esiin, ettd toimeenpano-ohjelmassa keskidssa ol-
lutta potilasndkdkulmaa tai apteekkien farmaseuttisia palveluita ei ollut virkamiesmuis-
tiossa riittavasti kasitelty.

Useat lausunnon antajat olivat huolissaan ladkkeiden kayttajien maksurasituksesta.
Muistiossa esitettyja tavoitteita jarkevasta ldakkeiden kaytdsta ja toimenpiteitad kustan-
nusvaikuttavan laakehoidon edistamiseksi pidettiin kannatettavana.

Lisaksi lausunnoissa huomioitiin, ettd muistiossa ei ole arvioitu muun muassa laakkei-

den ja ladkkeiden kayton ymparistovaikutuksia. Ymparistokysymysten lisaksi jatkossa
toivottiin valmistelussa huomioitavan myds elainladkkeet, erityisesti saatavuuden ja
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mikrobildadkkeiden kayton nakokulmista. Myods potilasnakdkulman puuttuminen nousi
esiin.

6.2 Palveluiden jarjestajan rahoitusvastuun
mahdolliset muutokset laakehoidossa

Laakehoidon rahoituksen kehittamista siten, ettéd rahoitus ja ohjaus muodostai-
sivat nykyistd vahvemman kokonaisuuden, kannatettiin. Alueellisen rahoitusvas-
tuu arvioitiin lisdavan kustannustietoisuutta, jolloin ladkehoidon rationaalisuutta
olisi mahdollista parantaa esimerkiksi ladkareihin kohdennetun nykyista vaikut-
tavamman ohjauksen avulla. Toisaalta erdadssa lausunnossa todettiin, etta laake-
hoidon rahoitusvastuun tulee olla kansallista.

Useissa lausunnoissa arvioitiin, ettd rahoitusvastuun muutokset vahvemmille jarjesta-
jille tarjoaisi mahdollisuuden laédkkeiden kayttddnottoon siten, ettd ladkehoidon vaikut-
tavuus ja sen kustannukset voidaan arvioida yhdessa. Ladkehoidon kustannusten ja
vaikuttavuuden arvioinnin tulisi tapahtua rinnakkain muiden terveydenhuollon menojen
kanssa. Muutamassa lausunnossa ehdotettiin myos kansallista rahoitusvastuuta laake-
hoidosta.

Useissa lausunnoissa katsottiin alueellisille toimijan rahoitusvastuun vahentavan hai-
tallisen osaoptimoinnin riskia ladkehoidon rahoituksessa seka hillitsevan alueellista
epatasa-arvoa. Rahoitusvastuun ollessa alueellisella toimijalla, olisi silla kannuste huo-
mioida ladkehoidon kustannukset ja oman toiminnan vaikutukset julkiselle taloudelle.
Laakkeen maaraamisen ohjaukseen syntyisi myés vahvempi kannustin. Rahoitusvas-
tuun siirron vaikutukset erilaisten hoitovaihtoehtojen arvioimiseen |aakettd maaratessa
tunnistettiin. Joissakin lausunnoissa arvioitiin, etta vahvemmat jarjestajat kykenevat ny-
kyisid paremmin vastaamaan kalliiden 1ddkkeiden kustannuksista.

Toisaalta mahdollista osaoptimoinnin poistumista toivottiin kasiteltdvan jatkovalmiste-
lussa laajemmin. Toimeentulon rooli nousi myos kahdessa lausunnossa esiin. Lausun-
noissa korostettiin huolellista valmistelua ja vaikutusten arviointia seka mahdollisia pi-
lotointeja.
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6.3 Kansallinen ohjaus

Kansallisen ohjauksen vahvistamista lahtokohtaisesti kannatettiin. Kansallisen
ohjauksen tulisi lisata vaeston yhdenvertaisuutta ja tukea sote-jarjestelmille ase-
tettuja tavoitteita. Erityisesti lausunnoissa korostettiin ladkehoidon kansallisen
ohjauksen merkitystd asukkaiden yhdenvertaisen kohtelun turvaamiseksi esi-
merkiksi ldaakkeiden kayttoonotossa ja madaraamisen ohjauksessa. Kansallisen
ohjauksen tulee perustua hoidon vaikuttavuuteen.

6.3.1 Laakkeen maaraaminen

Laadkkeen maaraamisen kansallista ohjaamisen lisdamista paaasiassa kannatettiin.
Tiedonhallintaa ja tietojarjestelmia tulisi kehittda tukemaan nykyistd paremmin kustan-
nusvaikuttavaa ladkkeen maaraamista ja ladkkeen maaraamisen seurantaa. Kelan an-
tamaa palautetta ladkkeen maaraamisesta ja roolia ohjauksessa haluttiin kehittaa.

Ladkkeen maardamisen kansallista ohjausta tulisi lausuntojen mukaan vahvistaa.
Laadkkeenmaaraamisen ohjaamista pakkokeinoin ei pidetty hyvana. Toisaalta myos laa-
karien velvoittaminen edullisempaan |d8kevalmisteeseen vaihtamiseen reseptia kirjoi-
tettaessa nousi myds esiin. Ohjausmenettelyn tulee kuitenkin mahdollistaa myos kallii-
den hoitojen kayttd ja potilaalle parhaiten sopivan |ddkkeen kayttd silloin kun se on
|&aketieteellisesti perusteltua ja niille ei ole vaihtoehtoisia hoitomuotoja. Erdassa lau-
sunnossa ehdotettiin, etta kalliit pitkdaikaissairauksien ladkehoidot tulisi aloittaa jarjes-
tdmisvastuussa olevan tahon tuottamassa tai tuottajaksi hyvaksymassa terveydenhuol-
lon toimintayksikdssa. Arvioitiin, etta 1adkareiden ohjaaminen kustannustehokkaaseen
hoitoon voi myds luoda Ia&keyrityksille vahvemman kannusteen kilpailla hinnalla.

Ladkkeen maaraamisen on osa laajempaa rationaalisen 1ddkehoidon tavoitteiden ko-
konaisuutta. Osana kansallisen ohjauksen kehittamistd muutamassa lausunnossa nos-
tettiin esiin 1ddkehoidon laadun, turvallisuuden ja riskien hallinnan parantaminen. Kan-
sallisessa ohjauksessa on myos kiinnitettdva huomiota valvonnan laatuun, ohjaukseen
ja koordinointiin. Laatumittarien kehittdmisen tarpeellisuus nousi osassa lausuntoja
esiin. Myods potilaskohtaista 1adkehoidon seurantaa ja vaikuttavuuden arviointia tulee
kehittaa.

Kansallinen valvonta nousi laajemmin osassa lausuntoja esiin. Erdan lausunnon mu-
kaan on epaselvaa, kuka Suomessa valvoo ja ohjaa turvallisia 1d8kehoitoprosesseja.
Valvonnan toivottaan olevan riittdvasti resursoitua, tasapuolista ja laadukasta ja
eraassa lausunnossa nostettiin esiin myos toive sanktioiden tosiasiallisesta toimeenpa-
nosta. Kelan rooli nousi joissakin lausunnoissa esiin ja sen vahvistamista kansallisessa
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ohjauksessa kannatettiin. Myos Kelan rooli tiedontuottajana ja sairasvakuutuslain nou-
dattamisen valvojana nousivat esiin muutamissa lausunnoissa.

