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ESIPUHE

Laakeasioiden uudista edistetdan Marinin hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti. Ta-
voitteissa korostuu tiedonhallinnan osalta ladkehoitoon ja ladkehuoltoon liittyvan tieto-
pohjan kehittdminen siten, ettd se mahdollistaisi nykyistda laadukkaampaa ja turvalli-
sempaa laékehoitoa seka parempaa ohjausta ja kehittamista. Ladkehoidon tiedonhal-
linnan nykytilassa tunnistettiin useita kehittimistarpeita, jotka liittyvat mm. tiedon saa-
tavuuteen ja kaytettavyyteen, tietojarjestelmapalveluiden puutteisiin seka riittamatto-
maan tietopohjaan. Rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden osalta etenkin laékkeiden
kaytossa, uusien ladkkeiden kayttdonotossa ja ladkehoidon taloudellisuudessa on tun-
nistettu haasteita, joissa yhtena tekijané on ohjaukseen ja kehittdmiseen kaytettavissa
oleva tieto. Tahan kokonaisuuteen liittyy mm. tietotuotannon uudistaminen, indikaatto-
ritiedon kehittdminen ja tiedon raportoinnin kehittaminen.

Tama ensimmainen ladkehoidon tiedon hyédyntamisen nykytilaa ja kehittamistarpeita
koostava selvitys toteutettiin asiantuntijatoimeksiantona 11/2021 — 2/2022. Ty6n tulok-
sena on kuvattu ladkehoidon ja -huollon tietopohjan nykytilaa laaja-alaisesti ja eri
naokulmia hyddyntaen. Liséksi raportti siséltda asiantuntijahaastatteluissa esiin tuotuja
kehittamistarpeita ja lopuksi naihin liittyvid toimenpide-ehdotuksia jatkotytskentelya
varten.

Kiitos kaikille selvitystyohtén osallistuneille. Tuotettujen nédkemysten pohjalta laadkeasi-
oiden uudistuksessa kaynnistetaan jatkotoimeksianto, missa tarkennetaan ladkehoidon
tiedon hyddyntamisen tiekarttaa l&hivuosille tunnistettujen kohteiden edistamiseksi kay-
tettavissa olevien resurssien puitteissa.

Tuula Helander
Maaliskuu 2022
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1 Johdanto

Laakeasioiden tietopohjan ja indikaattorien kehittamistarpeiden selvitys on osa
ladkeasioiden uudistamisen kokonaisuutta, ja siin& erityisesti tiedonhallinnan
kehittamisalueella. Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon
kustannustehokkuutta, varmistaa laakitysturvallisuutta ja -neuvontaa seké palveluiden
sujuvuutta, saatavuutta ja saavutettavuutta. Ladkehuollon uudistus on osa
paaministeri Marinin hallituksen hallitusohjelmaa, ja uudistusta toteutetaan STM:n
raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan mukaisesti.

Laakeasioiden uudistuksen tiedonhallinnan osuus painottuu tiedon parempaan
saavutettavuuteen ja oikea-aikaiseen ja tietoturvalliseen kaytt6on mm. ladkehoidossa,
ohjauksessa ja tiedolla johtamisessa. Tavoitteena on samalla mahdollistaa digitaalisia
valineita ja palveluja seka sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden etta
laakkeiden kayttajien tarpeisiin. Naita tavoitteita on tarkennettu STM:n
esiselvityksessa kokonaisarkkitehtuurimenetelmaa hyddyntaen (2019:58).

Tassa selvitysraportissa kuvataan kansallista 1aédkehoidon ja -huollon tiedon
hyddyntamista ja kansallisen tietopohjan nykyista seka kehitteilla olevaa sisaltoa ja
naihin liittyvia kehittamistarpeita ja -suunnitelmia. Ladkehoitoa ja -huoltoa
tarkastellaan kansallisen ja alueellisen tason ohjauksen, valvonnan ja tiedolla
johtamisen ndkdkulmasta. Lisdksi tassa selvitysraportissa kuvataan laakehoidon ja -
huollon indikaattoreihin liittyvia kehittamistarpeita ja ehdotuksia.

Selvitysraportissa vastataan seuraaviin kysymyksiin:

1. Minkalaista tietoa ladkehoidosta ja -huollosta talla hetkella kertyy ohjauksen,
valvonnan ja tiedolla johtamisen kayttéon? Mihin tietovarantoihin tieto kertyy
ja minka tahojen hyédynnettavissa tai saavutettavissa se on?

2. Minkalaisia yhteenvetoja, rekisteri- tai tilastotietoa ladkehoidosta ja —huollosta
julkaistaan? Miten tieto pdivittyy tai kuinka usein sita julkaistaan ja milla ta-
valla tieto on saavutettavissa eri kayttajaryhmille?

3. Mitka ovat laékehoidon ja —huollon kansallisen tietopohjan nykyiset tai keskei-
set puutteet ja kehittamistarpeet? Minkalaista kehittdmistyota talla alueella on
k&ynnissé ja minkélaisella aikataululla?
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4. Minkalaisia toimia kansallisen tietopohjan kehittaminen edellyttéisi ladkehoi-
don ja -huollon tietojen osalta I&hivuosina ja pitkalla tahtaimella?

5. Mita laédkehoidon ja -huollon indikaattoreita on talla hetkelld kaytettavissa?

6. Minkalaisia ja mille ensisijaisille kayttajaryhmille laédkehoidon ja -huollon indi-
kaattoreita tarvittaisiin taman selvityksen eri nakékulmista tarkasteltuna (oh-
jaus, valvonta ja tiedolla johtaminen)?

7. Minkalaisia toimia ladkehoidon ja -huollon indikaattoritien kehittdminen edel-
Iyttaisi lahivuosina ja pitkalla tahtaimella?

Tassa selvityksessa laakehoidolla ja laakehuollolla tarkoitetaan seuraavia vaiheita ja
kokonaisuuksia:

- Laakekenhitys, -tutkimus ja innovaatiot

- LAakkeiden teollinen valmistus

- Laakkeiden myyntilupamenettely

- Laakkeiden hallittu kayttoonotto

- Laakkeiden maaraaminen avo-, sairaala- ja laitoshoidossa
- Laakkeiden varastointi, jakelu ja toimittaminen

- Laakkeiden kaytto

- Laakkeiden hallittu kaytosta luopuminen

10
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2 Selvityksen toteutus ja menetelmat

Selvitys toteutettiin aikavalilla 1.11.2021-28.2.2022. Selvitys toteutettiin konsulttitoi-
meksiantona, josta vastasi CGl Suomi Oy. Selvityksen menetelmina kaytettiin doku-
menttianalyysia seka kohdennettuja, valikoituja asiantuntijahaastatteluita.

Dokumenttianalyysissa perehdyttiin aihealueen aikaisempiin selvitystdihin, julkisiin ja
avoimiin viranomaistiedonlahteisiin sek& muuhun aihepiirin kannalta oleelliseen lahde-
aineistoon. Selvityksessa kaytetyt lahteet on lueteltu lahdeluettelossa.

Asiantuntijahaastatteluihin valittiin keskeisten kansallisten toimijoiden edustajia, sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiantuntijoita seka johtajia. Haastatellut asiantuntijat koos-
tuivat potilas- ja hoitotydn kliinisista asiantuntijoista, sosiaali- ja terveydenhuollon hal-
linnoin erityisasiantuntijoista ja johtajista, farmasian asiantuntijoista seka tilastoinnin
asiantuntijoista. Haastatteluiden avulla syvennettiin selvityksen teemoja. Selvitysta
varten haastateltiin yhteensé 26 ladkehoidon ja -huollon asiantuntijaa 10 eri organi-
saatiosta. Haastattelut toteutettiin aikavalilla 30.11.2021-10.2.2022. Haastattelut to-
teutettiin Team-etayhteydelld, ja haastattelut kestivat 45 min — 120 min per haastat-
telu.

11
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3 Laakehoidon ja -huollon tietopohjan
nykytilan kuvaus

Tassa luvussa esitellaan laadkehoidon ja -huollon tietopohjan nykytila. Nykytilan osalta
tarkastellaan keskeisia tietovarantoja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita, jotka liit-
tyvét ladkehoitoon ja -huoltoon ja joita voidaan hyodyntdd ohjauksen, valvonnan ja tie-
dolla johtamisen tukena. Tietovarantoja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita arvioi-
daan erityisesti niiden hyddynnettavyyden, saavutettavuuden, eri kayttajaryhmien
seka julkaisu- ja paivityssyklin ndkdkulmasta. Lopuksi tarkastellaan, minkalaisia tieto-
varantoja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita muualla Pohjoismaissa on kaytdssa
laékehoidon ja -huollon ohjaamisen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tueksi.

Tietopohjan puutteita ja kehittdmistarpeita tarkastellaan erikseen luvussa 4 Laakehoi-
don ja -huollon tietopohjan kehitystarpeet.

Tietopohjan osalta on hyva huomioida, etta yksittaisten tietokantojen, rekisterien ja ti-
lastojen pohjalta julkaistaan useita toisistaan eroavia tietotuotteita, kuten yhteenvetoja
ja indikaattoreita sekd muita raportteja. Rajanveto sen suhteen, mihin tietoluokkaan
tietoaineisto tulisi sijoittaa, on joidenkin tietoaineistojen osalta haastavaa. Luokittelu
perustuu tietoaineiston yllapitdjan tai tuottajan omaan kuvaukseen kyseisesta tietoai-
neistosta. Tarkemman tarkastelun perusteella osa tietoaineistoista olisi mahdollista
sijoittaa useampaan tietoluokkaan.

3.1 Raakatietolahteet

Raakatietolédhteilla tarkoitetaan tassé selvityksessa tietoa, jota jalostamalla saadaan
tietotuotteita, joita voidaan hyddyntéaa ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tu-
kena.

Potilastietojarjestelméat. Keskeisia ladkehoitoon liittyvia raakatietoléhteita ovat poti-
lastietojarjestelmat, joista tieto siirtyy tai sen tulisi siirtya kertakirjaamisen periaatteen
mukaisesti Kanta-palveluihin seka kansallisiin rekistereihin, kuten hoitoilmoitusrekiste-
riin (Hilmo, Avohilmo) ja Rokoterekisteriin.

12
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Tietoaltaat. Potilastietojarjestelmista tietoa siirtyy myos alueellisiin tietoaltaisiin raken-
teisessa ja ei-rakenteisessa muodossa. Tietoaltaat ovat tiedon toissijaiskayton tieto-
jarjestelmaratkaisuja, mutta niitd voidaan hyédyntda myds ensisijaisen kayton tieto-
l[&hteend. Alueelliset tietoaltaat voivat toimia alueellisen ohjauksen, valvonnan ja tie-
dolla johtamisen lahtein&. Alueellisen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen
kaytannon toteutuksina voidaan pitéaa tietoaltaiden tietoja hyddyntavia analytiikan ja
raportoinnin (business intelligence) sovelluksia. Analytiikan ja raportoinnin sovelluk-
sien toteutus on maaritelty organisaatiolahtoisesti tai kayttajalahtoisesti. Kayttajalah-
toisissa sovelluksissa noudatetaan itsepalveluanalytiikan periaatteita, jolloin kéayttaja
maarittelee itsellensa raportointituotteet, jotka paivittyvat saanndllisin valiajoin, kuten
kerran vuorokaudessa tai kerran viikossa. Naita ohjauksen ja tiedolla johtamisen rat-
kaisuja hyédynnetaan erityisesti alueellisten organisaatioiden operatiivisessa johtami-

sessa.

Taulukko 1.

Yllapitaja Tietojen

hy6dynnettavyys

Laakehoitoa ja -huoltoa koskevat raakatietolahteet

Paivityssykli

Muuta

Potilastietojarjestelmat

Tietoallas

Alueellinen toimija Alueellisen toimijan
hyddynnettavissa; osa
tiedoista siirtyy
automaattisesti Kanta-
palveluihin ja
kansallisiin
rekistereihin

Alueellinen toimija Alueellisen toimijan
hyddynnettavissé;
tietolupapyynnolla
muiden toimijoiden
hyodynnettavissa

tutkimustarkoituksiin

13

Potilaan tietojen
paivitys
terveydenhuollon
toimenpiteen
yhteydessa

Paivityssyklit maaritelty
organisaatiokohtaisesti

Laakityksen osalta
maaratyt ladkkeet,
vaikuttavuustiedot,
mahdolliset
|a&kitykseen liittyvat
haittatapahtumat

Tietoallasratkaisuja on
kehitetty myds
yhteistydssa alueiden
valilla kapasiteetti- ja
kustannussyista
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3.2 Rekisterit

3.2.1 Fimea

Haittavaikutusrekisteri. Haittavaikutuksella tarkoitetaan laékkeen aiheuttamaa hai-
tallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta. Suomessa havaituista ldékkeiden ja rokottei-
den haittavaikutuksista kerataan tietoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
(Fimea) yllapitamaan haittavaikutusrekisteriin. Haittavaikutusilmoituksen voi tehda ih-
misladkkeista (hum) tai eléinlaékkeista (vet). limoituksen voi tehda 1aakarit, farmasis-
tit, elainlaakarit, muut terveydenhuollon ammattilaiset ja kansalaiset. Kun Fimea on
kasitellyt ja arvioinut saapuneen ilmoituksen, kirjataan ilmoitus EMA:n yllapitamaan
haittavaikutusrekisteriin (EudraVigilance tai EudraVigilanceVeterinary). Tieto haittavai-
kutusilmoituksesta valittyy EMA:n kautta myyntiluvan haltijoille sekd Maailman ter-
veysjarjeston (WHO) yllapitamaan haittavaikutusrekisteriin. Myyntiluvanhaltijat ilmoit-
tavat haittavaikutusilmoituksen Euroopan Laakevirastolle (EMA), jonka kautta ilmoitus
tulee Fimeaan kasiteltavéksi ja arvioitavaksi.

Tukkumyyntirekisteri. Fimean tuottama ladkkeiden tukkumyynti- ja kulutustieto on
keskeinen osa laékkeiden kayton ja ladkehoitokaytantdjen seurannan ja ohjauksen
tietopohjaa. Tukkumyynti- ja kulutustiedolla on keskeinen merkitys myds varau-
tumisen ja maan huoltovarmuuden kannalta. Tietoja hyddynnetaan myos Fimean eri
prosesseissa paatdksenteon tukena. Samoin monet Fimean ulkopuoliset toimijat,
kuten terveydenhuollon ammattilaiset, muut viranomaiset, ladkealan toimijat, ja toimit-
tajat, kayttavat rekisterin julkisia tietoja. Kulutustietoja julkaistaan Fimean verk-
kosivuilla seké vuosittain toimitettavassa Kansanelakelaitoksen ja Fimean yhteisjulka-
isussa Suomen laaketilastossa sekd Fimean, Ruokaviraston ja Helsingin yliopiston
yhteisjulkaisussa Finres vet. Tukkumyyntirekisteria ollaan uudistamassa. Uudistuksen
maarittelytyd on suunniteltu alkavaksi vuoden 2022 kevaalla.

3.2.2 Kela

Reseptikeskus. Kanta Reseptikeskuksen aineisto siséltaa tiedot kaikista sdhkoisista
ladkemaarayksista (resepteistd) seka niihin liittyvista avoapteekkien tekemista laake-
toimituksista. Aineisto on kattava vuodesta 2017 alkaen. Reseptikeskuksen tietoihin

kuuluvat sairausvakuutuksen korvaamat reseptiladkeostot seka alle alkuomavastuun
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jaaneet reseptilaékeostot; reseptilaékeostot, joista ei ole maksettu sairausvakuutus-
korvausta; ladkemaaraykset siséltaen reseptit, joita ei ole toimitettu apteekista; resep-
tilla maaratyt laédketietokannan ulkopuoliset valmisteet, kuten hoitotarvikkeet, ei-kor-
vattavat ravintolisét, ei-korvattavat perusvoiteet ja sidetarpeet. Reseptikeskus ei si-
salla pro auctore -reseptilla toimitettuja ladkemaarayksia, ilman reseptia ostettuja laa-
keita eikad sairaala- ja laitoshoidon laékkeita.

Sairausvakuutuksesta korvattavat ladketoimitukset -aineisto (aiemmin Kelan Re-
septitiedosto). Kelan reseptitiedoston tietoihin kuuluvat sairausvakuutuksen korvaa-
mat reseptiladkeostot seka alle alkuomavastuun jaéneet reseptiladkeostot. Reseptitie-
dosto ei sisélla pro auctore -reseptilla toimitettuja ladkemaarayksia, ilman reseptia os-
tettuja ladkeita eikéd sairaala- ja laitoshoidon laakkeita.

Potilastiedon arkisto. Kanta Potilastiedon arkisto on valtakunnallinen tietojarjestel-
mapalvelu, jonne arkistoidaan terveydenhuollossa syntyneet séhkdiset potilastiedot.
Arkistoon tallennetut potilastiedot ovat helposti ja ajantasaisesti terveydenhuollon am-
mattilaisen kaytettavissa hoidon tueksi; voidaan luovuttaa myos muille terveydenhuol-
lon palvelunantajille, kun asiakas on antanut siihen luvan; ovat teknisesti yhtenevasséa
muodossa, mikd mahdollistaa tietojen katselun eri jarjestelmissa ja ovat asiakkaan
nahtavilla Omakanta-palvelun kautta.

3.2.3 THL

Kansalliset laaturekisterit. Laaturekisterit ovat potilaiden saamista hoidoista ja saa-
vutetuista hoitotuloksista muodostettuja tietokokoelmia, joiden avulla terveydenhuol-
lon laatua voidaan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja arvioida. Yk-
sittdisen laaturekisterin tietoja kaytetaan tietyn sairauden hoidon tai tietyn hoitomene-
telman taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallennetaan sairauteen ja hoi-
tomenetelm&an tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvia valttaméattomia henkilotie-
toja. Liséksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toi-
mintayksikdsta ja sen toteuttaneista henkildista hoidon tai palvelun laadun arvioi-
miseksi. Kansallisiin laaturekistereihin on tarkoitus kerata tietoa annetuista hoidoista
ja niiden vaikutuksista. Terveydenhuollon ammattilainen tallentaa jo nyt tiedot poti-
laasta hoidon yhteydessd. Osa tiedoista, kuten laboratoriotestien tulokset, voisivat tu-
levaisuudessa tallentua rekisteriin suoraan. Tietoa hoidon vaikutuksista voitaisiin ke-
rétd myos potilailta itseltdéan. Tilastollisista tuloksista ei ole mahdollista tunnistaa yksit-
taisten potilaiden tietoja. THL yllapitéaa laaturekistereitéd. Laaturekisterien kehitysty®
jatkuu 2022.

Hilmo-rekisterit. Hilmo on valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkeruu-
ja raportointijarjestelma. Hilmoon kerataan tietoa muun muassa vaeston palvelujen
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kaytosta, hoitoonpaasysta, vaestdn terveysongelmista ja epidemioista, terveyden
edistamisen palveluista ja ammattilaisten tydnjaosta ja hoitokaytanngista. THL:I1& on
oikeus saada tiedot sosiaali- ja terveydenhuoltoa jarjestavilta viranomaisilta ja yksityi-
silté sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajilta. Hilmo-tiedot muodostavat merkittavan
osan kansallisesta sosiaali- ja terveydenhuollon tietopohjasta. Tietoja kaytetdan mo-
nin eri tavoin sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan ohjaukseen ja seurantaan. Vi-
ranomaiset hyddyntéavét Hilmo-tietoja mm. seuraamalla niista tehtyja kansallisia ja
kansainvalisia sosiaali- ja terveydenhuollon tilastoja. THL:n arviointitoiminto kayttaa
arvioinnissa Hilmo-tiedoista muodostettuja indikaattoreita. Valvira ja aluehallintoviras-
tot kayttavat valvontatydssd mm. perusterveydenhuollon hoitoonpaasytietoja. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tietoja voidaan hyddyntaa seka kaytannon
operatiivisessa etta strategisessa toiminnassa. Hilmosta muodostetut tilastot ja muut
julkaistut tiedot ovat myds median ja kansalaisten kaytettavissa. Avohilmo-tiedot toi-
mitetaan THL:84n séhkdisesti kerran vuorokaudessa tapahtuvalla poiminnalla. Tiedot
poimitaan asiakas- ja potilastietojarjestelmista.