6.3.2 Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointitoiminta

Kansallista ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointitoimintaa (HTA) pidet-
tiin tavoiteltavana useassa lausunnossa. Osassa lausunnoissa todettiin, etta 1dakehoi-
don arviointitoiminta tulee integroida osaksi terveydenhuollon muiden hoitomenetel-
mien arviointitoimintaa. Sairaala- ja avohoitoldakkeiden arvioinnin yhdenmukaistamista
ja lisaresurssien kohdentamista arviointitoimintaan pidettiin tarkeana, mika edellyttaa
taloudellisia lisdpanostuksia. Lisaksi huomioitiin, etta arviointimenetelmiin liittyvaa kou-
lutusta ja tutkimusta tulisi kansallisesti vahvistaa.

Erdassa lausunnossa todettiin, ettd arviointimenetelmia tulisi kehittda kansainvalisessa
yhteistydssa ja edistaa tavoitetta uuden ladkkeen hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
vioinnin liittdmisesta l1ddkevalmisteen myyntilupahakemukseen. Naihin tavoitteisiin liit-
tyen arviointitydn kehittamisaikataulun nopeuttamista seka yhteistyota Pohjoismaiden
ja Euroopan tasolla pidettiin tarkeana.

Kansalliseen arviointitoimintaan liittyen tehtiin useita kehittdmisehdotuksia. Erdassa
lausunnossa todettiin, ettd HTA-arvioinnin pohjaksi tarvitaan laaja julkinen keskustelu
siita, miten suomalaisessa sairaanhoidossa otetaan vastaan innovaatioita ja mita poti-
laiden hoitaminen saa maksaa. Arviointityd tulisi saattaa yhden organisaation vastuulle
avoterveydenhuollon, sairaalaladkkeiden ja rokotteiden osalta. Tahan liittyen tehtiin
huomio, ettd jako avohuollon |&3kkeisiin ja sairaalalddkkeisiin ei ole enda ajanmukai-
nen. Arvioinneissa tulisi huomioida myds sairauksista koituvat epasuorat kustannukset
ja jatkossa tulisi arvioida ultraharvinaisten |dakkeiden HTA-prosessin vaativuutta. Li-
saksi tuotiin esille tarve selkiyttda, missa arvioidaan jo kaytdssa olevien sairaalalaak-
keiden kustannushyoddyt mahdollista hallittua ladkkeiden kayton lopettamista ajatellen
seka mika HTA-vayla voisi sopia I&dakehuollon uusille teknologisille ratkaisuille.

6.3.3 Laakekorvausjarjestelma

Kelan toimeenpanemaa kansallista |adkekorvausjarjestelman sailyttamista seka suora-
korvausmenettelyd apteekista kannatettiin. Nykyisen |aakekorvausjarjestelman vah-
vuutena pidettiin yksiportaista korvattavuus- ja hintasdantelya, joka kannattaa sailyttaa.
Lisaksi tuotiin esiin, etta Iadkehoidon kustannusten osalta vuosittaisen ladkekaton ja
alkuomavastuun tayttymisen seuranta, toimivat talla hetkella erittain hyvin.
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Useassa lausunnossa kuitenkin ehdotettiin nykyista ladkekorvausjarjestelmaa kehitet-
tavaksi monin eri tavoin. Jarjestelmaa tulisi arvioida osana sosiaali- ja terveydenhuollon
rahoitusta. Arvioinnissa tulisi erityisesti pohtia korvausjarjestelman laakkeiden kayttda
ohjaavaa vaikutusta. Lisaksi tulisi pyrkia yksinkertaistamaan nykyista korvausjarjestel-
maa siten, ettd kansalaiset ymmartaisivat sen perusteet. Erdissa lausunnossa kritisoi-
tiin 1adkekorvausjarjestelman olevan eriarvoistava, hallinnollisesti tyollistava ja byro-
kraattinen. Korvausluokkien poistaminen, siirtyminen omavastuupohjaiseen malliin ja
samalla omavastuun katon pienentaminen voisivat olla mahdollinen uusi lahestymis-
tapa jarjestelmaan. Tdman arvioitiin olevan mahdollista sote-ohjauksen vahvistuttua.

Muutamassa lausunnossa nostettiin ehdollisen korvattavuuden lainsdadannoén jatkami-
nen esiin ja sen kehittdminen kohti vaikuttavuuden arvioinnin. Korvattavuuden rajoitta-
minen ja ehdollinen korvattavuus ovat jo edistdneet uusien 1ddkkeiden ottamista |aake-
korvausjarjestelmaan. Muutamissa lausunnoissa arvioitiin, ettd korvattavuuspaatdsta
voidaan nopeuttaa painottamalla arkielaman vaikuttavuuden selvittamista. Korvausjar-
jestelmaa tulee my6s muuttaa joustavampaan suuntaan, jotta esimerkiksi yksildllinen
syovanhoito olisi mahdollista. Nykyisen jarjestelman puitteissa on eraan lausunnon mu-
kaan vaarana, etta uusia innovatiivisia hoitoja ei saa Suomessa kayttéon potilaille, jotka
niita tarvitsisivat pelkastaan jarjestelman kankeuden vuoksi. Ladkkeiden kayttéon ot-
toon liittyen, erdassa lausunnossa ehdotettiin myyntiluvan ja korvattavuuden myoénta-
misen valiselle ajanjaksolle joustavien hoitomallien kehittdmista. Lisaksi ehdotettiin,
ettd avohoidon korvausjarjestelmassa tulisi kehittda pienet potilasryhmat huomioivia
toimintamalleja.

Laakkeiden hintalautakunnan (Hila) ty6ta ehdotettiin kohdennettavan nykyistd enem-
man uusiin ladkkeisiin ja nykyista korvattavuuksien uudistamistyota ehdotettiin vahen-
nettdvan esim. asiainhallintajarjestelmalla ja sdhkoiselld asioinnilla. Lisdksi ehdotettiin,
etta lautakunnan kokoonpanoon tehtaisiin muutoksia mm. sote-palveluiden edustajien
osalta.

Muutamissa lausunnoissa arvioitiin, ettad virkamiesmuistiossa on arvioitu lilan optimisti-
sesti 1ddkehoidon kustannusten kasvupaineet. Tata pidettiin haastavana kansallisen
ohjauksen, rahoituksen seka laakkeen kayttajan maksuosuuksien nakodkulmista. Konk-
reettisena ehdotuksena ehdotettiin, ettd maksukattoihin tulisi tehdad kokonaisuudistus
siten, etta asiakasmaksujen, ladkekulujen ja matkakulujen maksukatot yhdistetaan ja
lasketaan nykyista selkeasti alemmalle tasolle. Muutamissa lausunnoissa ehdotettiin
selvitysta, voisiko ladkehoidon vuosiomavastuun karttumista jaksottaa eri tavalla.

Yhdenvertaisuus potilaiden kohdalla nousi myds useissa lausunnoissa esiin. Valmistei-
den sairausvakuutuskorvattavuus ja —kustannukset eivat saisi lausuntojen mukaan oh-
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jata hoitopaatdksia voimakkaasti eika aiheuttaa eriarvoisuutta potilaiden kesken. Laa-
kehoitoa tarvitsevien maksutaakka ei saa muodostua kohtuuttomaksi ja pienituloisten
rasitetta sairastamisesta on helpotettava.