Valtakunnallinen rokoterekisteri. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yllapitaa valta-
kunnallista rokotusrekisterid. Rokotustiedot keratdan suoraan potilastietojarjestel-
mista. Rokotusrekisteri kattaa julkisessa perusterveydenhuollossa annetut rokotukset.
Tietoa saadaan myos erikoissairaanhoidossa ja yksityisessa terveydenhuollossa an-
netuista rokotuksista. Valtakunnallisen rokotusrekisterin avulla THL seuraa ja arvioi
kansallisen rokotusohjelman kattavuutta, hyotyja ja turvallisuutta.

Taulukko 2. Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat rekisterit
Yllapitaja / Julkaisija Hy6dynnettavyys Julkaisusykli Muuta
Tukkumyyntirekisteri Fimea Rekisterin perusteella Kerran vuodessa Rekisteriin kerattavaa
julkaistaan avoimeen tietoa hyddynnetaan
kayttoon: useassa
|a@kekulutustiedot tietotuotteessa

(Fimea); Suomen
|&&ketilasto (Kela);
Finres Vet
(Ruokavirasto)

Haittavaikutusrekisteri Fimea Ei avoimesti Jatkuva paivitys Fimea julkaisee
hyodynnettavissa koosteita
haittavaikutusrekisterin
ilmoituksista (esim.

16



Reseptikeskus (Kanta-
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Sairausvakuutuksesta
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3.3.1 Apteekkariliitto
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Kela (Kanta-palvelut)

Kela

Kela (Kanta-palvelut)

THL

THL

THL

Kela tuottaa tietojen
pohjalta useita avoimia
tietotuotteita; tiedot
ovat hyddynnettévissa
tietopyynnélla
aggregaattitasolla
muille toimijoille

Ei avoimesti
hyddynnettavissa;
kansallisen ja
alueellisten
viranomaistason
hy6dynnettavissa

Rekisterista
muodostetut raportit ja
julkaisut avoimesti
hy6dynnettévissa

Rekisterista
muodostetut raportit ja
julkaisut avoimesti
hy6dynnettévissa

koronarokotusten
osalta)

Rekisteriin kerattavaa
tietoa hyodynnetaan
useassa
tietotuotteessa

Laaturekistereiden
kehitystyo jatkuu 2022

Jatkuva paivitys
tietojen osalta;
Raportointi kerran
vuodessa

Jatkuva paivitys
tietojen osalta;
Raportointi kerran
vuodessa

Tietokannat ja muut mastertiedot

Ladkehaku. Suomen Apteekkariliitto yllapitaa Apteekki.fi-sivustoa, joka tarjoaa laaja-
sti tietoa ladkehoidosta, itsehoidosta, ladkkeiden hinnoista ja korvattavuudesta seka
apteekkipalveluista. Sivusto on suunnattu kansalaisille. Osana sivustoa toimii Léaéke-
haku-tietokanta, josta voi tarkistaa ladkkeen kauppanimella tai vnr-numerolla
ladkkeen saatavuuden, hinnan ja korvattavuuden. Selaimessa toimiva tietokanta on
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kaikille avoin. Saatavuustiedot on saatavilla niiden apteekkien osalta, jotka kuuluvat
palvelun piiriin. Palveluun kuuluvien apteekkien lukum&éara ei ole ilmoitettu. Palvelun
paivityssyklia ei ole ilmoitettu.

3.3.2 Fimea

Ladkehaku. Fimean Ladkehaku-tietokanta sisaltaa laakkeen nimen, vahvuuden, 14&-
kemuodon, tiedon saatavuudesta (kaupan / ei kaupan), myyntiluvan haltijan seka vai-
kuttavan aineen. Tietokanta on avoimesti hyodynnettévissa Fimean verkkosivuilla se-
laimessa toimivana tietoaineistona. Tietokannasta voi suorittaa hakuja useilla eri ha-
kuparametreilla. Tuloksia voi myos rajata useilla hakuehdoilla.

Saatavuushairitt. Fimea julkaisee listan myyntiluvan haltijoiden toimittamista saata-
vuushairidtiedoista. Tiedot hairidista perustuvat myyntiluvan haltijan omaan ilmoituk-
seen. Arvio hairion kestosta perustuu myds myyntiluvan haltijan omaan arvioon héi-
rion kestosta. Fimea ei saa tietoja rinnakkaisjaeltujen valmisteiden saatavuushairidista
ladkelain (395/1987) 27 8:n perusteella, ellei rinnakkaisjakelija toimita tietoja Fimeaan
vapaaehtoisesti. Tasta syysta tiedot naiden valmisteiden saatavuudesta ovat epavar-
moja. Fimean Saatavuushairiot-tietokanta sisaltaa paivamaaran tiedon paivityksesta,
ladkkeen nimen, vahvuuden, ladkemuodon, pakkauskoon, hairién arvioidun paatty-
mispaivan, myyntiluvan haltijan, Vnr-numeron, ATC-luokan, ladkkeen tyypin, vaikutta-
vat aineet sek& kuuluuko laéke velvoitevarastoinnin piiriin. Tietokanta on avoimesti
hyodynnettavissa Fimean verkkosivuilla selaimessa toimivana tietoaineistona. Tieto-
kannasta voi suorittaa hakuja useilla eri hakuparametreilla. Tuloksia voi myds rajata
useilla hakuehdoilla.

Perusrekisteri. Ladkevalmisteiden perusrekisteri on Fimean yllapitdma rekisteri
myyntiluvallisista laékkeista ja maaraaikaista erityislupavalmisteista. Rekisteri paivite-
tdan kaksi kertaa kuukaudessa. Laakevalmisteiden perusrekisteri siséltaa ladkkeen
tunniste-, luokittelu-, laédkeaine- ja pakkaustietojen lisdksi tarvittavat koodistot: maa-
raamisehto-, ATC-, ladkemuoto- ja sailytysastiakoodiston. Maaraaikaisten erityislu-
pien pakkaustiedot ja kayttétarkoitukset ehtoineen ovat erillisissé tiedostoissa. Rekis-
terissa ei ole apteekin hintatietoja eikd Kelan korvausehtoja. Muutokset on merkitty
pakkauskohtaisesti edelliseen ajokertaan verrattuna. Perusrekisteri on ascii-muotoi-
nen ja koostuu useammasta erillisesta tiedostosta.

Kulutustiedot. Fimean ladkekulutustiedot perustuvat ladketukkukauppojen myyntiin
apteekeille ja sairaaloille. Ladkkeiden kulutus esitetdan vuorokausiannoksina, jotka on
suhteutettu vaestoon ja aikaan (DDD/1000 as/vrk). Luku ilmoittaa promilleina sen
osan vaestosta, joka on kayttanyt paivittain kyseisté ladkeainetta vuorokausiannoksen
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verran. Laakkeiden myyntiluvut ilmoitetaan arvonliséaverottomin tukkumyyntihinnoin tu-
hansina euroina. Laaketilastossa kaytetdan uusinta ATC-luokitusta. Kulutustiedoista
julkaistaan kerran vuodessa raportit Fimean verkkosivuilla. Raportti on saatavissa pdf-
muotoisena seka selaimessa toimivana tietoaineistona.

Itsehoitovalmisteet. Fimea yllapitaa tietoja itsehoitoladkevalikoimasta osana Laake-
haku-tietokantaa. Itsehoitoladkevalmisteita voi etsia Fimean ladkehausta useilla ha-
kuehdoilla, kuten vaikuttavalla aineella, valmisteen nimella tai statuksen muutoksella.
Hausta on mahdollista saada lista esimerkiksi tietyn aikavalin aikana tehdyista resep-
tistatuksen muutoksista tai mydnnetyista myyntiluvista.

Laake75+. Fimea yllapitaa Laake75+ -tietokantaa, jonka tarkoitus on tukea 75 vuotta
tayttaneiden laédkehoitoa koskevaa kliinista paatdksentekoa ja parantaa laakitysturval-
lisuutta perusterveydenhuollossa. Tietokanta sisaltda luokittelun ja suosituksen lahes
500 laékeaineen tai niiden yhdistelmien kaytosta iakkailla. Laadkeaineet on luokiteltu
muista terveydenhuollon tietokannoista tuttuihin A-, B-, C- ja D-luokkiin. Luokka kuvaa
laékeaineen soveltuvuutta 75 vuotta tayttaneiden kayttoon. Luokittelu on rakennettu
kliinistd moniammatillista asiantuntemusta hyddyntavalla konsensusperiaatteella. Asi-
antuntijaryhma myos paivittaa tietokantaa jatkuvasti.

Vaihtokelpoiset ladkevalmisteet. Fimea laatii ja yllapitaa luetteloa keskenaan vaih-
tokelpoisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttava aine ja maara ovat samat ja jotka
ovat keskenaan biologisesti samanarvoisia. Luettelo sisaltaa laatimisperiaatteiden
mukaiset kriteerit tayttavat myyntiluvalliset alkuperaisvalmisteet ja rinnakkaisvalmis-
teet (geneerisista valmisteista). Rinnakkaistuonti ja -jakeluvalmisteet ovat yleensa
vaihtokelpoisia riippumatta ladkemuodosta tai ATC-luokasta. Kaikkia myyntiluvallisia
valmisteita tai niiden pakkauskokoja ei ole kaupan. Luettelo paivitetddn neljannesvuo-
sittain ja julkaistaan Fimean verkkosivuilla viimeistaan 45 kalenteripaivaa ennen luet-
telon voimaantuloa seka ladketason luettelona (pdf-muodossa) etta tietokantaan la-
dattavassa muodossa pakkaustason tiedot (ascii). Tietokantaan ladattava tiedosto
paivitetaan luettelon julkaisemisen jalkeen myyntiluvan haltijoilta saatujen korjaus- ja
taydennystietojen mukaan, ja julkaistaan uudelleen 38 kalenteripaivaa ennen luettelon
voimaantuloa.

Fimea laatii ja yllapitédé luetteloa keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. La&k-
keiden hintalautakunta Hila julkaisee listan viitehintajarjestelmén hintailmoitusmenet-
telyyn kuuluvista laékevalmisteista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
keskenaan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelon pohjalta. Hila vahvistaa viite-
hintaryhmat, viitehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin sisallytettavat
ladkevalmisteet. Kela vastaanottaa hintailmoitukset ja yllapitaa sahkoista asiointipal-
velua. Myyntiluvan haltijat tekevat hintailmoitukset.
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SPOR-tietokanta. Euroopan laakevalvontaverkoston tavoitteena on, etta kaikki Eu-
roopan (myds kansalliset) myyntiluvat haetaan sahkdisesti samassa jarjestel-

massa. Ydinladketietokantaan tallennetaan vain ISO IDMP-standardien mukaista tie-
toa. Sisadlténsa (substance, product, organisation, referentials) mukaan ydinlaaketieto-
kanta on nimetty SPOR-tietokannaksi. Tietokanta otetaan vaiheittain kayttéon.

ATC-luokitus. Fimea yllapitaa ATC-luokitusta. Anatomis-terapeuttis-kemiallisessa
(Anatomical Therapeutic Chemical, ATC) luokituksessa ladkkeet on jaettu ryhmiin sen
mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelméan ne vaikuttavat seka niiden kemiallisten,
farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. Luokitus on saatavilla
Fimean verkkosivuilla selaimessa toimivana tietoaineistona.

3.3.3 Kela

Laaketietokanta. Kelan (Kanta-palvelut) Ladketietokanta on ammattilaisille tarkoitettu
palvelu, joka siséltad yhtendiset ja ajantasaiset tiedot ladkkeista ja ladkeaineista laak-
keen maaraamista ja toimittamista varten. Ladkkeen perustietojen lisaksi tietokan-
nassa on tiedot muun muassa ladkkeen hinnasta, korvattavuudesta ja kesken&an
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladketietokannassa on myyntiluvallisten resepti-
ja itsehoitolaékkeiden liséksi tiedot maaraaikaisista erityislupavalmisteista seka kor-
vattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista. Laakehaku (kela.fi) perustuu
Laéketietokannan tietoihin ja sielté voi tarkastaa yksittaisen valmisteen tiedot. Laéke-
tietokanta ei sisalla mm. erityislupavalmisteita, yleisia kauppatavaroita (kuten sidetar-
peita) eika apteekin valmistamia laakkeita. Ladketietokannan tiedot on paivitettava ap-
teekki- ja potilastietojarjestelmiin kuukauden 1. ja 15. paiva. Laaketietokannan tiedot
koostetaan eri lahteista. Ladkkeiden tiedot pohjautuvat Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen ladkevalmisteiden perusrekisterin (fimea.fi) tietoihin. Ladkkeiden
hintalautakunta (Hila) ja Kela tuottavat mm. laakkeiden korvattavuuksiin liittyvaa tie-
toa. Ladkeyritykset ilmoittavat ladkkeiden hintatiedot. Resepti-palvelua kayttava orga-
nisaatio voi hankkia Laéketietokannan tiedot ja niiden paivitykset valitsemansa Laéke-
tietokannan valittajan kautta tai suoraan Kelasta. Kelan toimeksiannosta Laéketieto-
kannan teknisena yllapitajana on toiminut 1.3.2015 alkaen Laéketietokeskus Oy.

3.3.4 Kustannus oy Duodecim

Duodecimin ladketietokannat. Kustannus Oy Duodecimin yllapitamasta tietokannata
loytyvat ladkkeiden valmisteyhteenvedot, hinta-, pakkaus- ja korvattavuustiedot, vaih-
tokelpoiset ladkkeet, yli 400 vaikuttavan aineen tulostettavat potilasohjeet, yli 900 laa-
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kettd, jotka eivét ole kaupan Suomessa (erityislupaosio), SV-korvattavista perusvoi-
teet, kliiniset ravintovalmisteet, vitamiinit, ravintolisét, ex tempore -valmisteet, viran-
omaisen ladketiedotteet seka tietokantaan linkitetyt Kustannus Oy Duodecimin kus-
tantamat la&kehoidon oppaat ja kirjat. Tietokannasta I6ytyvat tiedot laékkeiden yhteis-
vaikutuksista, kaytosta raskauden ja imetyksen aikana sek& munuaisten ja maksan
vajaatoiminnassa. Tietokannan Vanhus ja laéke -sovellus ohjaa idkkaiden potilaiden
hoidossa. Tietokannan lasten ja vastasyntyneiden lddkeannoksista on ohjeet noin 700
ladkkeen osalta. Duodecimin ladketietokannat on Kustannus Oy Duodecimin kaupalli-
nen tuote, johon on mahdollista hankkia henkilokohtainen tai organisaatiokohtainen
kayttooikeus. Duodecimin laaketietokannat on saatavilla selaimella Terveysportti-pal-
velun kautta.

3.3.5 Laaketietokeskus Oy

Pharmaca Fennica Laaketietokannat. Pharmaca Fennica La&ketietokannat on L&a-
ketietokeskus Oy:n toteuttama laéketietokanta. Pharmaca Fennica Laéketietokannat
on toteutettu rakenteisesti, joten se on integroitavissa potilas- ja apteekkitietojarjestel-
miin. Pharmaca Fennica ladketietokannat koostuvat erillisista tietokannoista, joita ovat
Pharmaca Fennica Yhteisvaikutukset, Pharmaca Fennica Farmakogenominen tieto-
kanta, Pharmaca Fennica Ladkekuvat, Pharmaca Fennica Ulkopakkaukset ja Phar-
maca Fennica Ladkehoidon tukimateriaalit.

Taulukko 3.

Laakehoitoa ja -huoltoa koskevat tietokannat

Yllapitaja / Julkaisija Hyodynnettavyys Julkaisusykli Muuta
Ladkehaku Apteekkariliitto Avoimesti Ei tiedossa Saatavuustiedot niiden
hyddynnettavissa apteekkien osalta,
jotka kuuluvat
palveluun.
Ladkekulutustiedot Fimea Avoimesti Kerran vuodessa Julkaisu
hyodynnettavissa
Laakehaku Fimea Avoimesti Selaimessa toimiva
hyodynnettavissa tietokanta
Saatavuushairiot Fimea Avoimesti
hy6dynnettavissa
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Perusrekisteri

Kulutustiedot

|tsehoitovalmisteet (osa
Ladkehaku-tietokantaa)

Laake75+
Vaihtokelpoiset ladke-

valmisteet

SPOR-tietokanta

ATC-luokitus

Laaketietokanta

Duodecim laaketieto-
kannat

Pharmaca Fennica Laa-
ketietokannat
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Fimea

Fimea

Fimea

Fimea

Fimea

EMA

Fimea

Kela (Kanta-palvelut)

Kustannus Oy
Duodecim

Laéketietokeskus Oy

Avoimesti
hyddynnettévissé ascii-
muotoisena

Avoimesti
hyédynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hy6dynnettavissa

Avoimesti
hy6dynnettavissa

Hyodynnettavissa
myyntilupien hakijoille
sekd kansallisille
ladkealan
viranomaistoimijoille

Avoimesti
hyddynnettavissa

Sote-ammattilaisten
avoimesti
hyddynnettavissa

Sote-ammattilaisten
hyddynnettavissé
henkildkohtaisella tai
organisaatiokohtaisella
kayttdoikeudella

Sote-ammattilaisten
hy6dynnettavissa
henkilokohtaisella tai
organisaatiokohtaisella
kéyttooikeudella
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Selaimen avulla
ladattavat tiedostot
ascii-muodossa (vaatii
jatkokasittelyd)

Julkaisu (pdf);
selaimessa toimiva
tietoaineisto

Kaksi kertaa
kuukaudessa

Kerran vuodessa

Selaimessa toimiva
tietokanta

Selaimessa toimiva
tietokanta

Jatkuvasti

Kvartaaleittain Ascii- ja pdf-tiedostot

Selaimessa toimiva
tietokanta

Kaksi kertaa

kuukaudessa
Jatkuvasti Selaimessa toimiva
tietokanta; kaupallinen
toimija
Jatkuvasti Tietojarjestelmiin

integroitava tietokanta;
kaupallinen toimija
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3.4 Tilastot

3.4.1 Fimea

Tukkumyyntitilastot. Laakkeiden tukkumyynteihin liittyvaa tilastotietoa keraavat seka
kaupalliset etta julkiset toimijat. Laakkeiden tukkumyyntitilastoja keraava julkinen toi-
mija on Fimea. Fimea keraa myos ladkemyyntid koskevaa tilastotietoa, joka julkais-
taan julkaisuna kerran vuodessa Fimean verkkosivuilla. Julkaisu on avoimesti saata-
villa pdf-muodossa seké selaimessa toimivana tietoaineistona.

Tukkumyyntitilastoiden kautta saadaan laékkeiden kulutukseen liittyvia tietoja, kuten
vuorokausiannokset (DDD), myydyt pakkaukset ja myynnin arvo euroissa. Laakkeiden
luokituksessa kaytetdan ATC-koodeja. Tilastoissa huomioidaan seka avo- etta laitos-
hoidossa kulutetut tiedot. Kulutus lasketaan tukkuhintojen perusteella, joten sairaaloi-
den varsinaiset ladkekustannukset eivat selvia tukkumyyntitilastojen perusteella. Sai-
raalat ovat voineet tehda ladkeyritysten kanssa esimerkiksi riskienjakosopimuksia tai
muita sopimuksia, joissa ladkkeen arvo on méaaritelty tukkuhintaa alemmaksi. Tilas-
toista ei selvia myoskaan sairaaloiden suoraan ladketehtailta, ladketehtaiden ohi teh-
dyt laékeostot tai sairaalan itse maahantuomat ladkeostot.

3.4.2 Hintalautakunta

Hintalautakunnan (Hila) tilastot. Hila yllapitaa tilastoja sen kasiteltavaksi saapu-
neista hakemuksista. Tilastot sisaltavat tiedot kasitellyista hinta- ja korvattavuushake-
muksista, hakemustyypeistd, uusista peruskorvattaviksi ja erityiskorvattaviksi hae-
tuista laékeaineista ja kasittelyajoista. Hila julkaisee koosteet sen kerdamista tilas-
toista kerran vuodessa verkkosivuillaan.

3.4.3 Kela

Ladkekorvaustilastot. Kela yllapitaa ja julkaisee ladkekorvauksia koskevaa tilastotie-
toa (Kelasto). Laakekorvaustilastot siséltavéat tietoja sairausvakuutuksen korvaamista
ladkkeista, laakkeita kayttaneista potilaista, ladkkeitd maaranneista ladkareista, 1aak-
keiden kustannuksista ja korvauksista seka ladkevaihdoista. Ladkekorvaustiedot ovat
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saatavilla Kelasto-tietokannassa, joka on avoin tilastotietokanta. Laakekorvaustilas-
toista julkaistaan myds raportteja.

Sairausvakuutuksesta korvattavien reseptiladkkeiden ostot ATC-luokittain ja
Avo- ja laitoshoidon ladkekustannusten kasvu ja lasku ladkeaineittain. Kela jul-
kaisee yhteistydossa Fimean kanssa laaketieto.kela.fi-sivustolla avoimia vélineita ajan-
tasaisen ladkkeiden kulutuksen ja kustannusten seuraamiseen. Sivustolla esitetyt tie-
totuotteet on laadittu Kelan Tietopalveluissa. Ladkkeiden kustannuskehitysta tarkaste-
leva sovellus ja Suomen Laéketilasto on tehty Kelan Tietopalveluiden ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean yhteistyona.

3.4.4 Kaupalliset toimijat

Tukkumyyntitilastot. Laakkeiden tukkumyynteihin liittyvaa tilastotietoa keraavat seka
kaupalliset etta julkiset toimijat. Lé&kkeiden tukkumyyntitilastoja kerdavia kaupallisia
toimijoita ovat IQVIA ja Laaketietokeskus Oy. Ne keraavat tukkumyyntitilastoja omiin
tietokantoihinsa, joihin on mahdollista ostaa kayttdoikeuksia tai tilastoja koskevia val-
miita analyyseja. IQVIA ja Laéketietokeskus tilastoivat tiedot aluekohtaisesti. IQVIAn
ja Laaketietokeskuksen kerdamat myyntitiedot ja hintatietokanta paivittyvat kahden
viikon valein. Tukkumyynteja saattavat keraté ja raportoida myés muut kaupalliset
toimijat.

3.4.5 Tilastokeskus

Kulutustilastot. Tilastokeskus julkaisee ja yllapitaa tilastotietoa laékkeita koskevista
tai niitd sivuavista teemoista. Tilastoja julkaistaan laédkevalmisteiden, hoitolaitteiden ja
-tarvikkeiden kulutustiedoista. Tilastot julkaistaan osana Tilastokeskuksen StatFin-tie-
tokantaa, joka on kaikille avoin Tilastokeskuksen verkkosivuilla. Tilasto julkistetaan
vuosittain. Liséksi Tilastokeskus julkaisee ladkkeisiin liittyvid muita tilastoja (laédkekor-
vaukset ja ladkekustannukset), joiden tuottaja on Kansaneldkelaitos. Naita tilastoja on
kasitelty Kansanelédkelaitosta koskevien alalukujen yhteydessa.

3.4.6 Valvira

Vireille tulleet ja ratkaistut valvonta-asiat. Valvira valvoo sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden ja toimintayksikodiden toimintaa seka julkisella etta yksityisella
sektorilla. Aluehallintovirastot ovat alueellaan ensisijaisia valvontaviranomaisia. Val-
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vira ja aluehallintovirastot tekevat kiinteda yhteistyota lakisaateisella tyénjaolla. Val-

vira kéasittelee toimintayksikon ohjaukseen ja valvontaan liittyvat asiat erityisesti silloin,
kun kyseessa ovat periaatteellisesti tarkeat tai laajakantoiset asiat; useaa aluehallinto-
viraston aluetta tai koko maata koskevat asiat; asiat, jotka liittyvat Valvirassa kasitelta-

vaan terveydenhuollon ammattihenkiloa koskevaan valvonta-asiaan ja asiat, joita

aluehallintovirasto on esteellinen kasittelemaan. Liséksi Valvira kasittelee ammatti-
henkildiden ohjaukseen ja valvontaan liittyvat asiat silloin, kun kyseesséa ovat epailyt
kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammautumiseen johtaneesta hoitovirheestd; asiat,
jotka saattavat edellyttaa turvaamis- tai kurinpitotoimenpiteité (esim. kirjallinen varoi-
tus, ammattioikeuden rajoitus/poisto) ja oikeusladkarin suorittamaan kuolemansyyn
selvittdmiseen liittyvat asiat. Valvira tilastoi vuosittain virastoon vireille tulleet seka rat-
kaistut valvonta-asiat. Ratkaistujen valvonta-asioiden sisallon erittelysta tehdaan tau-
lukoita ja kaavioita, joissa kuvataan tilastoitavien asioiden kehittymista ajanjaksoittain.

Nama taulukot ja kaaviot ovat avoimesti hyddynnettavissa. Sisallon erittelysta voi
tehda analyyseja, joissa tarkastellaan tiettyjen sisaltdjen riippuvuuksia toisistaan.

Taulukko 4.

Laakehoitoa ja -huoltoa koskevat tilastot

Yllapitaja / Julkaisija Hyodynnettavyys Paivityssykli Muuta
Ladkemyynti Fimea Avoimesti Kerran vuodessa Julkaisu (pdf);
hyddynnettavissé selaimessa toimiva

Kasitellyt hinta- ja kor-
vattavuushakemukset;
Hakemustyypit; Uudet
peruskorvattaviksi ja
erityiskorvattaviksi hae-
tut ladkeaineet; Kasit-
telyajat

Sairausvakuutuksesta Kela
korvattavien reseptilaak-

keiden ostot ATC-luokit-

tain

Avo- ja laitoshoidon 1&&- Kela
kekustannusten kasvu
ja lasku ladkeaineittain

Hintalautakunta (Hila)

Osittain avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa
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Vuosittain

Viikoittain

Vuosittain

tietoaineisto

Kooste verkkosivuilla

Tiedot perustuvat
Kelan reseptitiedoston
ja Fimean
tukkumyyntirekisterin
tietoihin



Laakekorvaustilastot
(Kelasto)

Tukkumyyntilasto

Lagkemyyntitilasto

Kulutustilasto

Vireille tulleet ja ratkais-
tut valvonta-asiat
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Kela Avoimesti Kvartaaleittain Kelasto-
hyédynnettavissa tilastotietokanta;
raportit (pdf)
IQVIA Ei avoimesti - Kaupallinen toimija
hyédynnettavissa
Laaketietokeskus Oy Ei avoimesti - Kaupallinen toimija
hyodynnettavissa
Tilastokeskus Avoimesti Vuosittain Osana StatFin-
hyodynnettavissa tietokantaa
Valvira Osittain avoimesti Vuosittain Kooste verkkosivuilla

hyodynnettavissa

3.5 Yhteenvedot

3.5.1 FinCCHTA

HTA-arvioinnit. FINCCHTAnN (Finnish Coordinating Center for Health Technology As-
sessment) tavoitteena on edistaa nayttéon perustuvien menetelmien kayttéa Suo-
messa ja siten lisata terveydenhuollon vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Yk-
sikko toimii Oulun yliopistollisessa sairaalassa. FINCCHTAN keskeisia tehtavia ovat
hoitoteknologioiden arviointitydn koordinointi Suomessa, terveydenhuollon menetel-
mien arviointi, arviointitiedon julkaiseminen, kansainvédlinen HTA-yhteistyo sekéd HTA-
menetelmakoulutuksen ja -tutkimuksen vahvistaminen. Kansallinen arviointiverkosto
voi tehda sairaalatason arviointeja mm. seuraavista aihepiireista: Sellaiset sairaala-
ladkkeet, joista Fimea (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus) ei tuota arviointia;
Off label —kéayttdon liittyvat kysymykset; Avohoidon ladkkeiden sairaalakayttoon liitty-
vat kysymykset; Kaytésta luopumisarvioinnit ja Kokeelliset 1aédkehoidot.Kansallinen ar-
viointiverkosto ei yleensa arvioi uusia sairaalaldékkeitd. Verkosto tekee tiivista yhteis-
tyéta Fimean ja Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) kanssa. Osa
katsauksista ja julkaisuista on avoimesti saatavilla FiInCCHTA:n verkkosivuilla.

Myds sairaalat ja sairaanhoitopiirit voivat tuottaa HTA-arviointeja omaan kaytt6onsa.

Laakeyritykset sekad konsultointiyritykset tuottavat HTA-arviointeja kaupallisiin tarkoi-
tuksiin.
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3.5.2 Fimea

Suomen ladketilasto. Suomen ladketilasto on Laékealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimean ja Kelan yhteistydssa toimittama tilastojulkaisu, joka sisaltda seka
ladkkeiden kulutustietoja etta sairausvakuutuksen korvaustietoja.

Finres Vet. Fimea, Ruokavirasto ja Helsingin yliopisto julkaisevat raportin, joka sisal-
taa tietoja antibioottien kaytosta elaimilla.

Ladkekulutustiedot. Fimean ladkekulutustiedot perustuvat ladketukkukauppojen
myyntiin apteekeille ja sairaaloille. Ladkkeiden kulutus esitetdan vuorokausiannok-
sina, jotka on suhteutettu vaestton ja aikaan (DDD/1000 as/vrk). Luku ilmoittaa pro-
milleina sen osan vaestdstd, joka on kayttanyt paivittain kyseista ladkeainetta vuoro-
kausiannoksen verran. Ladkkeiden myyntiluvut ilmoitetaan arvonliséaverottomin tukku-
myyntihinnoin tuhansina euroina. Laaketilastossa kaytetdan uusinta ATC-luokitusta.

Ladkeluettelo. Fimea laatii ladkelain (395/87) 83 §:n nojalla l1aékeluettelon, joka on
ohjeellinen luettelo 1aékkeiksi luettavista aineista. Luettelo ei ole tyhjentava. Laake-
luettelosta annetun p&atoksen 1 8:n mukaan liitteissé 1 ja 2 on lueteltu Suomessa
ladkkeellisessa kaytossa olevat aineet ja rohdokset. Laakeluettelo julkaistaan pdf-
muodossa Fimean verkkosivuilla. Luetteloa on pdivitetty viimeksi 2019.

Laakebarometri. Ladkebarometri on vaestolle suunnattu kyselytutkimus, jonka avulla
selvitetdan suomalaisten nakemyksia laakkeista. Joka toinen vuosi toteutettavan va-
estokyselyn sisaltd koostuu vaihtuvista ladkehoidon ajankohtaisia teemoja kasittele-
vistd moduuleista. Kansalaisille suunnatun vaestokyselyn tulokset tuovat lisatietoa re-
kistereistd saatavaan tietoon vaestdn ladkkeiden kaytdsta. Tietoja voidaan hyddyntaa
ladkehuollon kehittamisessa ja ladkkeiden jarkevan kayton edistamisessa. Ladkebaro-
metrin toteutuksesta ja kyselyn perustulosten raportoinnista vasta Fimea.

Laaketurvatiedotteet. Fimea kokoaa verkkosivuilleen laéketurvatiedotteita, jotka ovat
myyntiluvan haltijoiden julkaisemia. Laéketurvatiedotteita julkaistaan myds muissa
palveluissa.

Laékehoidon tietopaketit. Fimea on tuottanut sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
laisten tyon tueksi erilaisia tietopaketteja, jotka kasittelevat jarkevaa ladkehoitoa. Tar-
koituksena on tarjota tiivissa muodossa tietoa ja lddkehoidon tydkaluja, joita voi hyo-
dyntaa kaytannon tydssa. Osa materiaaleista soveltuu myos ladkkeiden kayttajille.
Tietopaketit sisaltdvat muun muassa tiettya aihepiiria kasittelevia videoita, tietoa tiivis-
tavia infograafeja seka hyodyllisia verkkolinkkeja.
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HTA-arvioinnit. Fimea tuottaa ja kokoaa laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointeja ja koordinoi taté koskevaa yhteistyota. Arvioinneissa tiivistetédan ja arvioi-
daan tutkimusnayttéa ladkehoidon hyddyista, haitoista, kustannuksista ja kustannus-
vaikuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tutkimusnéytén kokoami-
sessa ja arvioinnissa hyddynnetaén terveysteknologian arvioinnin l[&hestymistapoja
(HTA, health technology assessment). Toiminnan paaasiallinen tarkoitus on infor-
moida paatoksentekoa. Toiminnan painopiste on uusien sairaalalaédkkeiden arvioin-
nissa. Liséksi Fimea voi tuottaa erilaisia arviointeja ja arviointikoosteita arvioinnin ai-
heesta ja kayttotarkoituksesta riippuen. Arvioitavilla laékkeilla on oltava Fimean tai
Euroopan komission myontdma myyntilupa. Ladkehoitojen arvioinnissa Fimea tekee
yhteisty6ta Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO), Kansallisen HTA-
koordinaatioyksikén (FINCCHTA), sairaanhoitopiirien, kliinisten asiantuntijoiden seké
muiden kansallisten sidosryhmien kanssa.

Velvoitevarastointiluettelo. Fimea julkaisee ja paivittda vuosittain velvoitevarastointi-
luettelon. Luettelo on laadittu laédkkeiden velvoitevarastointia saéatelevan lain
(979/2008, jaljempéana velvoitevarastointilaki) sekéa valtioneuvoston asetuksen
(1114/2008, jaliempana velvoitevarastointiasetus) perusteella. Velvoitevarastointiluet-
telo on ohjeellinen luettelo eiké se ole tyhjentava. Velvoitevarastointilakia ja -asetusta
tulee noudattaa ensisijaisesti. Varastointivelvollisten tulee vuosittain ilmoittaa Fimeaan
varastointivelvoitteensa maarat. Luettelossa on yhteensa 1372 ladkevalmistetta.

3.5.3 Hintalautakunta

Hintalautakunnan (Hila) julkiset yhteenvetotiedot hakemuksista ja paatoksista.
Hila julkaisee useita yhteenvetotietoja kuukausittain: 1) Korvattavat myyntiluvalliset
ladkevalmisteet. Kuukausittain paivitettava tiedote on Microsoft Excel -muodossa ja
sisaltaa korvattavien myyntiluvallisten laédkevalmisteiden tukkuhinnat, myynnin perus-
teena olevat yritysten ilmoittamat tukkuhinnat sek& arvonliséaverottomat ja arvonlisave-
rolliset vahittdismyyntihinnat; 2) Saapuneet korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset.
Laakkeiden hintalautakunta julkaisee kerran kuukaudessa luettelon saapuneista kor-
vattavuus- ja tukkuhintahakemuksista. Luettelo siséltéa hakemukset, joiden kasittely
on kesken luettelon laatimisajankohtana. Luettelossa myyntiluvallisia ladkevalmisteita,
erityisluvallisia ladkevalmisteita, kliinisia ravintovalmisteita ja perusvoiteita koskevat
hakemukset on ryhmitelty omille valilehdille. Kunkin hakemuksen kohdalle on merkitty
hakemustyyppi. Luettelon tiedot perustuvat hakemuksissa esitettyihin tietoihin. Saa-
pumispdiva tarkoittaa ajankohtaa, jolloin hakemus on toimitettu l1a&kkeiden hintalauta-
kuntaan; 3) Kokouspaatokset; 4) Korvausjarjestelmaan hyvaksytyt valmisteet; 5) Kor-
vausjarjestelmasta irtisanotut valmisteet; 6) Ehdollinen korvattavuus. Luettelo ladke-
valmisteista, joille on vahvistettu ehdollinen korvattavuus.
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3.5.4 Kela

Ladkemadarayspalautteet. Kelan ladkemaarayspalaute on kolmiosainen, ja siséltaa
ladkareiden henkilokohtaisen palautteen, julkiset raportit I1&ddkkeiden maaradamisesta ja
vuosittain vaihtuvasta aiheesta osalle ladkareista lahetettdvan kohdennetun palaut-
teen. Ladkemaarayspalautteen tarkoituksena on edistaa rationaalista ladkehoitoa.
Kohdennettu, kevaisin lahetettava palaute perustuu ladkemaarayksiin, jotka on toimi-
tettu apteekeista korvattuna edellisen vuoden aikana. Kela l&ahettaa palautetta laake-
maaraystietojen perusteella kohdennetusti vain osalle laakareista. Ladkemaarayspa-
lautteista julkaistaan julkiset koontiyhteenvedot. Ladkkeen maaraaja voi tarkastella
henkilokohtaisesti maaraamiaén ladkkeita Kelan verkkopalvelussa. Kelan verkkosi-
vuilla julkaistavista Kelasto-raporteista voi tarkastella keskiarvotietoja laékareiden
maaraamista ladkkeista. Raportit ovat vapaasti kaikkien kaytettavissa. Seuraavat ra-
portit ovat valmiina saatavilla: Korvattavat laaketoimitukset ladkkeen maaraajan mu-
kaan 2020-, Laakareiden maaraamat ladkkeet 2015-2019 ja Hammaslaakareiden
maaraamat ladkkeet 2015-2019.

Raportit ja julkaisut |adketilastoista. Kela kokoaa laaketieto.kela.fi-sivustolle laake-
tilastoja koskevia raportteja ja julkaisuja. Osa julkaisuista on tieteellisia julkaisuja,
jotka on laadittu Kelan aineistojen perusteella ja joiden kirjoittajat tydskentelevat Kelan
palveluksessa. Osa julkaisuista on Kelan Tutkimusblogin julkaisuja, ja ne ovat lyhy-
empi& katsauksia ajankohtaisiin teemoihin tai nostoja laéketilastoista. Raportit ja jul-
kaisut ovat avoimesti hyodynnettavissa.

3.5.5 Laaketeollisuus ry

Useita tilastokoosteita. Laaketeollisuus ry julkaisee tilastoyhteenvetoja laaketeolli-
suuden toiminnasta ja investoinneista Suomessa, laékkeiden hinnoista ja tukkuhin-
noista, ladkkeiden viesti- ja tuontitiedoista, sairausvakuutustilastoista, terveydenhuol-
lon tilastoista sekda Suomen ladkemarkkinoista. Tilastojen tiedot perustuvat Tilastokes-
kuksen, Tullin, Kelan, Laaketietokeskus Oy:n, THL:n ja Laéketeollisuus ry:n jasenyri-
tysten antamiin tietoihin.