6.4 Alueellinen ohjaus

Alueellista ohjauksen vahvistamista kannatettiin useissa lausunnoissa. Myo6s
laakitysturvallisuuden alueellista ohjausta kannatettiin ja farmasian ammattilais-
ten mahdollista roolia laakitysturvallisuuden alueellisena koordinaattorina poh-
dittiin.

Sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdjan tulisi seurata ja ohjata ladkehoidon vaikutta-
vuutta, kustannusvaikuttavuutta, turvallisuutta, laatua ja yhdenvertaisuutta alueellaan.
Tata kannatettiin useissa lausunnoissa. Tama edellyttaa tietopohjan ja mittareiden ke-
hittamista. Alueellisen ohjauksen pohjana toimisi kansallinen ohjaus, joka velvoittaa
ldakehoitoprosessin turvallisuuden varmistamiseen. Vanhuspalveluiden turvallisuuden
parempi huolehtiminen ja laakehoitoprosessien saanndllisen auditointi nousivat myos
muutamassa lausunnossa esiin. Muutaman lausunnon mukaan laakitysturvallisuuden
koordinaatio voisi olla alueellisen ohjauksen piirissa ja sita varten tulisi perustaa laaki-
tysturvallisuuskoordinaattorin toimia.

Farmasian ammattilaisten osaamista voisi hyddyntaa laajemmin ja he voisivat koordi-
noida alueen laakitysturvallisuutta. Julkisen puolen sosiaalihuollon yksikdiden ladkitys-
turvallisuudesta voisi vastata alueella toimiva julkinen sairaala-apteekki, yksityinen avo-
apteekki voisi puolestaan vastata omalla sijaintialueellaan olevien yksityisten sosiaali-
huollon yksikéiden laakitysturvallisuudesta. Farmasian alan asiantuntijalle, farma-
seutille tai proviisorille kuuluisi yksikdn turvallisesta 1ddkehoidosta vastaaminen, l1aake-
hoitoprosessissa olevien riskikohtien tunnistaminen ja kehittdminen yhdessa yksikon
henkildkunnan ja johdon kanssa. Myds yleisemminkin olemassa olevaa moniammatil-
lista osaamista toivottiin hyddynnettavan paremmin.

Lausunnoissa tuotiin esiin riskid yhdenvertaisuuden vaarantumisesta alueellisen oh-
jauksen vuoksi. Tasta esimerkkina pidettiin voimassa olevaa jarjestelmaa, jonka mu-
kaan sairaanhoitopiirit saavat itse paattaa ladkehoitokaytanndistdan, mika ei tue kan-
sallista eika alueellista tasa-arvoa. Muutamissa lausunnoissa nostettiin esiin pelkan
kansallisen ohjauksen riittdvyys. My6s huoli jarjestelma@n moniportaisuudesta nousi
esiin. Lausunnoissa nousi myos esiin alueellisen ohjauksen tarkempien suunnitelmien
puuttuminen sosiaali- ja terveydenhuoltouudistuksen valmistelun keskeytymisen
VUuoksi.
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6.5 Tiedonhallinta

Tiedonhallinnan kohdalla useimmissa lausunnoissa nostettiin esiin kansallisen
laakityslistan tarpeellisuus. Sita pidettiin kiireellisimpana toimena useissa lau-
sunnoissa. Yhteen toimivat asiakas- ja potilastietokannat, jotka tukisivat ratio-
naalista laakehoitoa, nousivat lausunnoissa esiin. Laaturekisteri kehittaminen
nousi myos osassa lausuntoja esiin samoin kuin Real World Datan (RWD) hyo6-
dyntaminen. Verkkoapteekkiasioinnin mahdollistaminen rajapinnan rakentami-
sella reseptikeskukseen, nousi osassa lausuntoja esiin.

6.5.1 Suunnitelma

Tiedonhallinnasta tarvitaan lausuntojen mukaan toimintasuunnitelma ja sité tulee tar-
kastella kokonaisuutena. Tietopohja on edellytys ohjauksen, valvonnan, tiedolla johta-
misen ja paatdksenteon seka potilasturvallisuuden kannalta ja tietopohjan tdméan hetki-
nen pirstaleisuus tunnistettiin.

Kokonaisarkkitehtuuritydn kaynnistamista kannatettiin. Tarvitaan suuntaviivat siita,
kuinka tietoa hyddynnetdan paatdksenteossa ja hoidon vaikuttavuuden arvioinnissa.
Digitaaliset tyovalineet ja yhtenaisen tietopohjan tarkeys nousivat esiin. Potilastietojar-
jestelmat eivat palvele nykysuuntausta puhelimitse, verkon tai muun sdhkdisen palve-
lun kautta tapahtuviin yhteydenottoihin. Talla hetkella tieto on hajallaan eri tietovaran-
noissa ja jarjestelmissa. Tarvitaan konkreettinen suunnitelma ja kokonaiskuvan hallinta
tiedonhallinnan ja digitaalisten tydkalujen kehittdmiseen. Keskeisend pidettiin yhtenai-
sia rakenteisia tietosisaltdja ja kirjaamiskaytantoja ja yhteen toimivia asiakas- ja poti-
lastietojarjestelmia sekd ajantasaista |daketietokantaa. Real World Datan rooli nousi
myos esiin. Ladkehoidon vaikuttavuusarvioinneissa tulisi systemaattisesti hyddyntaa
RWD-menetelmia ja sen hyédyntamiseksi tarvitaan suunnitelma. RWD seurantaa voisi
hyddyntaa hoitojen aikana muun muassa harvinaislaakkeiden kustannusvaikuttavuutta
arvioitaessa.

6.5.2 Tietovarannot ja tyovalineet

Kansallista 1&akityslistaa pidetdan edellytyksend kattavalle |aakitystietovarannolle. II-
man kansallista |aakityslistaa hoitopaatdkset ja niiden kustannustiedot perustuvat osit-
taiseen ja pirstaleiseen tietoon. Laakityslistalla voidaan lausuntojen mukaan parantaa
potilasturvallisuutta ja vahentaa 1aakari- ja sairaalakaynteja. Laakityslistan priorisoimi-
sen tarve nousi useissa lausunnoissa esiin. Laakityslistan ominaisuuksista lausuttiin
useissa lausunnoissa.
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Yhteen toimivavat asiakas- ja potilastietokannat, jotka tutkisivat rationaalista Iadkehoi-
toa, nousivat lausunnoissa esiin. Ladkkeenmaaraamista ja 1dakarin paatdksentekoa
helpottavia ja tukevia tydkaluja tarvitaan. Jarjestelman tulisi ohjata laakkeen maaraajaa
valitsemaan edullisimman vaihtoehdon valmisteista. Ohjelmien tulisi tukea myds laake-
hoidon seurantaa. Kertakirjaamisen periaatetta kannatettiin lausunnoissa. Reseptien
mitatdiminen tulee tehda potilastietojarjestelmassa helpommaksi. Potilastietojarjestel-
man tulisi mahdollistaa apteekkien ja terveydenhuollon véliset yhteydenotot sekd myoés
sujuva tietojen vaihto eri terveydenhuollon toimijoiden valilla. Potilastietojarjestelmien
kehittdmisen tulisi lisaté ladkehoidon turvallisuutta ja tarvittavilla henkil6illa tulisi olla
sinne paasyoikeudet, kuten esimerkiksi lahihoitajilla. My0ds tietojen saatavilla oleminen
ruotsinkielelld nousi erddssa lausunnossa esiin.