3.5.6 Palveluvalikoimaneuvosto

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) suositukset. PALKO voi
suositella, etta tietyn terveysongelman ehkaisy, toteamiseksi tehtavat tutkimukset,
hoito tai kuntoutus tietylla terveydenhuollon menetelmélla kuuluu Suomessa julkisesti
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rahoitettuihin palveluihin. PALKOnN suositukset julkaistaan ensin luonnoksina otakan-
taa.fi -palvelussa, jossa niitd voi kommentoida méaraajan. Saatu palaute huomioidaan
asian jatkovalmistelussa. Valmiit suositukset julkaistaan PALKOnN kotisivuilla. Suosi-
tuksia péivitetdan tarvittaessa. Valmiita suosituksia on 52.

3.5.7 Suomalainen Laakariseura Duodecim

Kéaypa hoito -suositukset. Suomalainen Ladkéariseura Duodecim julkaisee Kaypa
hoito -suosituksia ja Valta viisaasti -suosituksia. Kaypa hoito -suositukset ovat riippu-
mattomia, tutkimusnayttoon perustuvia kansallisia hoitosuosituksia. Niissa kasitellaan
tarkeitd suomalaisten terveyteen ja sairauksien hoitoon ja ehk&isyyn liittyvia kysymyk-
sid. Suosituksia laaditaan laakéareille, terveydenhuollon ammattihenkilostolle ja kansa-
laisille hoitop&atdsten pohjaksi. Suosituksia laatii Suomalainen Laakariseura Duode-
cim yhdessa erikoislaakariyhdistysten kanssa. Suositusten tuottamisesta vastaavat
asiantuntijatydoryhma ja Kaypa hoito -toimitus julkisella rahoituksella. Kaypa hoito -ty6-
ryhmat (noin 1 400 vapaaehtoista terveydenhuollon huippuammattilaista eri erikois-
aloilta ja eri puolilta maata) laativat suosituksia yhdessa menetelméasiantuntijoina toi-
mivien Kaypa hoito -toimittajien kanssa. Suositus laaditaan tutkimusnaytdn perus-
teella, ja tarkeimmat hoitosuosituksen kohdat perustellaan naytonastekatsauksien
avulla. Voimassa olevia Kaypa hoito -suosituksia on 104. Suositukset ovat saatavilla
avoimesti verkkosivuilla.

Valta viisaasti -suositukset. Terveydenhuollon vaikuttavuutta, tuottavuutta ja turvalli-
suutta voidaan parantaa systemaattisesti siten, etta luovutaan nayttéon perustumatto-
mista, vanhentuneista ja mahdollisesti haitallisista hoitokaytanndista. Suomalainen
Laakariseura Duodecim julkaisee Valta viisaasti -suosituksia vanhentuneista hoitokay-
tdnnoista. Voimassa olevia Valta viisaasti -suosituksia on 114. Suositukset ovat saa-
tavilla avoimesti verkkosivuilla.

3.5.8 THL

Hilmo-raportit. Hilmo-rekisteriin toimitetuista tiedoista koostetaan sdanndllisesti pai-
vittyvia sahkaisia raportteja. Naita kutsutaan tiivisteiksi ja kuutioiksi. Tiivisteet ja kuu-
tiot paivittyvat kuukausittain. Hilmo-raporteissa laakkeisiin liittyvia raportointitietoja
ovat esimerkiksi ladkehoidon konsultaatiot, ladkkeen haittavaikutukset, lAdkkeiden
esiintyminen veressa seka lagkkeiden vaarinkaytto.
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Rokotuskattavuus-raporit. THL julkaisee rokotuskattavuutta kuvaavia raportteja
vuosittain. Raportteja julkaistaan pikkulasten rokotuksista (vitosrokotussarja, rotavi-
rusrokotussarja, pneumokokkirokotesarja, MPR- eli tuhkarokko-vihurirokko-sikotauti-
rokote, vesirokkorokote), HPV-rokotuksista, influenssarokotuksista ja koronarokotuk-
sista. Rokotuskattavuus kertoo, kuinka suuri osuus vaestosté on saanut rokotteen.
Raporttien tiedot perustuvat THL:n valtakunnalliseen rokotusrekisteriin. Rokotusrekis-
terin avulla rokotuskattavuutta voidaan seurata lahes ajantasaisesti. Rokotusrekiste-
rista voidaan seurata seka alueellista ettd valtakunnallista rokotuskattavuutta. Talla
hetkella rokotusrekisteri kattaa rokotukset, jotka on annettu julkisessa perustervey-
denhuollossa.

Mikrobilddkekulutus Suomessa. Mikrobiladkkeiden kaytolla on merkittava vaikutus
mikrobilddkeresistenssin syntymiseen. Laajakirjoiset mikrobiladkkeet aiheuttavat eli-
mistdssa resistenttien mikrobikantojen valikoitumista ja lisdantymista. THL seuraa ja
julkaisee tietoja mikrobiladkekulutuksesta Suomessa vuosittain. Mikrobiladkekulutusta
seurataan myos EU:ssa Euroopan tautikeskuksen ECDC:n koordinoimana.
EU/EEA/EFTA-maat raportoivat vuosittain tiedot bakteeri-, sieni- ja viruslagkkeiden
osalta. ECDC julkaisee vuosittain yhteenvetoraportin ja yllapitaa tietokantaa, jonka
avulla mikrobiladkekulutusta on mahdollista tarkastella maittain, alueittain ja ladkeryh-
mittain. Kulutusseuranta perustuu kansallisiin myynti- ja korvaustilastoihin. Tieto kera-
taan erikseen sairaaloiden ja avosektorin osalta. Vertailuun kaytetadan vaestoon suh-
teutettuja indikaattorilukuja. Niin kutsuttu “defined daily dose” (DDD), eli keskimaarai-
nen aikuisen paivaannos, mahdollistaa eri ladkemuotojen ja laédkkeiden kulutuksen
vertailun, kun niitd suhteutetaan vaestoon: esimerkiksi DDD / 1000 asukasta / vuoro-
kausi.

3.5.9 Muut toimijat

Korvattavuushakemukset. Ladkeyritys voi tuoda laédkkeen markkinoille ja kaytt6on
myyntiluvan saatuaan. Laékkeen paasysta korvausjarjestelmaan paattaa ladkkeiden
hintalautakunta (Hila). Kela-korvausta voidaan maksaa niisté laakkeista, joille on hy-
vaksytty korvattavuus ja tukkuhinta tai jotka ovat viitehintajarjestelméassa. Laakekor-
vausjarjestelma on osa julkista sairausvakuutusta, josta korvataan osa sairauden hoi-
toon tarkoitetun tarpeellisen laédkehoidon kustannuksista. Korvaus maksetaan suora-
korvauksena apteekkioston yhteydessa. Ladkkeen korvattavuusluokkia on kolme: pe-
ruskorvaus 40 %; alempi erityiskorvaus 65 % ja ylempi erityiskorvaus 100 %. Korvaus
vahennetaan laakkeen hinnasta. Jos ladke tai muu reseptilla maaratty valmiste kuuluu
viitehintajarjestelmaan, korvausta ei makseta viitehinnan ylittdvasta osuudesta. Laa-
keyritys tuottaa korvattavuushakemusta varten hakemuksen dokumentaatioineen,
jonka perusteella korvattavuudesta paatetaan. Hakemus pitaa sisallaan hakijan tiedot,
haettava korvattavuus, pakkaustiedot, voimassa oleva valmisteyhteenveto, voimassa
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oleva myyntilupapaatds (mikali myyntilupa on mydnnetty keskitetyssa menettelyssa,
Euroopan laékeviraston julkaisemat tiedot valmisteen eri pakkauksista myyntilupanu-
meroineen), myyntilupaviranomaisen kliininen arviointilausunto, selvitys hoidollisesta
arvosta, selvitys kustannuksista ja taloudellisuudesta, terveystaloudellinen selvitys,
markkinaennuste, myynti- ja potilasméaaratiedot, ETA-maiden hinta- ja korvattavuus-
tiedot sekd muut mahdolliset selvitykset. Hakemusmuistiossa tulee raportoida myos
selvitys valmisteen hoidollisesta arvosta, perustelut erityiskorvattavuudelle sité haetta-
essa, selvitys ladkehoidon kustannuksista ja taloudellisuudesta seka perustelut mark-
kinaennusteelle sekd myynti- ja potilasméaaraarvioille. Hintalautakunnalle toimitetut
hakemukset dokumentaatioineen ovat ainoastaan hintalautakunnan kaytettavissa.

Myos kaupalliset toimijat laativat korvattavuushakemuksia laékeyritysten valtuutta-
mina.

Akateemiset tutkimusraportit ja yhteenvedot. Laékehoidosta ja -huollosta julkais-
taan tutkimusraportteja ja yhteenvetoja jatkuvasti. Raportit ja yhteenvedot ovat tutkijoi-
den, tutkimusryhmien ja tutkimuslaitosten julkaisemia. Ne perustuvat tieteelliseen tut-
kimukseen tai tutkimuksiin. Raportteja ja yhteenvetoja julkaistaan paasaantoisesti
kansainvalisissa ja kansallisissa tiedejulkaisuissa, julkaisuportaaleissa seka oppilai-
tosten ja tutkimuslaitosten verkkosivuilla. Raportit ja yhteenvedot ovat avoimesti saa-
tavilla, mutta niiden lukeminen ja lataaminen saattaa vaatia kayttéoikeuden tai tilauk-
sen julkaisuun tai portaaliin, jossa kyseinen raportti tai yhteenveto on julkaistu.

Taulukko 5. Laakehoitoa ja -huoltoa koskevat yhteenvedot
Yllapitaja / Julkaisija Hyddynnettavyys Julkaisusykli Muuta

HTA-arvioinnit Fimea Raportit rajatusti Jatkuvasti
hyodynnettavissa

L&&kekulutustiedot Fimea Avoimesti Kerran vuodessa Julkaisu (pdf);
hyddynnettavissa selaimessa toimiva

tietoaineisto

Laakeluettelo Fimea Avoimesti Useamman vuoden Julkaisu (pdf)

hyddynnettavissa paivitysvali (viimeisin

paivitys 2019)
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Laakebarometri

Laaketurvatiedotteet

Laakehoidon tietopake-
tit

Velvoitevarastointiluet-
telo

Suomen laaketilasto
Finres Vet

HTA-arvioinnit

Yhteenvetotiedot hake-
muksista ja paatoksista

Ladkemaarayspalaute

Laakemaarayspalaute,
henkildkohtainen

Laakemaarayspalaute,
kohdennettu

Raportit ja julkaisut 1a&-
ketilastoista
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Fimea

Fimea

Fimea

Fimea
Fimea ja Kela
Fimea, Ruokavirasto ja
Helsingin yliopisto

FinCCHTA

Hintalautakunta (Hila)

Kela

Kela

Kela

Kela

Aineisto
tietolupahakemuksella
tutkimuskayttoon;
julkaisu (pdf) avoimesti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Raportit rajatusti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Laékkeenmaaraajan
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa
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Joka toinen vuosi

Jatkuvasti

Vuosittain

Kerran vuodessa

Kerran vuodessa

Jatkuvasti

Kerran kuukaudessa

Kerran vuodessa

Kerran vuodessa

Kerran vuodessa

Jatkuvasti

Julkaisu (pdf)

Selaimella luettavissa

Selaimella
hyddynnettavissa
olevaa materiaalia

Julkaisu (pdf)

Julkaisu (pdf)

Verkkosivuilta
ladattavissa olevat
tiedostot (pdf / Excel)

Julkinen raportti
ladkkeenmaaraamisesta
Laakarin
henkilokohtainen

raportti
ladkkeenmaaraamisesta

Kohdennetun
palautteen aihe ja
materiaalit vaihtuvat
vuosittain

Kela kokoaa
laaketieto.kela.fi-
sivustolle laaketilastoja
koskevia raportteja ja
julkaisuja. Osa
julkaisuista on
tieteellisia julkaisuja,
jotka on laadittu Kelan
aineistojen perusteella



Palkon suositukset

Kaypa hoito -suosituk-
set ja Valta viisaasti -
suositukset

Mikrobilagkekulutus
Suomessa

Hilmo-raportit

Rokotuskattavuus-ra-
portit

Akateemiset tutkimus-
raportit ja yhteenvedot

Korvattavuushakemuk-
set

HTA-arvioinnit

3.6
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Palko

Suomalainen
Laakariseura
Duodecim

THL

THL

THL
Useita julkaisijoita
Laakeyritykset,
kaupalliset toimijat

|&akeyritysten
valtuuttamina

Kaupalliset toimijat

Raportit ja yhteenvedot

avoimesti
hyodynnettavissa

Raportit ja yhteenvedot

avoimesti
hyodynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Raportit avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa; osa
maksullisissa
julkaisupalveluissa

Hilan hyddynnettavissa

Raportit rajatusti
hyddynnettavissa

Indikaattorit

3.6.1 Fimea

Monilaakitysta ja yli 75-vuotiaiden laékitystilannetta kuvaavat indikaattorit.

Jatkuvasti

Jatkuvasti

Vuosittain 2018 alkaen

Kerran kuukaudessa /
vuodessa riippuen

raportista

Vuosittain

Jatkuvasti

Jatkuvasti

Jatkuvasti

ja joiden kirjoittajat
tyoskentelevat Kelan
palveluksessa

Julkaisu (pdf)

Hakemus
laakevalmisteen
sisallyttamisesta

korvausjarjestelmaan
toimitetaan Hilalle

Fimea julkaisee kvartaaleittain monilaékitysta ja yli 75-vuotiaiden laakitystilannetta ku-
vaavat indikaattoritiedot. Indikaattoritiedot kootaan Kelan reseptitiedostosta, joka si-
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saltaa tiedot sairausvakuutuksesta korvatuista laékeostoista. Saadun tiedon avulla ra-
portoidaan vuosittain niiden 75 vuotta tayttdneiden osuus, jotka ovat ostaneet vuoden
aikana Fimean Laake75+ -tietokannan valtettavaksi luokiteltuja D-luokan laakkeita (in-
dikaattori 1), ja jotka ovat hankkineet kymmenté tai useampaa ladketté elo-marras-
kuun aikana (indikaattori 2). Liséksi raportoidaan keskimaaraiset ladkekustannukset
kyseisessa ikdluokassa (indikaattori 3). Myds viitehintajarjestelmaan kuuluvien vaihto-
kelpoisten ladkkeiden vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneita kustannuksia seura-
taan (indikaattori 4). Samat indikaattoritiedot sisaltyvat KUVA-indikaattoreihin.

Ladkkeen vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneet kustannukset. Laakekustan-
nuksia on pyritty pienentdmaéan useilla keinoilla, joista laékevaihto ja viitehintajérjes-
telma& ovat olleet vaikuttavimmat tuottaen yli miljardin sdéstot. Suomessa laékevaihto
on ollut kaytéssa vuodesta 2003 ja viitehintajarjestelmé vuodesta 2009 lahtien. Indi-
kaattori kuvaa ladkkeen vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneita kustannuksia. Kes-
kenaan vaihtokelpoisten ladkkeiden toteutuneen ostohinnan ja viitehinnan erotus ku-
vaa sita, kuinka paljon viitehinnasta poikkeavien ladkkeiden kaytto aiheuttaa lisdkus-
tannuksia vuodessa.

Apteekkitoimintaa kuvaavat indikaattorit. Fimea kokoaa, arvioi ja vélittaa tietoa ap-
teekkien toiminnasta sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille, vaestélle, eri sidos-
ryhmille seka julkisen paatoksenteon tarpeisiin. Fimean verkkosivuilla julkaistavat ap-
teekkitoimintaa kuvaavat tunnusluvut ja indikaattorit pohjautuvat apteekeilta kerattyjen
tietojen lisdksi muun muassa erilaisiin rekistereihin, toimintakertomuksiin ja tutkimus-
raportteihin. Tunnuslukuja ja mittareita ovat 1) Apteekkipalveluiden saatavuus: Ap-
teekkitoimipisteiden lukumaara, apteekkien aukioloajat, asukasmaéaraén suhteutettu
alueellinen saatavuus, vaeston kokemus; 2) Ladkkeiden kaytto ja saatavuus: Aptee-
keista toimitetut ladkemaaraykset, ladkkeiden saatavuushairiot; 3) Ladkeneuvonta:
Toteutuminen avohuollon apteekeissa; 4) Ladkevaihto: Saastbpotentiaali seka 5) Ap-
teekkien talous: Apteekkien kannattavuuden ja vakavaraisuuden tunnuslukuja (liike-
vaihto, liikevoitto, myyntikate, omavaraisuusaste, suhteellinen velkaantuneisuus, mak-
suvalmius, yhtiétoiminnan tunnusluvut).

3.6.2 THL

Sotkanet-indikaattorit. Indikaattoripankki Sotkanet on Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen (THL) tietopalvelu, joka tarjoaa kaikista Suomen kunnista viimeisimpaan voi-
massa olevaan kuntajakoon perustuen keskeisia vaesttn hyvinvointia ja terveytta
koskevia tietoja vuodesta 1990 alkaen. Indikaattorit perustuvat Kelan ja Fimean tilas-
toihin. Indikaattoritieto koskee ldaédkkeiden kayttoa ja ladkkeiden korvattavuuksia. Indi-
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kaattorit koskevat antibioottien vuosikulutusta, bentsodiatsepiinien kulutusta, depres-
sioladkkeista korvausta saaneita ikaryhmittéin, erityiskorvattaviin laakkeisiin (Al-
zheimer, astma, Chronin tauti, diabetes, epilepsia, krooninen keuhkoastma, neurologi-
nen tauti, psykoosi, reumaattinen niveltulehdus, sepelvaltimotauti, syddmen rytmihéi-
rio, syopé, verenpainetauti, ) oikeutettuja ikaryhmittéin seka ikaryhmittéain ilman diag-
noositietoa, iakkaille sopimattomien ladkkeiden kayttéa 75 vuotta tayttaneilla, korvat-
tujen ladkkeiden kustannuksia, laédkekorvausmaaria, laédkekorvauksia per asukas, 14a-
kekorvauksia saaneita, ladkeostokestojen maaraa, monilaakittyjen 75 vuotta tayttanei-
den osuutta vastaavanikaisesta vaestosta seka Kelan laédkekorvausindeksia.