Laaturekisteri nousi myds osassa lausuntoja esiin. Suomessa tulisi parantaa laature-
kisterien varhaista taipumista |&ddkkeiden kaytdn seurantaan. Laaturekisteri tulisi ottaa
kayttdon nykyista laajemminkin, samalla huolehtien terveydenhuollon ammattilaisten
ohjaamisesta.

Verkkoapteekkiasioinnin mahdollistaminen rajapinnan rakentamisella reseptikeskuk-
seen nousi osassa lausuntoja esiin. Kansalaisten tulisi voida tarkastella ladkemaarayk-
sidan seka ostaa laakkeitd apteekkien digitaalisista palveluista. Tatd helpottamaan tu-
lisi rakentaa rajapinta Reseptikeskukseen, josta ajantasaiset |adkemaaraykset nakyvat.

6.6 Kustannusvaikuttava laakehoito

Kustannusten arvioimisessa on huomioitava kokonaiskustannusvaikutukset.
Osassa lausuntoja nousi esiin lddkkeiden kayttadjien korkeat lddkekustannukset
ja siitd johtuva laakkeiden kayttamatta jattaminen. Kustannusvaikuttavuutta eh-
dotettiin lisattiavdn myos ladkehuollon asiantuntemuksen lisdamisella, esimer-
kiksi hoitoyksikdissa osastofarmasialla. Viitehintajarjestelman tulisi kannustaa
kilpailuun tehokkaammin. Rinnakkaisladkkeiden kayton lisddmisen tarkeys tun-
nistettiin. Apteekkitoiminnan arvioimista kokonaisuutena kannatetiin monissa
lausunnoissa. Huoli saatavuushairidista nousi lausunnoissa myos esiin.

6.6.1 Yleiset huomiot

Laakehoidon kustannuksia arvioitaessa tulee lausuntojen mukaan niiden kokonaisuus
arvioida laajasti ja huomioida hoidon vaikuttavuus. Hoitojen vélilliset ja valittdmat menot
ja yhteiskunnalle ja potilaille syntyvat arvot ja edut tulee huomioida. Laakehoito tulisi
arvioida osana hoidon kokonaiskustannuksia. Lausunnoissa nousee esiin kansalliset
kustannusvaikuttavat hoitosuositukset, joiden noudattamista tietojarjestelmat tukisivat.
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Esimerkkeina keinoista, joilla kustannuksia voidaan hillita ovat ladkkeen maaraamisen
koskevien velvoitteiden lisddminen esimerkiksi biosimilaarien maardamisen osalta ja
sairaalaladkkeiden kustannustehokkaampi hankintamenettely. Ladkkeiden elinkaari ja
siihen liittyva patentin paattymisen mahdollistama kilpailu tulee hyédyntaa, jotta 1aake-
rahoituksen kestavyys saadaan varmistettua.

Hoitoon sitoutuminen ja hoitomydntyvyys nostettiin lausunnoissa muistion tapaan esille
kustannusvaikuttavan ldadkehoidon edistdmisessa. Hoitoon sitoutumista voidaan lau-
suntojen mukaan lisatd myos ladkkeen toimittamisen yhteydessd seka ladkehoidon
aloituspalveluilla. Laakehoidon kustannukset on pidettava myds potilaille kohtuullisina.

6.6.2 Viitehintajarjestelma

Viitehintajarjestelman rooli kustannusten hallinnassa tunnistettiin. Lausuntojen mukaan
viitehintajarjestelman tulisi kannustaa kilpailuun tehokkaammin ja sita tulisi kehittaa,
silla talla hetkella eraan lausunnon mukaan Suomessa on muuhun Eurooppaan verrat-
tuna korkeat tukkuhinnat nimenomaan kilpailun alaisissa |&dkkeissa. Kilpailuun kannus-
tamisella voitaisiin saavuttaa kustannushyotyja. Toisaalta eraan lausunnon mukaan
Suomen viitehintajarjestelmassa on pystytty yhdistdmaan kova hintakilpailu muita poh-
joismaita parempaan toimitusvarmuuteen ja hoitomyontyvyyteen.

6.6.3 Laakevaihto

Laakevaihdon kehittamista pidettiin tarpeellisena. Muistiossa esitetyn Iadkevaihdon
kannustimien arviointia kannatettiin ja rinnakkaisladkkeiden hintojen huomioimisen
ohella tulisi pyrkia rinnakkaislaakkeiden kayton lisdamiseen. Myos laakevaihdon laa-
jentamista nykyisesta kannatettiin. Ladkkeenmaaraamisen ohjaamista ja 1ddkevalmis-
teen vaihtamista apteekissa aina edullisimpaan valmisteeseen tulisi ohjata ja seurata
paremmin.

Terveydenhuollossa tapahtuva ladkkeiden vaihto mahdollistaa siella tapahtuvan laake-
laitteiden opetuksen. Apteekeissa tapahtuvaan, biosimilaarien vaihdon vaatiman, poti-
laan koulutuksen antamista kannatettiin myds muutamissa lausunnoissa. Apteekkien
farmaseuttisella henkildkunnalla tulee olla tata varten tarvittava osaaminen ja tarjottu
palvelu tulisi huomioida esimerkiksi toimitusmaksussa. Yhdeksi vaihtoehdoksi ehdotet-
tiin, ettd 1adkevaihto tapahtuisi apteekissa potilaille, joiden hoito on tasapainossa.
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6.6.4 Hankinnat

Sairaalalaakkeiden hankintamenettelya nahdaan tarpeelliseksi kehittaa. Sairaanhoito-
piireissa voitaisiin hyddyntda paremmin jo nykyisen hankintalain tarjoamat mahdollisuu-
det uusien ladkkeiden nopeassa kayttdonotossa. Nykyisen alueellisen hankintojen
osalta erddssa lausunnossa katsotaan, ettd yliopistosairaalan hankintarenkaat muo-
dostavat riittdvan suuret alueet terveelle kilpailulle. Kansallisia hankintoja voidaan ke-
hittda, mutta erdan lausunnon mukaan paaasiassa tulee olla alueelliset kilpailutukset ja
sopimukset. Terveen kilpailun tarkeys nousee esiin ladkehankintojen tehokkuuden ja
ladkkeiden toimitusvarmuuden kannalta. Ladkehankintojen keskittamisessa vaarana
on markkinan keskittyminen ja sen aiheuttamien |ddkkeiden saatavuushairididen li-
saantyminen. Usean ostajan kilpailutukset katsottiin eradssa lausunnossa takaavan
tarjoajille riittdvan kokoiset markkinat kaikille hankintakausille. Hankintojen koordinoin-
nilla ja hajautuksella voidaan huolehtia toimivasta markkinasta.