KUVA-mittaristo. Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméan arvioinnin perusta on Sosi-
aali- ja terveydenhuollon kustannusvaikuttavuusmittaristo (KUVA-mittaristo). KUVA-
mittaristo on yhtendinen, sosiaali- ja terveysministerién seka laajan asiantuntijajoukon
luoma 540 indikaattorin kokonaisuus. Naista tuotannossa on noin 450. Mittaristo val-
mistui maaliskuussa 2019. Mittaristoa kaytetaan THL:n vuosittaisten sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen asiantuntija-arvioiden kirjoittamiseen, seka palvelujarjestelmén ohjaa-
miseen ja johtamiseen. Mittaristoa kehitetddn muuttuvien tarpeiden mukaan. Mittaristo
tarjoaa tietoa vaeston hyvinvoinnin ja terveyden tilasta, hoidon ja palvelujen tarpeesta,
palveluista ja palvelu- ja hoitoprosesseista, palvelujen saatavuudesta, kustannuksista
seké palvelujen laadusta. THL tuottaa merkittdvan osan tiedoista, joita tarvitaan indi-
kaattorien tuottamisessa. Muita keskeisié organisaatioita sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonkeruussa ovat Tilastokeskus, Kela ja Valvira. Mittariston ajantasaisuutta seura-
taan kuukausittain. Laékehoitoa ja -huoltoa koskevat indikaattorit: Rahanpuutteen
vuoksi ruuasta, ladkkeista tai laakarikaynneista tinkimaan joutuneet %, 20 — 64 -vuoti-
aat/ yli 65 vuotta tayttaneet; Influenssarokotuskattavuus 65 vuotta tayttaneet; Monilaa-
kitettyjen 75 vuotta tayttdneiden osuus, % vastaavanikdisesta vaestosta; lakkaille so-
pimattomien ladkkeiden kaytté 75 vuotta tayttaneilla, % vastaavanikaisesta vaestosta;
Laakekorvaukset euroa / asukas; Erityiskorvattaviin lagdkkeisiin oikeutetut (samat diag-
noosit kuin Sotkanet-indikaattoreissa) ikaryhmittain, % osuus vastaavanikaisesta va-
estosta; DTaP-IPV-Hib rokotussarjan toteutuminen; HPV-rokotuskattavuus, tytot;
MPR-rokotteen 2. annoksen kattavuus; Antibioottien vuosikulutus; Bentsodiatsepiinien
vuosikulutus; Hoitohenkilékunnan influenssarokotekattavuus erikoissairaanhoidossa.

3.6.3 Muut toimijat

Sairauskohtainen indikaattoritieto. Sairauskohtaisella indikaattorietiedolla tarkoite-
taan indikaattoreita, joilla seurataan sairauden etenemista tai hoidon vaikuttavuutta eri
sairauksien osalta. Ne voivat siséltaa myos laékitykseen liittyvaa vaikuttavuustietoa ja
-indikaattoreita. Nama indikaattoritiedot vaihtelevat sairauksittain, mutta yleisia indi-
kaattoreita ovat muun muassa kuolleisuus, sairastavuus / sairastuvuus (tautispesifiset
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mittarit), elamanlaatu, toimintakyky, hoidon hyvaksyminen (adherenssi) ja kliiniset hoi-
totulokset. Sairauskohtaista indikaattorietoa julkaistaan jatkuvasti muun muassa
osana tieteellista tutkimusta seka yhteenvetotutkimuksina ja -suosituksina. Tiedon jul-

kaisijoita ovat esimerkiksi Suomalainen Laakariseura Duodecim Kéypa hoito -suosi-
tusten kautta, EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment),
ICHOM (International Consortium for Health Outcomes Measurement) TOIMIA (Toi-
mintakyvynmittaamisen ja arvioinnin kansallinen asiantuntijaverkosto), PROQOLID
(Patient Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database) seka tutkimusta
tekevat tahot (tutkijat, tutkimusryhmat, tutkimuslaitokset). Tieto voi olla hajallaan use-
assa eri lahteessa, vaikka se olisikin avoimesti hyddynnettavissa.

Taulukko 6.

Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat indikaattorit

Yllapitaja / Julkaisija Hyodynnettavyys Julkaisu-/Paivityssykli Muuta
Monila&kitysta kuvaavat Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
indikaattorit hy6dynnettavissa kootaan Kelan
reseptitiedostosta;
samat indikaattorit
sisaltyvat KUVA-
indikaattoreihin
Yli 75-vuotiaiden 1&&ki- Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
tystilannetta kuvaavat hy6dynnettévissa kootaan Kelan
indikaattorit reseptitiedostosta;
samat indikaattorit
sisaltyvat KUVA-
indikaattoreihin
Laakkeen vaihtamisen Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
sivuuttamisesta aiheu- hy6dynnettavissa kootaan Kelan
tuneet kustannukset reseptitiedostosta
Apteekkitoimintaa ku- Fimea Avoimesti Vuosittain
vaavat indikaattorit hyddynnettavissa
Sotkanet-indikaattorit THL Avoimesti Vuosittain Indikaattorit perustuvat
hy6dynnettavissa Kelan ja Fimean
tilastoihin
KUVA-indikaattorit THL Avoimesti Kuukausittain
hyddynnettavissa
Sairauskohtainen indi- Useita julkaisijoita Avoimesti Jatkuvasti
kaattoritieto hyodynnettavissa
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3.7  Suunnitteilla tai kaynnissa oleva tietopoh-
jan kehitystyo

Alueelliset tiedolla johtamisen kehitysprojektit. Tiedolla johtamista on kehitetdén
parhaillaan alueellisesti. Kehitysprojektit voivat olla esimerkiksi sairaanhoitopiirin, kun-
tayhtyman tai tulevan hyvinvointialueen edistamia. Kehitysprojektit keskittyvat alueelli-
sen ohjauksen ja tiedolla johtamisen kehittdmiseen. Projektien laajuudet vaihtelevat
alueittain. Niihin voi siséltya seuraavien elementtien kehittdmista: muutosjohtaminen,
operatiivisen johtamisen prosessien kehittdminen tiedolla johtamisen osalta, tietoal-
lasprojektit, analytiikan ja raportoinnin kehittdminen.

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia. Uusi asiakas- ja potilasturvallisuusstrate-
gia ja sen toimeenpanosuunnitelma 2022-2026 on julkaistu. Strategian visiona on
tehdd Suomesta asiakas- ja potilasturvallisuuden mallimaa 2026 ja valttaa
valtettavissa oleva haitta. Strategian tavoitteena on ottaa kayttéon parhaaseen
tutkittuun tietoon perustuvat suositukset niin, etta ne hyddyttavat ammattilaisia,
potilaita ja asiakkaita kaikissa organisaatioissa kaikilla tyoskentelyn tasoilla. Strate-
gisia karkia on nelja: yhdessa asiakkaiden ja potilaiden kanssa, hyvinvoivat ja osaavat
ammattilaiset, turvallisuus ensin kaikissa organisaatioissa ja parannamme olemassa
olevaa. Jokaisen kérjen alla on esitetty kolme tavoitetta. PAdmaaran toteutumisen
seurantaan on valittu kymmenen kéarkimittaria, jotka sitouttavat Suomen WHO:n aset-
tamiin tavoitteisiin (WHO Global Patient Safety Action Plan 2021-2030). Lisaksi
toimeenpanosuunnitelmassa on kuvattu mittarit, joilla seurataan toimenpiteiden to-
teutumista.

Esitys erillislaiksi sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta. Sosiaali- ja terveys-
ministerid on valmistellut erillislakia sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta. Tavoit-
teena on uudistaa ja selkeyttdd valvonnan toimintatapoja seka tukea sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestéamista ja palvelujen tuottamista. Esitysluonnos on lausunnoilla
kevaalla 2022. Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaki olisi yleislaki valvonnasta.
Se siséltaisi seké palvelunjarjestdjan ettéd palveluntuottajan valvontaa koskevat sdan-
nokset. Laki tulisi voimaan 1.1.2024. Esityksella vahvistettaisiin palvelunjarjestajien ja
palveluntuottajien omavalvontaa. Omavalvonnan kohteena olisivat palvelujen saata-
vuus, jatkuvuus, turvallisuus ja laatu seka asiakkaiden yhdenvertaisuus. Valvontavi-
ranomaisten ohjauksella ja valvonnalla varmistetaan hyvinvointialueiden kykya vas-
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tata hyvinvointialueen asukkaiden perusoikeuksien toteutumisesta. Lain myota otettai-
siin kayttdon uusi kattava valtakunnallinen rekisteri, johon siséltyisivat julkisen ja yksi-
tyisen sektorin palveluntuottajat, palveluyksikot ja palvelut. Rekisterilla vahvistetaan ja
kootaan kansallista tietopohjaa seké vaestdn tiedonsaantia.

Haittavaikutusrekisterin uudistaminen. Fimea uudistaa haittavaikutusrekisteridan
2022 — 2023. Osa uudistustydsta ajoittuu 2023 eteenpéain. Nykyinen haittavaikutusre-
kisteri on teknologialtaan vanhentunut eika tue haittavaikutusilmoitusten tehokasta ka-
sittelya ja arviointia. Téalla hetkella kaikki saapuneet haittavaikutusilmoitukset syotte-
taan manuaalisesti haittavaikutusrekisteriin kasittelijan toimesta ja ilmoituksia joudu-
taan hakemaan manuaalisesti useasta eri jarjestelmasta. Nykyinen kasittely- ja arvi-
ointiprosessi on taysin manuaalista. Nykyjarjestelma ei tue automaation lisdamista.

Kansallinen laakeinformaatiostrategia 2021-2026. Laakkeen kayttaja laakeinfor-
maation keskioon. Kansallisen ladkeinformaatiostrategian tavoitteena on, etta vuo-
den 2026 loppuun mennessa jarkevaa laakehoitoa edistetdan Suomessa luotettavan
laékeinformaation avulla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja ladkkeen
kayttgjien valisessa tiiviissa yhteistydssa, jossa ladkkeen kayttajien ja/tai heidan val-
tuuttamiensa laheisten osallisuus on varmistettu. Strategian tavoitteet ovat: 1) Ajanta-
sainen laakitystieto muodostaa perustan jarkevélle laédkehoidolle; 2) Laakkeen kaytta-
jan osallisuus varmistaa ladkehoidon onnistumisen; 3) Luotettava ladkeinformaatio on
kayttajalahtoista ja oikein suunnattua; 4) Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenki-
16114 on tyotehtéavan edellyttama ladkehoidon osaaminen. Strategian tavoitteita ediste-
taan Fimean johtaman ja koordinoiman Laé&ketietoverkoston seké ladkealan toimijoi-
den yhteistyona.

Kansallinen ladkekehityskeskus Oy. Kansallinen ladkekehityskeskus Oy:n perusta-
missopimus allekirjoitettiin 4.2.2022. Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustami-
sella edistetaan kilpailukykyista ladkekehitystéa. Tavoitteena on alan toimintaedellytys-
ten ja osaamisen vahvistaminen seka varhaisen vaiheen ladkekehityksen rahoituksen
mahdollistaminen. Pitkalla tahtaimella 1adkekehityskeskuksella on rooli myos laakkei-
den saatavuuden hairidtilanteisiin varautumisessa kansallisella tasolla. Laakekehitys-
keskus palvelee koko maan tutkijoita esimerkiksi yliopistoissa, tutkimuslaitoksissa ja
sairaaloissa.

Kansallinen laékityslista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos valmistelee parhaillaan
yhtendisté ja yhteiskayttoista, valtakunnallista Laakityslistaa (Kanta), joka nékyy sa-
manlaisena kaikille potilaan hoitoon osallistuville tahoille ja potilaalle itselleen Oma-
kannan kautta. Laakityslista selkiyttaa kokonaislaédkitysta ja parantaa laakitysturvalli-
suutta, silla se auttaa ndkemaén asiakkaan ajantasaisen ladkityksen ja laakityshisto-
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rian. Laakityslista otetaan kayttéon vaiheittain vuosien 2022-2024 aikana pe-
rustoiminnallisuuksien osalta. Laakityslistan siséllén vaiheittainen laajennusty® on
kaynnissa arviolta vuoteen 2030 saakka.

Kansalliset osaamiskeskukset.

- Kansallinen syépékeskus. Kansallinen syopakeskus perustettiin loka-
kuussa 2019. Kansallinen sydpéakeskus muodostuu kansallisesta koordi-
noivasta yksikosta ja viidesta alueellisesta syopakeskuksesta. Kansalli-
nen sydpakeskus koordinoi palvelujarjestelman voimavarojen tarkoituk-
senmukaista kayttta sydvan hoidossa seka kansallista sydpéatutkimusta.
Kansallisella ohjauksella turvataan syopapotilaille yhdenvertainen hoito
asuinpaikasta riippumatta, edistetaan alan tutkimusta, hoitojen laatua ja
kustannusvaikuttavuutta.

- Kansallinen neurokeskus. Kansallinen Neurokeskus on 7 yliopiston ja 5
sairaanhoitopiirin muodostama yhteistydverkosto. Operatiivinen toiminta
jakaantuu kuuteen alueelliseen neurokeskusverkostoon (Helsinki, Jyvas-
kyla, Kuopio, Oulu, Tampere ja Turku) ja kansalliseen koordinaatioyksik-
koon, joka on osa Itd-Suomen yliopistoa. Kansallisen neurokeskuksen
tausta on Suomen terveysalan kasvustrategiassa ja Yksilollistetty laake-
tiede -hankkeessa. Kansallisen neurokeskus toimii neurotieteen tutkimus-
verkoston fasilitaattorina ja vuoropuhelun edistgjana.

- Kansallinen genomikeskus. Yksilollistetyn laéketieteen edellytysten pa-
raneminen ja geenitiedon yhdenvertainen ja eettinen kaytté edellyttavat
genomikeskuksen perustamista Suomeen. Genomikeskus tarjoaisi muille
viranomaisille, asiantuntijoille, palvelunantajille, biopankkitoiminnan har-
joittajille, tutkimuslaitoksille, yrityksille ja ihmisille yhden asiointipisteen
genomitiedon kasittelyyn ja geneettisiin analyyseihin liittyvisséa kysymyk-
sissa. Keskus vastaisi kansallisen genomitietorekisterin kehittamisesta ja
tukisi rekisterin tietosisallon tehokasta hyddyntamisté terveyden ja sairau-
den hoidossa, sairauksien ennaltaehkaisyssa ja tieteellisesséa tutkimuk-
sessa. Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta ja ter-
veyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista on ol-
lut lausunnolla 18.10.- 26.11.2021.

Ladkemaarayspalautteen henkilékohtaisen raportin uudistamisty®. Kelan
ladkemaarayspalauteraportteja uudistetaan parhaillaan, ja ensimmainen uudistettu
raportti on julkaistu Kelasto-tilastotietokannassa joulukuussa 2021. Raportilla
esitetdan monipuolisesti tietoja sairausvakuutuksesta korvattavien ladketoimitusten
maaradjista, saajista ja kustannuksista. Aiemmin vastaavat tiedot on pitéanyt poimia
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viidelta eri raportilta. Raportilla voi tarkastella 1aéketoimituksia laakarin tai ham-
maslaakarin erikoisalan mukaan. Laéketoimitusten ja méaraajien lukumaaran lisaksi
raportilla on my6s muita mittalukuja. Saajien lukumaara kertoo laékkeita ostaneiden
henkildiden lukumaéarén. Saajia voi tarkastella sukupuolen ja ian mukaan. Liséksi voi
tarkastella kustannuksia.Tarkastelun laajuudeksi voi valita koko maan tai haluamansa
sairaanhoitopiirit ja tarkasteluajanjaksoksi vuoden tai vuosineljanneksen. Raportin
tiedot alkavat vuodesta 2020.

Laédketietosovellusten kehittaminen. Kela kehittaa useita laédketietosovelluksia.
Sovellukset 10ytyvat laaketieto.kela.fi-sivustolta. Sivustolle on koottu kaikille avoi-
mia vélineité ajantasaisen ladkkeiden kulutuksen ja kustannusten seuraamiseen. Si-
vustolla esitetyt tietotuotteet on laadittu Kelan Tietopalveluissa. Ladkkeiden kustan-
nuskehitysta tarkasteleva sovellus ja Suomen Laéketilasto on tehty Kelan Tietopalve-
luiden ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean yhteistyona.

Laaketietovarannon kehitys. Fimea edistaa Laaketietovarannon selvitystyota. To-
teutuessaan kansallinen laaketietovaranto tarkoittaisi yhteista tietovarantoa, johon
koottaisiin eri viranomaisten tehtaviin ja palveluihin liittyvia tietoaineistoja laékevalmis-
teista, kasvirohdosvalmisteista seka korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravinto-
valmisteista. Ladketietovarannon kehitysta on kuvattu selvityksissé vuosina 2020 —
2021. Selvitystyon jatkovaihe painottui erityisesti ladketietovarannon ensisijaisiin tieto-
sisaltoihin ja niisséa havaittuihin kehittamistarpeisiin seké eri toimijatahojen tehtéviin
tiedon tuottamisessa, kasittelyssé ja hyddyntamisessa. Selvitystyo jatkuu 2022 laéke-
tietovarannon ratkaisukuvauksen seka kustannushyoétyarvioinnin osalta. Ladketietova-
rannon toimintaedellytysten selvittdminen ja ladkevalmisteeseen liittyvien nykytilan-
teeseen pohjautuvien kehittamistarpeiden kirkastaminen sisaltyvat sosiaali- ja ter-
veysministerion Laékeasioiden uudistus -hankkeeseen.

Laakeasioiden uudistus -hanke. Laékehuollon uudistus on osa paaministeri Marinin
hallituksen hallitusohjelmaa. Uudistuksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kus-
tannustehokkuutta, varmistaa laakitysturvallisuus ja -neuvonta seké palveluiden suju-
vuus, saatavuus ja saavutettavuus. Laékehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitk&jan-
teisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) siséltyvéan tiekartan mukai-
sesti. Ladkeasioiden tiekartan toimenpiteet ulottuvat useammalle hallituskaudelle. Uu-
distuksesta vastaa STM. Ladkeasioiden tiekartan toimeenpano koostuu kolmesta ko-
konaisuudesta: Laakehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittaminen, Apteekkitalou-
den ja laakkeiden jakelun kehittdminen ja Tiedonhallinnan ja digitaalisten tydvalinei-
den kehittaminen.

Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy. Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy koostuu Tam-
pereen yliopiston rokotetutkimuskeskuksesta ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
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kaupallisiin rokotetutkimuksiin liittyvista toiminnoista. Rokotetutkimusyhtién perusta-
minen on hyvaksytty valtioneuvoston istunnossa 2.12.2021. Valtio omistaa yhtiosta 51
% ja Tampereen korkeakoulusaatié 49 %. Yhti6 on valtion erityistehtavayhtié ja sen
omistajaohjauksesta vastaa sosiaali- ja terveysministeri. Yhtion toiminta perustuu al-
kuvaiheessa Tampereen yliopiston rokotetutkimuskeskuksen toimeksiantojen ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselta siirtyvien rokotetutkimushankkeiden toteutuksen jat-
kamiseen. Yhtion toiminta alkaa maaliskuussa 2022.

Soteri-rekisterihanke. Soteri on valmisteilla oleva uusi lupa- ja valvontaviranomais-
ten rekisteri, jonne kootaan perustiedot kaikista yksityisista ja julkisista sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluntuottajista seké yksityisista varhaiskasvatuksen palveluntuotta-
jista. Soteri toimii myos valvontatiedon rekisterina. Rekisterin tiedot palvelevat Valvi-
ran ja aluehallintovirastojen seka useiden sidosryhmien tiedontarpeita. Hankkeen ve-
tovastuu on Valviralla, mutta se toteutetaan yhteistydssa aluehallintovirastojen
kanssa. Soteri korvaa nykyiset erilliset rekisterit ja toimii sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatio- ja valvontatietojen seka yksityisen varhaiskasvatuksen lupatietojen mas-
ter- eli perusrekisterind. Kayttéonoton jalkeen tietoja yllapidetaan vain Soterissa. Re-
kisterin hankintap&étts on tavoitteena tehda kevaalla 2022. Lopullinen kayttdéonottoai-
kataulu riippuu sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain voimaantulon
etenemisaikataulusta.

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia. Terveysalan tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia julkaistiin vuonna 2014. Tiekartan ohjaa-
mana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimintaa kehitetdan paamaaréatietoisesti
vuosina 2020-2023. Tiekartassa on tunnistettu kolme toisiinsa liittyvaa toimenpidealu-
etta, jotka ovat toimintaymparistd, osaaminen seka kumppanuudet ja yhteistyo.

Toisiolain vaikutuksia ja kehittdmistarpeita selvittava esiselvitys. Esiselvityksen
tavoitteena on kartoittaa, miten hyvin toisiolaille asetetut tavoitteet ovat toteutuneet
seka tunnistaa toisiolain erilaiset vaikutukset, jotka luovat pohjan konkreettisten toi-
menpiteiden muotoilemiseksi seka niiden edistamiseksi. Esiselvityksen osana tunnis-
tettiin ja kasiteltiin tarkemmin 21 kehittdmisehdotusta. Kehittdmisehdotukset on luoki-
teltu viiteen kategoriaan: A) Toisiokokonaisuuteen liittyvat tavoitteet, ohjaus, resurssit
ja kulttuuri, B) Findatan ja rekisterinpitdjien toiminta seka yhteistyd, C) TKI+O -toimi-
joiden toimintaedellytykset ja kayttajalahtdisyys, D) Kansallinen ohjaus ja toimintaym-
péristdn kehitys ja E) Kansainvélinen yhteistyo ja saéntelyn kehitys.

Tukkumyyntirekisterin uudistaminen. Fimea uudistaa tukkumyyntirekisteriaan. Uu-
distustyon tavoitteena on rakentaa rekisteri, joka vastaa erilaisiin laadkkeiden tukku-

myyntitiedon kayttotarpeisiin. Fimean tuottama ladkkeiden tukkumyynti- ja kulutustieto
on keskeinen osa laakkeiden kayton ja ladkehoitokaytantdjen seurannan ja ohjauksen
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tietopohjaa. Tukkumyynti- ja kulutustiedolla on keskeinen merkitys myds varautumi-
sen ja maan huoltovarmuuden kannalta. Tietoja hyddynnetaan myds Fimean eri pro-
sesseissa paatdksenteon tukena. Samoin monet Fimean ulkopuoliset toimijat, kuten
terveydenhuollon ammattilaiset, muut viranomaiset, ladkealan toimijat, ja toimittajat,
kayttavat rekisterin julkisia tietoja. Tietoja luovutetaan myds kansainvalisten viran-
omaistoimijoiden tilastoihin. Rekisterin uudistamista valmistellaan erilaisin selvityksin
ja kartoituksin. Esiselvitys on tehty, ja tyo jatkuu parhaillaan jatkoselvitykselld, jonka
tavoitteena on saada tarkempaa tietoa uuden jarjestelman hankintaa varten. Varsinai-
nen maarittelytyd on suunniteltu alkavaksi kevaalla 2022 yhteistydssé keskeisten si-
dosryhmien kanssa.

Valtava-hankkeen laaturekisteriprojektit. Valtava-hankkeessa kehitettaan Laature-
kisterien tietotuotantoa ja Diabetesrekisterin tietoallaspilottia, joista jalkimmaisessa
selvitetdan Potilastiedon arkiston soveltumista laaturekisterien seké& muun toissijaisen
kayton tiedonlahteeksi. Tietotuotantoa ja PROM-tietojen (Patient Reported Outcome
Measures) kerdamista kehitetdén osana laaturekisteritoimintaa. Mukana ovat seuraa-
vat kumppanuuslaaturekisterit: Diabetesrekisteri, Hiv-rekisteri, Munuaistautirekisteri,
Psykoosien hoidon rekisteri, Selkarekisteri, Sepelvaltimotautirekisteri, Suun ja ham-
paiden hoidon rekisteri, Tehohoitorekisteri ja Tulehduksellisten reumasairauksien re-
kisteri.

3.8 Pohjoismaissa kaytossa oleva tietopohja

3.8.1 Ruotsi

Ruotsin terveys- ja hyvinvointiviranomainen Socialstyrelsen vastaa paasaantoisesti
ladkkeisiin liittyvan tietopohjan kerddmisestd, kehittdamisesta ja yllapitamisesta. So-
cialstyrelsen julkaisee ladkkeisiin liittyvaa tilastotietoa seka raportteja ja analyyseja.
Socialstyrelsen yllapitaa ja julkaisee ladkerekisteri Lakemedelsregistretia. Laakerekis-
teri pitéda sisallaén tiedot muun muassa potilaasta (esimerkiksi sukupuoli, ik&, asuin-
paikka), ladkkeesta (esimerkiksi ATC-koodi, ladkkeen nimi, ladkkeen vahvuus, pak-
kauskoko), reseptista (esimerkiksi maaratty maara, paivamaara jolloin maaratty / nou-
dettu apteekista), hinnoista (esimerkiksi korvaus, omavastuu) seka tiedot ladkkeen-
maaraajasta. Tilastotieto koskee esimerkiksi antibioottien kayttoa, idkkaiden lagkkei-
den kayttoa seké alueellisia eroja ladkemaarayksissa. Tilastotieto on avoimesti saata-
villa Lakemedelsregistretin verkkosivuilla. Kayttdjan on mahdollista tarkastella tilastoja
itse valintakriteerien avulla.
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Laakerekisterin tiedot perustuvat E-hdlsomyndighetenille toimitettuihin tietoihin. E-
halsomyndigheten on kansallinen séhkéinen terveysviranomainen, joka vastaa séh-
koisista resepteista ja koordinoi valtion panostuksia sahkoéiseen terveyteen. Kaikki
maaratyt reseptit ja reseptitoimitukset (esimerkiksi apteekeista) tulee toimittaa sahkaoi-
selle terveysviranomaiselle. Tilastotietoihin yhdistetddn myods Ruotsin tilastokeskus
Statistiska centralbyran tiedot kansalaisten koulutustasosta.

Ruotsissa kerattava ja julkaistava ladketiedon tietopohja eroaa jonkin verran suoma-
laisesta tietopohjasta. Ruotsissa alueilla (maakunta) on kustannusvastuu alueen 1aa-
kehoidosta, mika on lisannyt ladkehoitoon liittyvan kustannustiedon tarvetta ja tiedon
hyddyntéamistéa. Ruotsin alueiden korkein toimeenpanoelin on aluehallitus, jonka vaa-
leilla valittu aluevaltuusto valitsee. Aluehallituksen tukena tydskentelee ladketyo-
ryhma. Ladketybryhmat seuraavat alueen ladkkeenmaardamiskaytanttja seka ohjaa-
vat alueen rationaalisen ladkehoidon toteutumista. Laaketyoryhmaét laativat hoito-oh-
jeita ja julkaisevat vuosittain l&aékelistan, joka siséltdd hoidossa kaytettavaksi suositel-
lut laékkeet. Suositeltujen ladkkeiden lista perustuu ladketieteelliseen ja taloudelliseen
nayttoon. Alueen apteekit tuottavat laéketietoryhmille tilastotietoa ladkkeiden kaytosta.

Tietoa laakkeisiin liittyen julkaisevat myds Ruotsin laédketeollisuuden etujarjestd Lake-
medelsindustriféreningen seka kaupalliset toimijat.

3.8.2 Norja

Norjassa laakkeisiin liittyvasta tietopohjasta vastaa paasaantodisesti kansanterveyslai-
tos Folkehelseinstituttet. Kansanterveyslaitos julkaisee tilastotietoja ja raportteja muun
muassa laakkeiden kaytosta, ladkkeiden myynnista, reseptivapaiden ladkkeiden
myynnista seka ladkkeiden myynnisté apteekkien ulkopuolella. Tietoa kerétéan ja jul-
kaistaan muun muassa ladkeryhmien, kayttajien ian, kaytettyjen maarien ja maakun-
tien perusteella. Kansanterveyslaitos yllapitdd myos kansallista reseptirekisteria seka
siihen liittyvia tilastoja. Tiedot ovat avoimesti saatavilla laitoksen verkkosivuilla. Kayt-
tdjan on mahdollista tarkastella tilastoja itse valintakriteerien avulla.

Norjan ladkeviranomainen Statens legemiddelverk kerda ja julkaisee tietoa ladkkeiden
korvattavuuksista, hinnoista ja ladkemyynneistéd. Ladkeviranomainen julkaisee tilasto-
tietoja sdannollisesti seka tarkempia analyyseja muun muassa ladkkeiden kulutuksen
ja laékehintojen kehittymisestéa. Liséksi ladkeviranomainen yllapitaa ja julkaisee tietoja
muun muassa apteekkitalouteen liittyen, kuten tietoja apteekkien myynneista, kannat-
tavuudesta ja apteekkien kilpailutilanteesta, seka terveystaloustieteellisia selvityksia.
Tietoa laékkeisiin liittyen julkaisevat myods Norjan ladketeollisuuden etujarjestd Lege-
middelindustrien seka kaupalliset toimijat.
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3.8.3 Tanska

Tanskassa terveyteen liittyvasté tietopohjasta ja -rekistereista vastaa paasaantoisesti
terveysdataviranomainen Sundhetsdatastyrelsen. Ladkkeisiin liittyva tietopohja ja re-
Kisterit sisaltyvat kyseisen viranomaisen yllapitamaan ja kehittdmaan tietopohjaan ja
rekistereihin. Tanskassa kaikki potilastiedot kirjataan automaattisesti potilastietojarjes-
telmien kautta kansalliseen potilasrekisteriin, joka on Sundhetsdatastyrelsenin yllapi-
tdma rekisteri. Rekisteri pitda sisalldén tiedot muun muassa terveydenhuollon kéyn-
neista, diagnooseista, operaatiosta ja hoidoista.

Tanskassa on kaytdssa useita terveydenhuollon rekistereitd. Rekistereita yllapitaa ja
kehittdd Sundhetsdatastyrelsen. Rekisterit sisdltavat tietoa muun muassa sairauk-
sista, hoidoista, |adkkeista, taloudesta (hinnoista) seké terveydenhuollon tydnteki-
joista. Rekistereité on kehitetty erilaisiin tarpeisiin, kuten sairauksien prevalenssin
seurantaan tai hoidon vaikuttavuuden seurantaan. Laékkeiden osalta rekisteritietoa
kerataan sairauksissa hoidon liséksi sairaalaladkkeista, ladkemyynneista seka laak-
keiden kustannuksista. Tietoa julkaistaan Sundhetsdatastyrelsenin yllapitamassa tie-
tokannassa (eSundhed), joka pitaa sisallaan rekistereihin perustuvaa dataa. Tiedot
ovat avoimia ja julkisia. Osa tiedoista naytetaan selaimen kautta tietokantaan perustu-
vina taulukoina ja visualisointeina. Osa tiedoista on mahdollista tallentaa pdf- tai ex-
cel-muodossa.

Sundhetsdatastyrelsen julkaisee rekisteritietoihin perustuvia tilastoja ja analyyseja
saannollisesti. Analyyseissa kasitellaan esimerkiksi tiettyjen sairauksien esiintyvyytta,
laékkeiden kulutusta seka Tanskan terveydenhuoltojarjestelman toimintaa, tehok-
kuutta ja laatua. Laékkeiden osalta analyyseja julkaistaan esimerkiksi tiettyjen ladke-
ryhmien kulutuksen osalta, iakkaiden ladkkeiden kaytdn osalta seka ladkemenojen
osalta. Ladkemenoja tarkastellaan kansallisesti seka alueellisesti. Analyyseja paivite-
tdan kvartaaleittain. Sundhetsdatastyrelsen julkaisee myds kerran vuodessa katta-
vamman analyysin, jossa tarkastellaan ladkkeiden myyntejd, kulutusta, hintakehitysta,
volyymeja ja ladkeryhmékohtaisia tietoja perusteellisesti. Analyysia myos taustoite-
taan kattavammin esimerkiksi hoitokaytantdjen muutoksia kuvaamalla.

Tanskan ladkeviranomainen Laegemiddelstyrelsen keréa ja julkaisee tietoa laédkkeiden
korvattavuuksista, hinnoista ja ladkemyynneista. Ladkeviranomainen julkaisee tilasto-
tietoja sdénndllisesti seka tarkempia analyysejd muun muassa laékkeiden kulutuksen
ja laékehintojen kehittymisesté. Tietoa ladkkeisiin liittyen julkaisevat myds Tanskan
ladketeollisuuden etujarjestd Leegemiddelindustriforeningen seka kaupalliset toimijat.
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3.9 Tietopohjan hyodyntajat

Alueelliset tietopohjan hyddyntéjat. Alueellisesti tietopohjaa hyddyntéavét erityisesti
sosiaali- ja terveydenhuollon yksikét, palveluiden jarjestgjat ja palveluita jarjestéavien
tahojen muodostamat yhteistydrakenteet.

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéiden johdon tulisi kyetd hyodyntamaéan kaytetta-
visséa olevaa tietopohjaa ohjauksen, omavalvonnan ja tiedolla johtamisen tukena.
Myds ladkehoitoon ja -huoltoon liittyvan, ammattilaisten valisen mahdollisen vaihtelun
visualisointi on arvokasta tietoa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikon seka palveluiden
jarjestajan operatiivisen johtamisen nakokulmasta.

Laaketiedon tietopohjaa tarvitaan myos tulevien hyvinvointialueiden tiedolla johtami-
seen. Hyvinvointialueiden ndkdkulmasta on kiinnostavaa pystya hahmottamaan, miten
alueeseen kuuluvissa sosiaali- ja terveydenhoidon yksikdissa toteutetaan ladkehoitoa
ja -huoltoa sek& minkalaisia kustannuksia siihen liittyy. Hyvinvointialueiden nakdkul-
masta on kiinnostavaa myos vertailla oman alueen toimintaa ja kustannuksia muihin
alueisiin. Selvityksessa haastatellut alueelliset toimijat suhtautuivat hyvinvointialuei-
den tietotarpeisiin odottavasti. Koska hyvinvointialueet eivat ole vield aloittaneet toi-
mintaansa, lopullisia tietotarpeita on vaikeaa ja haastavaa tunnistaa. Haastatellut alu-
eelliset toimijat kuitenkin korostavat alueellisen kokonaiskuvan merkitysta. Alueellinen
kokonaiskuva tarkoittaa laékehoitoa osana sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestelmaa
seka tietoa sen toteutumisesta ja kustannuksista eri toimintayksikdiden ja muiden toi-
mijoiden osalta. Muilla toimijoilla tarkoitetaan esimerkiksi apteekkimyyntia. Haastatel-
lut alueelliset toimijat tunnistavat, etta tarvittava tietopohja rakentuu useiden eri toimi-
joiden tuottamista tietoaineistoista ja niiden yhdistely voi vaatia paljon resursseja.

Myés valvovat viranomaistahot, Valvira ja aluehallintovirastot, hyddyntavat laéketie-
don tietopohjaa erityisesti valvonnan ndkdkulmasta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomainen (Valvira) ohjaa ja valvoo palvelujen laatua seka terveysriskien
hallintaa. Valvira ohjaa ja valvoo terveydenhuollon ammattihenkildston ja toimintayksi-
koiden ladkkeiden maaraamiskaytantodja. Valvovien viranomaisten osalta hyddyntami-
nen keskittyy kuitenkin yksittaistapauksiin, jolloin tietopohjan hyddyntaminen esimer-
kiksi osana tiedolla johtamista saa vahemman painoarvoa. Selvityksen aikana on kui-
tenkin tunnistettu, etté valvovat viranomaiset hyotyisivat siitd, etti saatavilla oleva tie-
topohja olisi helpommin hyddynnettavisséa esimerkiksi viranomaisen tietojarjestelmia
ja vaaratilanteisiin liittyvaa kansallista tietomallia kehittamalla.
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Kansalliset tietopohjan hyddyntajat. Kansallisesta nakdkulmasta tietopohjaa hyo-
dynnetdan erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon ohjaamista, kehittamista ja tilastoin-
tia koskevissa tehtavissa. Keskeisia hyddyntajia ovat STM ja sen alaiset Palko ja Hila,
THL, Kela ja Fimea.

STM on keskeinen ladkehoidon ohjauksen toimija. Ohjauksella vaikutetaan siihen,
mitd ladkehoitoja kaytetdan. Saadokset ja ohjaus vaikuttavat siihen, milla hinnalla ja
millaisiin hoitoihin julkinen raha kanavoidaan. Ladkkeen maaraamista ohjataan sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella (1088/2010). Palveluvalikoimasta saadetaéan
terveydenhuoltolaissa (1326/2010).

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) toimii sosiaali- ja terveysministe-
rion yhteydessd ja antaa suosituksia siité, mitka terveydenhuollon menetelmat tietyn
terveysongelman hoidossa kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea toimii ihmisille tai elaimille tarkoitet-
tujen ladkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden sekéa laédkealan toimijoiden lupa- ja val-
vontaviranomaisena. Lisdksi Fimea tehtavia ovat laékealan kansallisen kehittamisen
koordinointi, tutkimustehtavat ja ladkehoitojen arviointi (sairaalalaakkeiden HTA).
Fimea tuottaa arviointiraportteja uusien sairaalalaékkeiden hoidollisista ja taloudellista
vaikutuksista. Palkon suositukset sairaalaladkkeista pohjautuvat Fimean laékearvioin-
teihin.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden hintalautakunta Hila
paattaa, mitka avohoidossa kaytettavat ladkkeet, kliiniset ravintovalmisteet ja perus-
voiteet kuuluvat julkisen ladkekorvausjarjestelman piiriin, missa laajuudessa ja milla
hinnalla. Kohtuullinen tukkuhinta on enimmaishinta, jolla valmistetta saadaan myyda
apteekeille. Hilan vahvistama tukkuhinta on sairausvakuutuksen laédkekorvauksen pe-
rusta.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) tutkii, seuraa, arvioi ja kehittda seka ohjaa so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja ter-
veytta edistavan politiikan, toimintatapojen ja kaytantdjen toteuttamiseksi. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos THL edistaa laédkehoidon soveltamista kaytantton sosiaali- ja
terveyspalveluissa.

Kela vastaa ja valvoo ladkekorvausjarjestelman toimeenpanoa seka tiedottaa, tutkii ja
laatii tilastoja, arvioita ja ennusteita seka tekee ehdotuksia toimialaa koskevista lain-
saadannon kehittdmistarpeista. Kela tuottaa muun muassa vuosittaisen tilaston laake-
korvauksista ja ladkéareiden ladkkeen maaraamiskaytanndista. Liséksi Kela ja Fimea
tuottavat vuosittain tilastot edellisen vuoden ladkekorvauksista ja -kustannuksista
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seka ladkkeiden kulutuksesta. Kelan verkkopalveluiden kautta on saatavissa ladka-
reille laAdkkeenmaaradmispalautetta, josta 16ytyvat tiedot l1adkemaaraysten lukumaa-
ristd ja niiden ladkekustannuksista. Kela lahettdd myos henkildkohtaisia tiedolla oh-
jaamisen Kkirjeita, joissa annetaan tietoa esimerkiksi ladkemaaraykseen liittyvista hai-
toista ja turvallisemmista hoitovaihtoehdoista.

Selvityksen aikana haastatellut viranomaistoimijat tunnistavat laaketiedon pirstalei-
suuden. Viranomaistoimijat ovat hyvin tietoisia siitd, minkalainen tietopohja talla het-
kelld on saatavilla ja kenen toimijan vastuulla tiedon tuottaminen on. Viranomaistoimi-
jat tunnistavat, etta tiedon pirstaleisuus ja runsaus aiheuttaa tietotulvaa. Viranomais-
toimijat tunnistavat myds sen, etta tietopohjan kehittdmiseen vaadittavat resurssit ovat
niukat, jolloin priorisointia kehittdmishankkeista joudutaan tekemaan. Liséaksi uusien
tiedon konseptien, selvitysten ja indikaattorien luominen ohjauksen, valvonnan ja tie-
dolla johtamisen tarpeisiin voi olla hitaampaa kuin toivottaisiin.