Harvinaisten sairauksien ladkehoidossa kannatettiin osassa lausuntoja hankkiutumista
mukaan EU-tasoisiin hankintarenkaisiin (tai Pohjoismaiden yhteisiin). Nain saavutetaan
suurempi neuvotteluvoima suhteessa ladketehtaisiin. Toisaalta myos vastustettiin suu-
rempiin, kansallisiin tai pohjoismaisiin hankintarenkaisiin siirtymista ja niihin liittyvia
haasteita nostettiin esiin.

Hankintahintoihin vaikuttamalla voidaan parantaa ladkkeiden kustannusvaikuttavuutta.
Ehdotettiin myds selvitettavan, voitaisiinko kalliiden avohoitolaakkeiden kustannuksiin
vaikuttaa siirtdmalld ne sairaala-apteekkien vastuulle. Sairaala-apteekkien ja apteek-
kien tydnjakoa arvioimalla arvioitiin olevan todennakoisesti mahdollista saada hoidol-
lista ja kustannushydétya uusien l&akkeiden aloituskokeilujen yhteydessa.

6.6.5 Laakkeen elinkaaren hyodyntaminen kustannus-
ten hallinnassa

Osassa lausunnoissa todetaan muistion mukaisesti, ettd ladkkeiden elinkaareen liittyy
Id8kehoidon kustannusten saastdpotentiaali, kun geneeristen ldadkevalmisteiden ja bio-
similaarien tulo markkinoille kaynnistavat hintakilpailun. Nykyjarjestelman kehittdmisen
tarpeet laadkkeen elinkaaren, geneeristen valmisteiden ja biosimilaarien hyédyntami-
sessa tunnistettiin. Nain jarjestelman kestavyyttd saadaan tuettua ja mahdollistettua
toisaalta uusien vaikuttavien innovatiivisten Iadkkeiden saamisen nopeasti korvattuna
potilaiden kayttoon.

Vuonna 2017 voimaan tulleita muutoksia ladkkeenmaaraamisasetukseen ei pidetty
osassa lausuntoja riittavina ja asetuksen ohjaavaa vaikutusta tulisi seurata esimerkiksi
Kelan toimesta tarkemmin. Niiden |aaketieteellisten perustelujen maarittdminen, jotka
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sallivat maarata kallimman laakkeen pidettiin erdassa lausunnossa tarkeana. Laaka-
reille toivottiin luotavan riittavat kannustimet ja tydkalut maarata edullisempia biologisia
|&akeitd. Eradssa lausunnossa korostettiin, ettd ladkehoidon aloitus tulisi tehda aina
hinnaltaan halvemmalle biosimilaarille. Rinnakkaislaakkeiden kayttda ja tatad tukevaa
ladkkeenmaaraamisen ohjausta tulisi lausuntojen mukaan lisata.

6.6.6 Laakkeiden jakelu ja toimittaminen

Yksikanavaisen jakelumallin arvioimista suhteessa monikanavamalliin tuettiin. Yksika-
navaista jakelujarjestelmaa pidettiin haavoittuvana osassa lausunnoissa. Toisaalta
myos nykyista yksikanavaista tukkujakelua kannatettiin. Yksikanavajakelun vahvuuk-
sien ja heikkouksien selvittdmistd suhteessa monikanavaiseen jakelumalliin kannatet-
tiin muutamissa lausunnoissa. Jakelumallin tarkastelun katsottiin voivan olla tarpeellista
myos kilpailuoikeudellisesta nakokulmasta. Ehdotettiin, ettd ladketukkuliikkeilla tulisi
olla lakisdateinen velvollisuus hajauttaa logistiikkakeskuksia useammalle paikkakun-
nalle. Tama olisi tarkedd myds Suomen huoltovarmuuden kannalta. My6s laajempaa,
alan yhteista ja apteekkien omaa varautumissuunnittelua ehdotettiin.

Apteekkijarjestelmaa on arvioitava kokonaisuutena, osana terveydenhuoltoa ja vaiku-
tusarviointien perusteella. Apteekkijarjestelman kokonaisuudistus jakoi mielipiteita. Ap-
teekkijarjestelman kokonaisuudistusta kannatettiin osassa lausuntoja, jossa otetaan
huomioon ladketaksa, apteekkivero seka apteekkien maara- ja sijaintisdantely. Apteek-
kijarjestelman kokonaisuudistusta myds vastustettiin osassa lausuntoja. Osittaisuudis-
tuksilla ongelmaksi muodostuu erdan lausunnon antajan mukaan eri toimijoiden tasa-
puolisten toimintaedellytysten toteutuminen. Saantelyn tulisi ohjata apteekkeja kustan-
nustehokkaaseen toimintaan. Rationaalista |1ddkehoitoa paremmin tukevaa |aakejake-
lujarjestelmaa kannatettiin. Ladkkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistet-
tava ja apteekkitoiminnalla tulee olla selkeat laatukriteerit.

Potilas ndkdékulman huomioiminen nousi esiin. Asiakaspalautteiden mukaan asiakkai-
den tarvitsemia laakkeita tai kolmen kuukauden |38kemaaria ei saada apteekeista,
koska valmistetta ei ole riittavasti apteekissa varastossa. Potilas joutuu talldin maksa-
maan omavastuun ja/tai toimitusmaksun useampaan kertaan, mika voi erityisesti pieni-
tuloisille olla haasteellista. Ladkkeiden saatavauus ja saavutettavuuden turvaaminen
alueellisesti ja ilta- ja ydaikaan nousi esiin. Ehdotettiin myds sellaisen jarjestelman ke-
hittamista, jossa tieto esim. idkkaiden potilaiden tarvitsemista ladkkeista voitaisiin valit-
taa terveyskeskuksesta tai sairaalasta apteekkiin.

Osassa lausuntoja nostettiin esiin, ettd apteekkialalla sdantelyn keskiéssa tulisi olla po-
tilaan oikeuksien ja palveluiden turvaaminen kuten terveyspalveluiden saantelyssa on.
Lausunnoissa nostetaan esimerkiksi potilaiden intressien syrjaytymisen apteekkien
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omistajien tieltd, kun tarkastellaan apteekkien sijoittamista sairaaloiden yhteyteen. Ap-
teekkeja tulisi sijoittaa sinne missa lddkkeiden kayttajat liikkuvat, esimerkiksi juuri sai-
raaloiden ja terveysasemien yhteyteen.

Kilpailun mahdollistaminen nousi osassa lausuntoja esiin. Lausunnoista nousi esiin kil-
pailun avaamisen huolellinen suunnittelu. Nykyisen lainsdddannon katsottiin rajoittavan
likaa apteekkien maaraa ja estavan kilpailun kautta saatavien hyotyjen syntymisen ja
heikentavan suomalaisten yritysten mahdollisuuksia vastata kansainvaliseen Kilpai-
luun. Kilpailulla voidaan parantaa myds kustannustehokkuutta. Apteekkien lupamenet-
tely nostettiin osassa lausuntoja esiin. Joissakin lausunnoissa nykyista apteekkijarjes-
telmaa lupamenettelyineen pidettiin jdykkana. Apteekkialalle tulon esteitd ehdotettiin
purettavan. Talloin lisattaisiin myos nykyisten apteekkien elinvoimaisuutta sallimalla
heille muidenkin toiminnan yhteyteen sopivien terveys- ja hyvinvointipalveluiden tarjoa-
minen. Ensivaiheessa ehdotettiin julkisten ja yksityisten sairaala-apteekkien ja laake-
keskuksien avaamisen kuluttaja-asiakkaiden kayttéon. Toisaalta joissakin lausun-
noissa todettiin, ettd maankattavan apteekkiverkoston sailyminen edellyttda jatkossakin
sijainnin ohjausta.