3.10 Yhteenveto tietopohjasta

Laakehoitoon ja -huoltoon liittyva tietopohja on talla hetkella runsas ja pirstaleinen.
Useat toimijat keraavat, yllapitavat ja jalostavat tietopohjaa. Osa tietopohjan samoista
siséllosta on l6ydettavissa useasta eri lahteesta tai usean toimijan kerdamista tie-
doista. Samansuuntaiset tietosisallot saattavat kuitenkin poiketa toisistaan hieman.
Tietopohjaa tuottavat ja yllapitavat seka julkiset etté kaupalliset toimijat. Kaupalliset
toimijat ovat erikoistuneet tarjoamaan kattavampaa tietopohjaa muiden kaupallisten
toimijoiden, kuten laéketeollisuuden, tarpeisiin. Taméanhetkinen tietopohja, tietopohjaa
tuottavat toimijat ja tiedon luokat on kuvattu kuvassa 1. Kuva l6ytyy suurempana ver-
siona selvityksen liitteista. Mikali ladkehoitoon ja -huoltoon liittyvaa tietopohjaa halu-
taan hyddyntéaa alueellisella tai kansallisella tasolla valvonnan, ohjauksen ja tiedolla
johtamisen tukena, taytyy tieto kerdta useasta eri |ahteesta ja luoda tarvittava
tilannekuva eri tietoja yhdistelemallda. TAma vaatii tiedon hyddyntéjaltd ymmarrysta eri
tietoaineistojen sisalldista, tiedon analysointiosaamista sekd mahdollisesti osaamista
myd0s erilaisten BI- ja raportointiratkaisujen kaytosta.

Kuva 1. Laakehoidon tietopohja
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Keskeisimmat julkiset tiedon keraajat, yllapitajat ja jalostajat ovat Fimea, Kela ja THL.
Tiedon hyddyntamisessa erityisesti ohjauksen ja valvonnan tarpeisiin keskeiset toimi-
jat tulevat olemaan tulevien hyvinvointialueiden johto seka kansallista ohjausta ja val-
vontaa tekevét tahot. Kansallisen ohjauksen osalta tarvittava tietopohja liittyy strategi-
sempaan suunnitteluun ja ohjaukseen seka kokonaiskuvan tarkasteluun. Kokonaisku-
van osalta erityisesti mahdolliset alueelliset eroavaisuudet ja niiden syyt, ladkehoidon
kustannusten kasvun ennakoiminen ja hillintd seka kustannusvaikuttavuus ovat kes-
keisia kiinnostuksen kohteita. Alueellisen ohjauksen osalta tietopohjan vaatimukset
ovat vield muotoutumassa hyvinvointialueisiin liittyvdn muutostydn myota.

Tiedon saatavuutta voidaan kuvailla hyvaksi, silla suuri osa tiedosta on avoimesti ja
julkisesti saatavilla. Muoto, jossa tieto on avoimesti ja julkisesti saatavilla, ei kuiten-
kaan valttamattéa tue nykyaikaisia tiedon hyddynnettavyyden, reaaliaikaisuuden ja au-
tomatisoidun tiedonhallinnan ja tiedonkeruun mahdollisuuksia ja periaatteita. Julkisesti
avoimet tietoléhteet ovat hajallaan toisistaan. Tieto saattaa olla esimerkiksi selaimen
kautta kaytettavana tietokantana, pdf-raporttina tai excel-tiedostona. Tiedon yhdistel-
tavyys eri lahteista on heikkoa tai vahintaankin vaivalloista. Liséksi tiedon hyodyntgjan
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on tiedettava tarkalleen, mista lahteesta mikakin tieto on saatavilla ja minkalaisia
puutteita tai erityispiirteita tietoon liittyy.

Vaikka tietoa kerataan ja julkaistaan runsaasti, on tiedon syvéllinen ja monipuolinen
hyddyntaminen viela muotoutumassa. Kerattya tietoa ja siita johdettuja indikaattoritie-
toja on mahdollista tarkastella talla hetkella pistemaisesti ja yksinkertaisten kysymys-
ten kautta. Monimutkaisempi tietojen yhdistely on kuitenkin viela harvinaisempaa laa-
kehoidon ja -huollon operatiivisessa toiminnan ohjauksessa. Osaltaan tédhan vaikutta-
vat juuri tiedon pirstaleisuus, tietojarjestelmien yhteentoimimattomuus, henkildstore-
surssit, ladkehuollon ja -hoidon analytiikkaan kohdistuva erityisosaaminen seka laa-
jempien kansallisten ladkehoitoa ja -huoltoa kuvaavien mittareiden ja indikaattorien
puute. Tietoa olisi mahdollista yhdistella ja vertailla eri alueiden vélilla erillisilla mak-
sullisilla tietolupapyynndilla. Tama kuitenkin vaatisi todennakoisesti tutkimusprojektin
perustamista ja erillista tutkimusrahoitusta. Tutkimus aiheesta on varmasti tarpeen ja
hyodyllistd, mutta sité ei voida pitéda operatiivisen ja strategisen ohjauksen, valvonnan
ja tiedolla johtamisen onnistumisen edellytyksena.

Tietopohjan kehityksen osalta on tunnistettu useita meneillaén olevia tai kaynnisty-
massa olevia kehittdmisprojekteja tai -hankkeita. Kehittamistoiminta kohdistuu raaka-
tiedon, tietokantojen, tietovarantojen ja rekistereiden tunnistettujen haasteiden ratkai-
suun; lainsdaddannon kehittdmiseen; strategisen tason tavoitteiden muodostamiseen
sekd tutkimustoiminnan vahvistamiseen ja mahdollistamiseen. Kehittdmistoiminnan
ajureiksi voidaan tunnistaa ICT:hen liittyvid syitd, kuten elinkaarensa paassa olevien
tietojarjestelmien uudistaminen, arjen ladkehoidon toteutumisen helpottamiseen liitty-
via syitd, kuten kansallisen laakityslistan kehittdminen seka kansallisia ja kansainvali-
sia ladketieteen megatrendeihin liittyvia syita, kuten yksildllistyvan laaketieteen mah-
dollisuudet.

Muissa Pohjoismaissa laéketiedon tietopohja on hyvin samansuuntainen kuin Suo-
messakin. Pohjoismaista tietopohjaa voidaan kuvailla selvityksessa vertailtujen mai-
den osalta laajaksi, laadukkaaksi ja luotettavaksi. Suurimmat erot tietopohjan osalta
liittyvat sairaalaladkkeiden tilastointiin sek&a kustannustietojen seuraamiseen. Erityi-
sesti Tanskassa sairaalaldékkeiden kulutusta ja kayttoa tilastoidaan tarkemmin kuin
Suomessa. Ruotsissa ladkkeisiin liittyva tietopohjaa on ladkkeiden kustannusten
osalta kattavampi. T&han vaikuttaa selvasti ladkkeiden kustannuksien seuraamiseen
littyvat voimakkaat insentiivit Ruotsin alueiden osalta.

Tietopohjan hyddyntajat voidaan jakaa alueellisiin ja kansallisiin hyddynt&jiin. Toimijat
ovat hyvin tietoisia siitd, minkéalaista tietopohjaa on saatavilla ohjauksen, valvonnan ja
tiedolla johtamisen tarpeisiin. Toimijat tunnistavat hyvin omansa sek& muiden toimijoi-
den roolin valvonnan, ohjauksen ja tiedolla johtamisen nakdkulmasta. Samalla alueel-
liset ja kansalliset toimijat tunnistavat sen, etta tietopohja on pirstaleinen ja etté sita

50



VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

tuottaa usea toimija. Hyédynnettavyyden nakokulmasta toimijat nostavat esille sen,
etta tietojen yhdistaminen eri [&hteista vaatii resursseja seka osaamista. Tulevien hy-
vinvointialueiden osalta lopulliset tietotarpeet ladketiedon osalta ovat viela muotoutu-
massa. Seka alueellisten etté kansallisten toimijoiden haastatteluiden perusteella kes-
keiseksi tietotarpeeksi voidaan kuitenkin tunnistaa ohjauksen ja tiedolla johtamisen
nakokulmasta vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto. Valvonnan osalta kes-
keiseksi laéketiedon tietotarpeeksi nousee laékehoitoon liittyvan tiedon eheys seka
vaaratilanteista kertovien raporttien tietojen eheys ja vertailtavuus.
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4 Laakehoidon ja -huollon tietopohjan
kehitystarpeet

Tassa luvussa tarkastellaan selvitystydn aikana esiin nousseita ladkehoidon ja -huol-
lon tietopohjan kehitystarpeita. Tunnistetut kehitystarpeet perustuvat seka asiantunti-
jahaastatteluihin etta aiemmin aiheesta julkaistuihin raportteihin, selvityksiin ja muihin
taustamateriaaleihin. Kehitystarpeista on nostettu esille erityisesti sellaisia kehitystar-
peita, jotka on tunnistettu useista asiantuntijahaastatteluista sekéa aiemmista selvityk-
sista ja raporteista.

4.1 Alueellisen ja kansallisen tahtotilan
muodostaminen

Selvitysta varten haastatellut alueelliset ja kansalliset toimijat nostavat esille sen, etta
erityisesti tiedolla johtamisen nakdkulmasta tarvitaan maarittelya sen suhteen, mika
on tahto- ja tavoitetila laékehoidon ja -huollon tiedolla johtamisen osalta. Ladkehoidon
ja -huollon osalta tunnistetaan esimerkiksi tilasto-, rekisteri- ja indikaattoriaineiston pe-
rusteella keskeisia teemoja, joita kansallisella ja alueellisella tasolla jo seurataan.
Naita teemoja ovat esimerkiksi idkkaiden potilaiden laakityksen seuranta, antibioottien
kayttomaarat seka muun muassa laékkeiden kulutustiedot. Naiden teemojen liséksi
kaivataan yhteisesti jaettua nakemysta siitd, miten esimerkiksi laakkeiden vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta tulisi kehittda ja seurata. Osa toimijoista mainitsi,
ettd heidan taustaorganisaatiossaan pyritaan aktiivisemmin seuraamaan ja kehitta-
maan laakehoitojen vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Haasteeksi koettiin se,
ettd tyo vaatii resursseja ja uudenlaista osaamista.

Selvitysta varten haastatellut kliinisen ja hoitotydn asiantuntijat korostavat sita, etta
ladkehoitoa tulisi tarkastella kiinte&sti osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa eika siita ir-
rallisena osatekijand. Esimerkiksi laédkehoito saattaa olla hyvin kustannusvaikuttavaa,
jos sité tarkastellaan osana sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta. Talla viita-
taan tilanteeseen, jossa ladkehoito voi mahdollisesti ehkaista kallimman hoidon, ku-
ten erikoissairaanhoidon, tarpeen. Jos ladkehoitoa tarkastellaan erillisena sosiaali- ja
terveydenhuollon osakokonaisuutena, voivat esimerkiksi ladkehoidon kustannukset
saada suuremman painoarvon kuin jos niitéa tarkasteltaisiin ja vertailtaisiin osana sosi-
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aali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta. Siksi ladkehoidon ja -huollon tiedolla johtami-
sessa tulisi painottaa tiedon ndktkulmasta tilannetta, jossa laékehoidon ja -huollon
kehitysta voitaisiin ennakoida riittdvasti ja jossa kansanterveydellisesti ja -taloudelli-
sesti pystyttéisiin luomaan alueellisia ja kansallisia tilannekuvia merkittdvimpien sai-
rauksien hoidon ja hoidon kustannuksien osalta. Tata varten tarvitaan haastateltujen
asiantuntijoiden mukaan kansallista maarittelytyota kehitettavien indikaattorien osalta.

4.2 Puuttuvan tietopohjan tunnistaminen ja
kehittaminen

Sairaalaldaédkkeiden tietopohjan kehittaminen. Talla hetkella sairaalalaékkeisiin liit-
tyva tietopohja ei ole taysin ehed. Haastateltavat nostavat esille sen, etta tdsmallisen
tietopohjan muodostaminen sairaalaldédkkeiden potilaskohtaisen kulutuksen ja sairaa-
lalaékkeiden hintojen osalta on vaikeaa. Tietopohja perustuu talla hetkella tukkumyyn-
titilastoihin, joista ei kuitenkaan selvia tarkasti sairaalalddkkeiden hintoja tai potilas-
kohtaista kulutusta. Sairaalaladkkeiden hankintaan liittyviin sopimuksiin voi liittya esi-
merkiksi sairaanhoitopiireille myonnettéavia alennuksia, minka vuoksi ladkkeiden todel-
liset kustannukset voivat poiketa ladkkeiden listahinnoista.

Syksylla 2021 ilmoitetun uuden menettelyn mukaisesti yliopistosairaaloiden hankinta-
renkaat aloittavat yhteiset sopimusneuvottelut uusien, kalliiden sairaalalaakkeiden
hankinnoista. Lisaksi perustetaan sairaanhoitopiirien yhteinen kansallinen laékeneu-
vottelukunta, joka kasittelee neuvottelutuloksen. Muutoksen oletetaan parantavan po-
tilaiden yhdenvertaisuutta, varhaista paasya merkittavien uusien laédkeinnovaatioiden
piiriin seka hillitsevan ladkemenojen hallitsematonta kasvua.

Sairaalalaakkeisiin liittyva ehea tietopohja on oleellinen hyvinvointialueen tiedolla joh-
tamisen ja ohjauksen nakodkulmasta, silla hyvinvointialueen hoitokaytantoja ja ladke-
maarayskaytantoja on voitava tarkastella osana sote-palveluiden kokonaisuutta.

Avolaakkeiden tietopohjan eheyden kehittdminen. Kela laatii I1déketilastoja talla
hetkella ainoastaan sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden tiedot siséltavan
rekisterin perusteella. Tama rekisteri kattaa noin 80 % la&keostoista. Jotta Kela voisi
laatia 100 % laékeostoista kattavia ladketilastoja, tarvittaisiin lakiuudistus ainakin Kan-
sanelakelaitosta ja sdhkoistd ladkemaaraysta koskevien lakien osalta. Tété kehitys-
tarvetta on kasitelty myds luvussa 4.3 Tietojen saatavuus.
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Ottotietojen raportointi. Talla hetkella keskeinen puute ladkehoitoon liittyvassa tieto-
pohjassa on avolaékehoidon osalta ottotietojen puuttuminen. Ottotiedoilla tarkoitetaan
tietoja siitd, miten potilas, jolle ladke on maaratty, todellisuudessa kayttaa ladketta.
Laékkeen ottotietojen puuttuminen liittyy laajemmin ladkehoidon toteutumisen seuran-
taan. Avolddkehoidon onnistumisessa on keskeinen rooli 1aékkeen ottajalla, joten ha-
nen ohjaamiseensa tulisi panostaa.

4.3 Tietojen saatavuus

Kansaneléakelaitosta ja sahkoista ladkemaaraysta koskeva lainsaadanto. Kelan
lakisdateisena tehtavana on tilastointi. Kela tuottaa vuosittain ladketilastoja korvatta-
vien laékeostotietojen perusteella. Sahkdisten reseptien tiedot sisaltdva Kanta-palve-
lujen Reseptikeskus kattaa kaikkien Suomessa maarattyjen ja toimitettujen ladkkeiden
tiedot vuodesta 2017 alkaen. Tama rekisteri on kattavampi kuin nykyisissa tietotuot-
teissa kaytettava sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden tiedot sisaltava rekis-
teri, joka sisaltda noin 80 % laékeostoista, mutta ei ladkemaarayksia, ja jonka katta-
vuus on puutteellista tietyissa ladkeryhmissa. Kelalla ei talla hetkella ole lakiin perus-
tuvaa oikeutta kayttaad Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen tietoja ladketilastoinnissa.
Talla hetkella mik&aéan taho ei siis tilastoi Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen tie-
toja.Reseptikeskuksen tietojen kayttd parantaisi tilastojen kattavuutta merkittavasti.
Laéketilastointi on paaosin jatkuvaluonteista toimintaa ja lahes kaikissa tapauksissa
tiedon paivittyminen paiva- ja viikkotasolla seka raporttien toimiminen raataldidyissa
kyselyissa on tarpeen. Kanta-reseptitietojen pyytdminen laéketilastointiin Findatan tie-
topyynto- tai tietolupaprosessin kautta ei siten toimi dynaamisissa jatkuvaluonteista
henkildtason tietoa kayttavissa sovelluksissa ja raporteissa.

Toisiolain kehittaminen. Taman selvitystyon aikana tehdyissa asiantuntijahaastatte-
luissa mainittiin useaan otteeseen haasteet toisiolain suhteen. Haastateltavat kokevat,
etté tietojen saatavuus ja yhdisteltavyys ei kaytanndssa toteudu silla tavoin kuin
toisiolain saatamisen yhteydessa on tavoiteltu. Haastateltavat nostavat esille erityi-
sesti sen, etté alueiden vertailu tutkijaléhtbisesti on haastavaa, mika saa useimmat
tutkijat keskittym&an ainoastaan oman alueensa tietopohjan hyédyntamiseen. Lisaksi
haastateltavat nostavat esille viivastykset aineiston kayttéluvissa seka tutkimuslupien
kustannukset. Kustannukset ovat haastateltavien mukaan ongelma erityisesti tutkija-
lahtdisessd akateemisessa tutkimuksessa, jota tehdaan esimerkiksi apurahalla.
Toisiolain kehittdmistarpeita on kasitelty tarkemmin my®os toisiolain vaikutuksia ja ke-
hittdmistarpeita selvittdvassa esiselvityksessa, johon on viitattu tarkemmin luvussa 3.7
Suunnitteilla tai kédynnissa oleva tietopohjan kehitystyd.
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4.4 Vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto

Laakehoidon vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto nousee tdman selvityksen
puitteissa tehtyjen asiantuntijahaastatteluiden osalta keskeiseksi kehitystarpeeksi.
Alueelliset ja kansalliset toimijat tunnistavat, etta vaikuttavuus- ja kustannusvaikutta-
vuustietoa on liian niukasti saatavilla ohjauksen ja tiedolla johtamisen tueksi. Syyna
liian niukalle tiedon saatavuudelle nahdaan osittain resurssit. Tietoa ei pystyta tuotta-
maan niin paljon kuin sille olisi tarvetta. Tietoa saattaa olla tarjolla useissa akateemi-
sissa tutkimusléahteissa, mutta olennaisen tiedon poimiminen ja jalostaminen nahdéaan
haasteellisena myos osittain ajanpuutteen vuoksi. Vaikuttavuus- ja kustannusvaikutta-
vuustieto saattaa koskea pelkéastéaéan esimerkiksi kliinisen tutkimuksen yhteydessé ke-
rattya tietoa. Myds reaalimaailman tietoa tarvitaan paatdksenteon tueksi. Jotta vaikut-
tavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto olisi mahdollisimman helposti hyddynnetta-
vissa, tarvitaan kansallisesti maariteltyja mittareita, jotka ohjaavat vaikuttavuus- ja
kustannusvaikuttavuustiedon hyddyntamista.