Apteekkien omistus nostettiin myos lausunnoissa esiin. Omistajuuden avaamista kan-
natettiin osassa lausuntoja. Valvonnan haasteita joita liittyy apteekkien sisalla oleviin
osakeyhtidihin, nousi esiin. Nama saataisiin ratkaistua sallimalla osakeyhtidmuoto ap-
teekeille. Toisaalta erddssé lausunnossa nostetaan esiin, apteekkien joutuvan eriarvoi-
seen asemaan paivittadistavarakauppoihin verrattuna, mikali erillisen osakeyhtion toi-
mintaa ei sallittaisi apteekin tiloissa. Lainsaadannolla tulee saataa toiminnan sisaltd
seka turvata laakitysturvallisuus.

Toisaalta apteekkitoiminnan taydellistd kokonaisuudistusta vastustetaan myo6s. Koko-
naisuudistuksen katsotaan johtavan hallitsemattomaan tilanteeseen ladkkeiden kaytta-
jien ja yhteiskunnan nakdkulmasta. Omistajuuden ja yhtidmuodon rajoitusten poisto
johtaisi lausunnon mukaan apteekkitoiminnan keskittymisen ketjuille ja vaarantaisi
maankattavan apteekkiverkoston ja ladkkeiden saatavuuden. Lausunnossa kannate-
taan apteekkijarjestelman kehittamista nykyjarjestelman pohjalta.

Apteekkien maksamat verot nousivat joissakin lausunnoissa esiin. Nykyjarjestelman
etuna pidettiin verotulojen palautumista Suomeen, silla apteekit ovat kotimaisessa
omistuksessa. Tilanne muuttuisi lausuntojen mukaan, mikali proviisoriomistus purettai-
siin, silla proviisori omistuksen purkaminen toisi toimialalle myds kansainvalisia toimi-
joita. Nykyisella jarjestelmalld saatavan verokertyman katsottiin olevan huomattavasti
suurempi kuin mitéd se olisi muissa jarjestelmissa. Nykyjarjestelmassa apteekkien ol-
lessa yksityinen elinkeinoharjoittaja on heidan verotuksensa korkeampi kuin osakeyh-
tididen. Progressiivinen apteekkiveron poistamista ehdotettiin tai sen muuttamista va-
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hintaankin tasaveroksi, joka kohdentuisi kaikkiin apteekkeihin tasavertaisesti. Muuta-
massa lausunnossa apteekkiveroa ehdotettiin muutettavan siten, ettd se maaraytyisi
apteekin liikevoiton perusteella nykyisen liikkevaihdon sijaan. Arvioinnin tekemista siita,
etta tulisiko korvattavista |dakkeistd maksaa arvonlisdveroa kannatettiin myds muuta-
massa lausunnossa.

Lausunnoissa nostetaan esiin, etta laakkeen toimittaminen ei saa olla apteekille tap-
piollista. Osassa lausuntoja nousi esiin kiintedan toimitusmaksuun siirtymisen kannat-
taminen, joka kattaisi Iddkkeen toimittamisesta ja hoitoon sitouttamisesta aiheutuvat
kustannukset. Tata myos kritisoitiin, sen kannustaessa ostamaan suuria laake-eria ker-
rallaan, joka ei ole rationaalisen |&dakehoidon tavoitteiden mukaista. Nykyinen |aake-
taksa nahdaan myds ongelmallisena sen kannustaessa toimittamaan vaihtoehdoista
kalliimpia 1dakkeita. Tasta johtuen ladkevaihto ei toimi niin hyvin kuin pitaisi.

Alennusten sallimista itsehoitolddkkeiden vahittaismyynti hinnoista apteekin katetta pie-
nentamalla ja reseptilddkkeiden hintakilpailun sallimista kannatettiin myos osassa lau-
suntoja. Hintakilpailun avaaminen toisi asiakkaalle hyotya, mikali koko ketju osallistuisi
hintakilpailuun. Osassa lausuntoja katsotaan, etta hintasaantelylla tulee turvata jatkos-
sakin laakkeiden kayttajien asema.

Itsehoitolaakkeiden jakelun laajentaminen paivittaistavarakauppoihin nousi osassa lau-
suntoja esiin. Osassa lausuntoja kannatettiin itsehoitolddkkeiden jakelun laajentamista.
Huoli Iaakitysturvallisuuden toteutumisesta nousi kuitenkin osassa lausuntoja esiin ja
nahtiin riski, ettd se johtaa epatarkoituksenmukaiseen ladkkeiden kayttdon, kun aptee-
kissa tapahtuvaa potilaan neuvontaa ja tarvittaessa ohjaamista laakarin luokse ei ta-
pahtuisikaan. ltsehoitoladkkeiden jakelukanavien laajentamista paivittaistavarakaup-
poihin vastustettiin myos. Erdassa lausunnossa ehdotettiin arvioinnin tekemista sen
osalta, mika on oikea itsehoitolddkevalikoima ja mitka itsehoitoladkkeet voisivat olla
apteekkikanavan ulkopuolella saatavilla.

Apteekkien valisen yhteistyon tiivistamistd kannatettiin osassa lausuntoja. Alueellisten
apteekkien ja sairaala-apteekkien valinen yhteistyd laakevalmistuksessa nostettiin
muutamassa lausunnossa esiin. Sairaala-apteekissa on laadukkaat laakkeenvalmis-
tustilat ja laakkeenvalmistusosaaminen. Sairaala-apteekit voisivat esimerkiksi myyda
itse valmistamiaan tuotteita apteekeille ex-tempore -tuotteiden saatavuuden varmista-
miseksi. Myds avohuollon apteekeille mahdollisuutta vuokrata kayttdaikaa sairaala-ap-
teekkien laakevalmistustiloista ehdotettiin. Sairaala-apteekkien valinen yhteistyd nousi
myds esiin. Nain voitaisiin saavuttaa synergiaetuja ja kustannussaastoja.

Farmasian ammattilaisten parempi hydédyntdminen esimerkiksi 1d8kehoidon seuran-
nassa ja arvioinnissa nousi esiin muutamassa lausunnossa. Apteekki katsottiin olevan
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luonnollinen paikka laadkehoidon vaikuttavuuden seurantaan, ongelmien tunnistami-
seen ja tarvittaessa ladkkeen kayttajan ohjaamiseen 1dakarin vastaanotolle, silla 143k-
keen kayttaja kay apteekissa usein. Farmasian ammattilaiset tulee hyddyntaa nykyista
paremmin ajantasaisen |&3kitystiedon varmistamisessa ja nain tunnistaa riskipotilaat,
jotka hyotyisivat ladkehoidon arvioinnista tai kokonaisarvioinnista. Farmaseuttisen tyon
huomautettiin olevan esimerkiksi juuri ladkeneuvonnassa, asiakaskontakteissa ja ti-
lauksen oikeellisuuden tarkastamisessa. Annosajakelu nousi myds muutamissa lau-
sunnoissa esiin. Annosjakelutoiminnan yleistymisen tukemista ja toiminnan jarkevaitta-
mistd kannatettiin. Lausunnoissa nostettiin esiin annosjakelun edistavan ladkehoidon
kustannusvaikuttavuutta ja lisda laaketurvallisuutta ja vahentaa laakehavikkia.

Muutamassa lausunnossa nostettiin esiin apteekkien olevan luopumassa henkilékoh-
taisesta lddkeneuvonnasta verkkoapteekkien ja apteekkiautomaattien johdosta. Téhan
littyen erdasséa lausunnossa toisaalta huomautettiin digitaalisten palveluiden ainoas-
taan taydentavan apteekkipalveluita, ei korvaavan niitd. Nain ollen ladkejakeluverkos-
ton kattavasta sailyttdmisestd seka sijainnin ohjaamisesta tulee lausunnon mukaan
huolehtia myds jatkossa.

Muutamassa lausunnossa nostettiin myos esiin, ettd muistiossa on virheellisesti ker-
rottu, kuinka apteekin myyntikate 2 000 euroa maksavassa ladkkeessa on 236,65 eu-
roa. Tassa ei ole lausuntojen mukaan otettu huomioon katetta leikkaavaa apteekkive-
roa. Keskikokoisen apteekin todellinen myyntikate tdman hintaisessa lddkkeessa on
apteekkiveron jalkeen noin 91 euroa ja suurimpien apteekkien alle 13 euroa.

Valvonta tulisi keskittaa yhdelle viranomaiselle ja sen tulisi olla tasapuolista ja yhden-
mukaista terveydenhuollon valvonnan kanssa. Muutamassa lausunnossa nousi esiin
kritiikkia nykyisen jarjestelman sisall6llisen kehittdmisen jdaneen toimialan itsensa va-
raan.

6.6.7 Saatavuus

Laakkeiden saatavuushairidista oltiin useissa lausunnoissa huolissaan. Saatavuushai-
rididen todetaan lisdantyneen ja niiden odotettaan edelleen yleistyvan. Tahan tulisi va-
rautua kehittamallda muun muassa velvoitevarastointilainsaadantéa. Myos edullisten
geneeristen ladkkeiden saatavuuskatkokset viitehintamarkkinassa nostettiin esiin. Suo-
messa geneeristen ladkkeiden markkinan alhainen potentiaali voi saada globaalit
raaka-ainevirrat ohjautumaan suuremmille geneerisille markkinoille.

Laakkeiden tukku- ja vahittaisjakelussa on huomioitava Suomen erityispiirteet. Akilliset

markkinatilanteen muutokset tulisi huomioida nykyista paremmin. Kaikkien toimijoiden
varautumista kriisi- ja poikkeustilanteiden hallintaan tulisi kehittda ja yhteisty6ta lisata
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varautumissuunnitelmissa. Muun muassa tiedonkulun kehittamista ehdotetaan saata-
vuushairididen vaikutuksien minimoimiseksi. Lisaksi tulisi huolehtia, ettd poikkeus-
oloissa olisi riittavat valmiudet valttamattomien ladkkeiden valmistukseen. Poikkeuslu-
pamenettelyjen ja erityislupamenettelyjen tuoma joustavuus Iddkehuoltojarjestelmaan
nousi muutamassa lausunnossa esiin.

Velvoitevarastointilainsdadannén vaikutukset saatavuushairidihin nousivat muutamissa
lausunnoissa esiin. Sairaalalaakkeissa velvoitevarastointilainsdadanto yhdistettyna ka-
teosto- ja sanktiokorvauksiin on johtanut kilpailun vdhenemiseen ja se voi johtaa myds
vakaviin saatavuusongelmiin. Sita pidettiin myds toimijoiden kannalta kohtuuttomana
osassa lausuntoja. Teollisuuden tulee varastoida ladkkeitd kuluneen hankintakauden
myyntien mukaisesti, mutta ostaja ei ole kuitenkaan sitoutunut ostamaan laaketta han-
kintakauden vaihtuessa. Lausuntojen mukaan toimimaton laki johtaa vakaviin sata-
vuusongelmiin. Varastointivelvoitteen ei tule olla suhteettoman laaja eikd se saa muo-
dostua laakeyrityksille alalle tulon esteeksi. Jarjestelman ei myoskaan tulisi heikentaa
|&akeyritysten kansallisilla markkinoilla kdymaa kilpailua.

6.7 Tiekartta
6.7.1 Yleiset huomiot

Muistiossa esitettyd uudistamista kannatettiin ja se tulisi tehda kokonaisuutena. Huo-
lellista valmistelua yli hallituskausien ja vaiheittaista lapivientia kannatettiin. Muistiota
ja tiekarttaa pidettiin aloitteena oikeaan suuntaan, ja tiekartassa esitettyja kehittamis-
kokonaisuuksia pidettiin tarkeina. Kehittamistyon lapinakyvyytta ja arviointia korostet-
tiin. Askelmerkkien tulee olla etukateen paatettyja ja valmisteltuja ja kokonaissuunnitel-
masta tulee pitda kiinni. Toisaalta tiekarttaa tulee paivittda ja tdydentdd saanndllisin
valiajoin huomioiden muut yhteiskunnalliset muutokset. Saman eri sidosryhmia osallis-
tavan linjan toivottiin jatkuvan.

6.7.2 Puuttuvat asiat

Lausunnoissa nousi esiin asiakokonaisuuksia, joita muistiossa ei oltu kasitelty joko ol-
lenkaan tai riittavasti. Potilas nakdkulman puuttuminen muistiosta nousi muutamassa
lausunnossa esiin. Potilasnakdkulma tulisi huomioida myds laakejakelujarjestelmaa ke-
hitettdessa.
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Ymparistokysymysten puuttuminen muistiosta nousi osassa lausuntoja esiin. Laakkei-
den ymparistovaikutuksiin toivottiin kiinnitettdvan jatkossa nykyistd enemméan huo-
miota. Myos |ladkejatteiden ymparistovaikutukset nousivat esiin. Vaarin maaratty, vaa-
rin ostettu ja kayttdmatta jatetty ladke lisada |dakejatteiden maarda kuormittaen ympa-
ristda seka aiheuttaen turhia kustannuksia. Ladkehoitojen sdanndéllisella arvioinnilla voi-
daan vahentaa turhia ladkehoitoja. Eraassa lausunnossa nousi myos esiin mikrobilaak-
keiden vastuullisen kaytdn kehittdminen ihmisten ja eldinten osalta samanaikaisesti,
jotta mikrobilaakeresistenssin syntyminen voitaisiin estaa. Elainlaakkeisiin liittyvien ky-
symysten puuttuminen nousi myds esiin eraassa lausunnossa. Niiden osalta on EU-
elainladkeasetuksen myota kuitenkin kehittamistarpeita.

Terveydenhuollon ammattilaisten tdydennyskoulutuksen tarve nousi muutamassa lau-
sunnossa esiin. Ladkareiden taydennyskoulutuksen merkitys rationaalisen ladkehoidon
tukemisessa ja hoitosuositusten jalkauttamisessa nostettiin esiin. Muistiosta puuttuu
laakareiden ja muiden terveydenhuollon ammattilaisten tdydennyskoulutuksen kehitta-
minen ja sen rahoituksen vahvistaminen. Terveydenhuollon ammattihenkilét tarvitsevat
systemaattista ja sdannollista taydennyskoulutusta 1adkehoidon turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Lisdksi huomautetaan, etta 1a3kitysturvallisuuden edistdmista ja riskienhal-
lintaa ei muistiossa riittdvasti huomioida.

Muistiosta puuttuivat myos eraan lausunnon mukaan laaketukkujen ja ladkeyritysten
rooli. Patenttijarjestelman huomautettiin puuttuvan muistiosta. Patenttijarjestelma on
merkittava julkinen tuki ladketutkimukselle. Erdan lausunnon mukaan tulisi arvioida, mil-
lainen rooli l1d8ketukulla voisi olla rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa, huomioi-
den esimerkiksi ladketukkujen ja ladkeyritysten valiset sopimukset seka ladketukkujen
ja apteekkien valiset toimitusehtosopimukset. Erddssa lausunnossa huomautetaan
myos, ettei muistiossa tarjota ndkdkulmia siihen, miten yha yksildllistyva ladkehoito
huomioidaan ladkehuollon kokonaisuudessa tai mikd taho hoidot rahoittavat. Laake-
huollon rahavirtojen lapinakyvyytta pidettiin tarkeana tavoitteena, jolloin myds keskus-
telu 1ddkehuollon kehittamistarpeista helpottuisi. Apteekkitalouden nykytilaa ja eri uu-
distusmallien valisia yhteyksia olisi voitu avata myos muistiossa.

6.7.3 Aikataulu

Tiekartta pidettiin lahtdkohtaisesti hyvana ja uudistusten jakamista useille hallituskau-
sille kannatettavana. Huolellista valmistelua yli hallituskausien ja vaiheittaista lapivien-
tia kannatettiin. Lausunnoissa nousi esiin kuitenkin kehittdmiskokonaisuuksia, joita tu-
lisi kehittaa tiekartassa ehdotettua nopeammalla aikataululla.

Ladkealan kehittdmistd pitkdjanteisesti kannatettiin. Osassa lausuntoja nousi esiin
tarve vieda apteekkijarjestelman kokonaisuudistus lapi seuraavalla hallituskaudella
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(2019-2023). Myos selvitysvaiheesta toteutusvaiheeseen siirtymista seuraavalla halli-
tuskaudella kannatettiin. Toisaalta huolellista yli hallituskausien menevaa valmistelua
kannatettiin myds.

Laakelain kokonaisuudistus ja kliinisen laaketutkimuksen lainsaadantéuudistukset tulisi
osan lausunnonantajien mukaan aloittaa mahdollisimman pian. Laakelain muutostar-
peiden arviointia ehdotettiin kaynnistettavan ripeasti ensimmaisen hallituskauden ai-
kana ja tarvittavien muutoksien toteuttamista ensi tilassa. Lausunnoissa nostetaan esiin
erityislupamenettelyn toimivuuden arviointi nopealla aikataululla. Myds kliinisen l1aake-
tutkimuksen lainsdadannon ripeaa viimeistelya kannatettiin siten, ettéd Fimean tutkimus-
toiminnan valvontatehtavat siirretdan laakelaista kliinisen ldaketutkimuksen lakiin.

Velvoitevarastointilainsdadannén uudistaminen ja sen Kkiireellisyys nousivat useissa
lausuntoja esiin. Velvoitevarastointilainsdadannodn uudistamisen osalta ehdotettiin val-
mistelutydn aloittamista valittdmasti siten, etta tarvittavat lakimuutokset saadaan tehtya
jo ensi hallituskaudella.

HTA-arvioinnin kehittamista toivottiin nopeutettava muutamassa lausunnossa. Eraassa
lausunnossa se toivottiin siirrettavan tiekartassa jo seuraavalle hallituskaudelle (2019-
2023). Lausunnon mukaan aikataulussa on huomioitava komission HTA-ehdotus yhte-
naisesta arvioinnista Euroopassa.

Tietojohtamiseen liittyvien tietokantojen ja reksiterien hyddyntamismahdollisuuksien ar-
viointi ja toteuttaminen tulisi aloittaa erdan lausunnon mukaan viipymatta. Laakelistan
merkitysta korostettiin lausunnoissa ja se tulisi lausuntojen mukaan saada jo seuraa-
valla hallituskaudella (2019-2023). Tdma nousi useissa lausunnoissa esiin ja sen Kii-
reellisyytta korostettiin. RWD hyddyntamisen selvitystdiden aloittaminen jo seuraavalla
hallituskaudella nostettiin esiin. Lisdksi l[dakarien reseptinkirjoituksen ohjaamista auto-
maattisilla tydkaluilla tulisi edistda. Alueellisen ohjauksen muodostumiseen tarvittavien
tiedonhallinnan, tietojarjestelmien ja tyéta ohjaavien valineiden kehittamisen tulisi aloit-
taa mahdollisimman pian.

Myds ladkekorvausjarjestelman kehittdmisen katsottiin olevan jo nykyisellddn mahdol-
lista. Aikataulussa tulisi priorisoida erdaan lausunnon mukaan joitakin vaikuttavia muu-
toksi kuten laakkeiden hintojen paivitysvalin kasvattaminen kuukauteen. Kiireisiksi saa-
dosmuutoksiksi tulevalle hallituskaudelle apteekkitoiminnan osalta nostettiin muun mu-
assa apteekkilupaprosessin sujuvoittamista koskevat sdanndkset, jotka jaivat myos ta-
man hallituskauden aikana eduskunnassa kasittelematté seka ladketaksan sisalléllinen
uudistaminen ja apteekkiveron progression kiristdminen. Erdan lausunnon mukaan ri-
pedmmalld aikataululla tulisi edetd myos apteekkitoiminnan digitalisaation edistami-
sessa ja apteekin farmaseuttisten palveluiden laajemmassa kayttéonotossa.
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Erdassa lausunnossa muistutettiin valvovien viranomaisten esille nostamista tehoste-
tun palveluasumisen yksikdiden ladkehoitoon liittyvistd epakohdista ja vaaratilanteista.
Lausunnon mukaan tdman vuoksi ladkehoidon toteuttamisen kokonaisuus ja laakitys-
turvallisuus vaativat pikaista kehittamista.

Tiekartan aikataulua pidettiin osassa lausuntoja liilan hitaana. Tavoitteena tulee olla 13a-
keasioiden uudistusprosessien ja niiden vaatimien tyoryhmien ripea kaynnistaminen.
Potilaan maksettavien terveydenhoitokustannusten kohtuullistaminen vaatii pikaisia toi-
mia. My6s rahoituksen uudistusten selvitykset tulee aloittaa viipymattd. Monikanava-
mallin arviointia toivottiin erddssa lausunnossa aloitettavan viipymatta.

6.7.4 Resurssit

Riittavien resurssien turvaamista nostettiin osassa lausuntoja esiin. Lausunnoissa to-
dettiin kehittdmiskokonaisuuksien vaativan riittdvaa resursointia. Ministerion toivottiin
panostavan jatkossa entistd enemman ladkehuollon kehittdmiseen ja huolehtivan saa-
dosvalmistelun ja ohjauksen riittavasta resursoinnista.
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