4.5 Tietojarjestelmien kehitystyo seka
osaamisen kehittaminen

Kansallisten toimijoiden tietojarjestelmien kehitysty6. Tietojarjestelmiin liittyvia
kehitystarpeita tunnistettiin useita. Kehitystarpeet liittyvat esimerkiksi siihen, etta talla
hetkella kaytdssa olevat tietojarjestelmét ovat useissa kansallisissa organisaatioissa
tulleet elinkaarensa paahan. Liséksi talla hetkella kaytossa olevat tietojarjestelmat ei-
vat tue optimaalisella tavalla esimerkiksi tiedon yhdisteltavyytta eri l[ahteista. Tama on
estanyt sellaisten jarjestelméakehitysta sellaisten toiminnallisuuksien osalta, jotka mah-
dollistaisivat esimerkiksi automatisoidumman tiedonkeruun ja -kasittelyn. Tietojarjes-
telmien kehitystarpeita on tunnistettu useissa organisaatioissa, ja naita kehitystarpeita
on kuvattu tarkemmin luvussa 3.7 Suunnitteilla tai kdynnissa oleva tietopohjan kehi-
tystyd. Organisaatiokohtaisten tietojarjestelmien kehitysprojektien liséksi tietojarjestel-
mid& ja niihin liittyvid prosesseja tulisi kehittdd myos viranomaisten valilla. Talla het-
kella eri viranomaiset vaihtavat ladketietoa manuaalisten prosessien kautta. Tallaista
manuaalista tiedonvaihtoa on tunnistettu tédssa selvitystydssé ainakin Kelan ja Hilan
valilla, Valviran saamien tietojen osalta sek& Palkon saamien tietojen osalta.

Osaamisen kehittaminen. Taman selvitystydn yhteydessa on tunnistettu, etta tieto-
jarjestelmien kehittamisen lisaksi myds osaamisen kehittdmista tarvitaan. Kaytetta-
vissa olevan tietopohjan hyddyntadminen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen
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tehtavia varten edellyttda monipuolista osaamista. Osaamista tarvitaan esimerkiksi
tiedonhallinnan, data-analytiikan ja raportoinnin osalta. Lisédksi osaamista tarvitaan
substanssista, eli ladkehoidosta ja -huollosta. Tarvitaan myds kokonaisvaltaista ym-
marrysta tiedontuottajien kentasta ja tiedontuottajien keskindisista prosesseista. Myos
tiedon tuottamisen eri tydvaiheiden tuntemus on tarkeda. Tiedonhyddyntdjan osalta
on tarkeaa ymmartaa laakehoidon ja -huollon merkitys osana koko sote-jarjestelmaa.
Liséksi tarvitaan substanssiymmarrysta ja enenevissa maarin kykya hyodyntaa itse-
palveluanalytiikkaa valmiiden tietotuotteiden lisaksi.

4.6 Laakehoidon vaaratilanteisiin liittyva
tietopohja

Selvitysta varten haasteltiin muutamia henkil6ita, joiden tydhén kuuluu keskeisesti
laékehoidon turvallisuuden kehittdminen osana potilasturvallisuutta. Haastateltavat
tunnistavat, ettd vaaratilanteista raportoiminen on vakiintunut kéytantdé suurimmassa
osassa terveydenhuollon organisaatioita. Vaaratilanteiden raportointi on kuitenkin va-
paaehtoista, joten vaaratilanneraporttien perusteella ei voida muodostaa taydellista
kuvaa potilasturvallisuudesta. Raportoitujen tietojen perusteella voidaan kuitenkin to-
deta, etta laakitykseen liittyvat vaaratilanteet edustavat noin 40-50 % kaikista rapor-
toiduista vaaratilanteista.

Jotta ladkehoitoon liittyvien vaaratilanteiden ratkaisua pysyttaisiin ohjaamaan ja kehit-
tamaan paremmin, tarvittaisiin kattavampaa ja laadukkaampaa tietopohjaa vaaratilan-
teista. Vaaratilanneraportit voivat olla vajavaisia tietojen osalta tai vapaat tekstiku-
vaukset ovat hyvin lyhyita. Taméan vuoksi kaikkia ilmoituksia ei valttamatta luokitella
oikein. My0s vaaratilanneraporttien kasittelyssa organisaatioissa on selviad eroja. Ra-
portteja saatetaan kasitell& esimerkiksi ainoastaan yksikkdkohtaisesti eika koko orga-
nisaation tasolla. Tietoa potilasturvallisuuden kehittymisesta ei valttamatta kayteta op-
timaalisesti organisaation ohjaamisen ja tiedolla johtamisen tukena.
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5 Toimenpide-ehdotukset

Tassa luvussa tarkastellaan selvitystydn aikana esiin nousseita ladkehoidon ja -huol-
lon tietopohjan toimenpide-ehdotuksia. Toimenpide-ehdotukset perustuvat seka asi-
antuntijahaastatteluihin ettd aiemmin aiheesta julkaistuihin raportteihin, selvityksiin ja
muihin taustamateriaaleihin. Toimenpide-ehdotuksiksi on nostettu erityisesti sellaisia
kehitystarpeita, jotka on tunnistettu useista asiantuntijahaastatteluista seké aiemmista
selvityksista ja raporteista.

5.1 Kansallisen tahto- ja tavoitetilan
muodostaminen

Selvitystyon aikana on tunnistettu tarve erityisesti kansallisen tahto- ja tavoitetilan
muodostamiselle ohjauksen ja tiedolla johtamisen suhteen. Valvonnan osalta tarve ei
ole niin ilmeinen osittain siité syysta, ettd valvontatyd pohjaa vahvasti lainsdadantéon
ja eri toimijoiden velvollisuuksiin seka niiden toteutumisen varmistamiseen. Voidaan
sanoa, ettéd valvonnan osalta yhteinen tahto- ja tavoitetila on selkeampi.

Tahto- ja tavoitetilan muodostamisessa tulisi maaritelld, mihin lIadkehoidon ja -huollon
ohjaamisella ja tiedolla johtamisella pyritdan kansallisesti ja minkélaista tietopohjaa
naiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarvitaan. Tahto- ja tavoitetilan muodostamisessa
tulisi huomioida se, ettéa alueellisesti ohjaamisen ja tiedolla johtamisen tahto- ja
tavoitetilaan vaikuttavat alueen yksil6lliset tarpeet tuottaa ja hyodyntaa tietoa oper-
atiivisen toiminnan johtamisessa. Alueiden normaalityon ohella kerddman tiedon tulisi
sisaltda ne tiedot, joiden avulla kansallinen kokonaiskuva ohjauksen ja tiedolla
johtamisen suhteen muodostetaan.

Tahto- ja tavoitetilan muodostamisen tulisi tapahtua tiiviissa yhteiskehittamisessa min-
isterién, viranomaisten ja tulevien hyvinvointialueiden kanssa. Tavoitetila raamittaa
muita kehittamistoimenpiteitd, joten priorisoinnin osalta siihen liittyva tyo tulisi aloittaa
ensimmaisena.

Tavoitettilassa tulisi maaritella myés, miten vaikuttavuus- ja kustannusvaikutta-
vuustietoja halutaan jatkossa kerété ja hyddyntaa. Vaikuttavuus- ja kustannusvai-
kuttavuustietojen tarve on ilmeinen seka kansallisten etté alueellisten asiantuntijoiden
haastatteluiden perusteella.
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5.2 Lainsaadannon kehittaminen

Toisiolain kehittdminen. Taméan selvitystytn aikana tehdyissé asiantuntijahaastatte-
luissa mainittiin useaan otteeseen haasteet toisiolain suhteen. Haastateltavat kokevat,
etta tietojen saatavuus ja yhdisteltavyys ei kdytanndssa toteudu silla tavoin kuin
toisiolain séatamisen yhteydessa on tavoiteltu. Haastateltavat nostavat esille erityi-
sesti sen, ettd alueiden vertailu tutkijalahtdisesti on haastavaa, mikd saa useimmat
tutkijat keskittym&an ainoastaan oman alueensa tietopohjan hyddyntamiseen. Lisaksi
haastateltavat tunnistavat haasteita tutkimuslupaprosessin pituuteen ja kustannuksiin
littyen. Toisiolakiin liittyvat haasteet saattavat haitata laakehoitoon ja -huoltoon liitty-
vaa tutkimuslahtoista kehitysta, ja siten tehda alueellisen vertailun haastavaksi.

Lainsdaadannén muutos Reseptikeskuksen tietojen osalta. Jotta Kela voisi tuottaa
ja tilastoida mahdollisimman kattavaa laéketiedon tietopohjaa, tulisi lainsaadannon
osalta tehdé& muutoksia lakiin Kansanelakelaitoksesta (731/2001) seka lakiin s&hkai-
sesta ladkemaarayksesta (61/2007). Kansanelékelaitosta koskevaan lakiin tulisi lisata
ladketilastoinnin tehtava. Lakiin séahkoisesta ladkemadarayksesta tulisi lisatd Kansan-
elakelaitokselle oikeus kasitella reseptikeskuksessa olevia tietoja seka kayttaa niita
Kansanelédkelaitoksen lakisdateiseen ladketilastointitehtavaan.

5.3 Vaikuttavuuden- ja kustannusvaikuttavuuden
tietopohjan kehittaminen

Kansallisten mittareiden maarittely. Vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta ku-
vaavan tietopohjan rakentamiseksi tarvitaan kansallista maarittelytyéta kaytettavista
mittareista. Lisaksi tarvitaan kansallista rajausta sen suhteen, minka sairauksien
osalta vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta halutaan ensimmaisessé vaiheessa
tarkastella. Vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tietopohjaa ja mittareita voi-
daan myohemmissa vaiheissa muuttaa ja kehittaa tarpeen mukaan, mutta ensimmai-
sessé vaiheessa on tarkeda rajata ty6td, jotta tietopohjan rakentamisessa paastaan
etenemaan.

PROM- ja PREM-tiedot. Osana laékehoidon vaikuttavuuden arviointia voidaan hyo-
dyntdd PROM- (Patient Reported Outcome Measures) ja PREM-tietoja (Patient Re-
ported Experience Measures). PROM- ja PREM-tietojen kerdamista varten on mah-
dollista hyddyntaa valmiita mittareita. PROM- ja PREM-tietojen kerddminen tulisi olla
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systemaattista, ja tietojen keraaminen tulisi liittda kiinteasti osaksi potilaan hoitopol-
kua. Tietojen keruu voitaisiin automatisoida esimerkiksi osaksi potilaan reseptinuusi-
misprosessia tai osaksi hoidossa kaytettavia digitaalisia hoitopolkuja, joita potilas
kayttdd oman kayttoliittyman tai applikaation kautta. Potilas voi tallentaa tietoja myoés
osaksi Omatietovarantoaan.

Kéaypa hoito -suositusten ja Valta viisaasti -suositusten hyddyntaminen. Kaypa
hoito -suositukset ovat riippumattomia, tutkimusnayttéén perustuvia kansallisia hoito-
suosituksia. Valta viisaasti -suositukset ohjaavat luopumaan vanhentuneista ja mah-
dollisesti haitallisista hoitokaytannéista. Molempia ovat olleet laatimassa kliinisen tyén
ammattilaiset, ja suositukset perustuvat laajaan tutkimustietoon. N&ita suosituksia voi
olla mahdollista hyédyntaa osana vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tieto-
pohjan rakentamista. Suositusten hyddyntamista mittareiden tai indikaattorien poh-
jana tulisi tarkastella erikseen.

5.4 Laakehoidon toteutumisen ja siihen liittyvan
tietopohjan kehittaminen

Potilaan ohjaus lddkehoidossa. Ladkehoidon toteutumisessa ladkkeen ottajalla ja
mabhdollisesti hanen lahipiirilladn on suuri merkitys. Laakkeen ottajalla tulisi olla koko-
naisvaltainen kuva siitd, mita ladkkeitd hanelle on maaratty, minka sairauden hoitoon
ja kuinka laakehoitoa tulisi toteuttaa turvallisesti. Potilaan ja sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaisten tulisi pyrkia kumppanuuteen la&kehoidon toteuttamisessa.
Laakkeen ottajaa tulisi pyrkia ohjaamaan ja neuvomaan laakehoitoon liittyvissa kysy-
myksissa koko laakehoidon prosessin ajan. Digitaalisia tyokaluja ja valineita voidaan
hyddyntaa potilaan ohjauksessa.

Ottokirjaukset vaikuttavuuden perustana. Vaikuttavuus ladkehoidossa syntyy otet-
tujen ladkkeiden kautta, joten tieto siitd, miten potilas on toteuttanut Iaékehoitoa, on
oleellinen vaikuttavuuden arvioinnissa. Laakkeiden ottamiseen liittyvan tietopohjan
osalta on puutteita erityisesti avolddkehoidossa, sairaala- ja laitoshoidossa laédkkeiden
ottokirjaukset toteutuvat systemaattisemmin. Kliinisissa ladketutkimuksissa ottokir-
jaukset kirjataan ja tutkitaan tarkasti, mutta arkivaikuttavuuden nékdkulmasta tarvitaan
tietoa siita, miten potilas kayttaa hanelle maarattyja laakkeita arjessa. Myos ottokir-
jausten osalta voidaan hyddyntaa digitaalisia tyokaluja ja valineita.

59



VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

5.5 Laakehoidon vaaratilanteisiin liittyvan
tietopohjan kehittaminen

Jotta ladkehoitoon liittyvien vaaratilanteiden ratkaisua pysyttaisiin ohjaamaan ja kehit-
tamaan paremmin, tarvittaisiin kattavampaa ja laadukkaampaa tietopohjaa vaaratilan-
teista. Tietopohjan kehittamista varten vaaratilanteiden raportointia varten tarvittaisiin
kansallinen tietomalli, jonka avulla vaaratilanteiden raportointi yndenmukaistuisi. Ra-
portoinnin yhdenmukaistuminen helpottaisi kansallisen tason valvontaa ja ohjausta.
Kansallisen tietomallin kehittamista tulisi arvioida erikseen, jotta mahdolliset muutok-
set raportointikdytanndissa eivat vahentaisi raportointihalukkuutta.

Kansallisen tietomallin liséksi tulisi kehittdéa suosituksia ja ohjausta vaaratilanneraport-
tien kasittelyyn organisaatioissa. Vaaratilanneraportteja voidaan hyddyntaa organi-
saation ohjauksessa ja tiedolla johtamisessa, jos niita kasitellaan systemaattisesti yk-
sikk6- ja organisaatiotasolla.

5.6 Tietojarjestelmien kehitystyo

Jotta ladkehoidon ja -huollon tietopohjaa voidaan hyddyntda optimaalisesti, tarvitaan
myds tietojarjestelmien kehitysty6ta. Useat viranomaistoimijat ovat tunnistaneet tar-
peita tietojarjestelmien kehitykselle, ja useita jarjestelméakehitysprojekteja on kayn-
nissa tai kaynnistymassa. Nama kehitysprojektit liittyvat toimijoiden omien, sisaisten
jarjestelmien kehittamiseen. Jotta tietoa voidaan liikutella luotettavasti ja automaatti-
sesti, tarvitaan mahdollisesti myos tietojarjestelmien integrointiprojekteja eri viran-
omaisten hyddyntamien jarjestelmien vélille. Tiedon hyddynnettavyyden nakdkul-
masta tieto tulisi olla kaikkien ladkehoitoon ja -huoltoon osallistuvien toimijoiden saa-
tavilla mahdollisimman helposti heidan kayttamiensa jarjestelmien valityksella. Mikali
tietoa taytyy lahtea erikseen etsiméén yliméaraisena tydvaiheena, karsii tiedon hyo-
dynnettavyys.
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5.7 Muita mahdollisia kehitystoimenpiteita

Yhteyskanava apteekin ja ladkarin valille. Laakehoitoon liittyvaé ohjausta annetaan
potilaalle usein apteekissa. Apteekki saa usein myos tiedon esimerkiksi potilaan ta-
vasta kayttaa ladketta, potilaan havaitsemista haittavaikutuksista sekd mahdollisista
epaselvyyksista laékityksen suhteen. Kaikki tieto ei vality ladkkeen maaragjalle
saakka monesta syysta. Tiedon valittyminen voi jaada potilaan muistin varaan tai ap-
teekki ei saa ladkkeen maaraajaan yhteytta kaikissa tilanteissa. Kaikissa tilanteissa
apteekin yhteydenotto ladkkeen maaraajaan ei ole akuutti. Apteekin saama tieto voi
olla oleellista reaalimaailman tietoa, jolla on merkitysta ladkehoidon vaikuttavuuden
arvioinnissa. Taman vuoksi yhteyskanava apteekin ja laékérin vélille voi auttaa laake-
hoidon tietopohjan kartuttamisessa. Yhteyskanavan tulisi perustua muuhun menetel-
maén kuin puhelinsoittoon tai sdhkdpostiin.

Tukun ja apteekkien saatavuustietojen tilannekuva. Talla hetkella on haastavaa
muodostaa reaaliaikaista tilannekuvaa kansallisesti ja alueellisesti apteekkien varas-
tosaldoista ja ladkkeiden saatavuudesta. Samoin reaaliaikaisen tilannekuvan muodos-
taminen tukun saatavuustiedoista on haastavaa. Kaytdnnfssa ainoa tapa
tilannekuvan muodostamiselle ovat manuaaliset tiedustelut apteekkiin tai tukkuun. Ap-
teekkien ja tukkutietojen reaaliaikaisen tilannekuvan muodostamista esimerkiksi viran-
omaisen kayttoon tulisi selvittda. Tilannekuvan muodostamista helpottaa, muttei tay-
sin ratkaise Apteekkariliiton avoin Laékehaku-palvelu.

Prosessimittarit indikaattorimittareiden tueksi. Indikaattorimittareiden tueksi on
ehdotettu prosessimittareita, jotka kertovat esimerkiksi, kuinka suuren vaestéosan
osalta on arvioitu indikaattorin kuvaama ladkehoidon kokonaisuus. Esimerkiksi yli 75-
vuotiaiden laakitystilannetta kuvaavien indikaattorien tueksi voitaisiin hyddyntaa pro-
sessimittaria, joka kertoisi, kuinka monen yli 75-vuotiaan osalta ladkitystilanne on arvi-
oitu. Tama mittaritieto auttaisi organisaatioita seuraamaan edistystaan.

Uusien laékehoitojen ennakointi. Uusiin sairaalalaékehoitoihin liittyvé Horizon scan-
ning -tilaisuus tarkoittaa vuoropuhelua la8keyritysten ja esimerkiksi laékehoitojen arvi-
ointeja tekevien tahojen kanssa. Horizon scanning -tilaisuudessa laékeyritys esittelee
kehittamiaan laakkeita, joille esimerkiksi odotetaan EMAN puoltavaa kannanottoa tai
kayttdéaiheen laajennusta. Tilaisuuksien avulla sairaalalaakkeiden markkinoille tuloon
voidaan varautua paremmin ja valttdd mahdolliset hatéiset paattkset arjen hoito-
tyossa.

Tietopohjan yhteen kokoaminen. Laékehoitoon ja -huoltoon liittyva tietopohja on
runsas, mutta pirstaleinen. Jos tiedon tarvitsija tai hyddyntaja ei ole taysin tietoinen

61



VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

siitd, mita kaikkea tietoa on tarjolla ja mista tieto on saatavilla, voi jokin keskeinen osa
tietopohjasta jadda hyddyntamattéd. Kun kokonaiskuva tietopohjasta on vaillinainen,
voi se aiheuttaa moninkertaista tiedon laadinta tai muokkaamista. Ladkealan sekéa
l&dkehoidon ja -huollon toimijoiden tydn helpottamiseksi keskeiset laéketiedon tieto-
lahteet tulisi koota yhteen. Tietojen yhteenkokoaminen on ensimmainen vaihe tieto-
pohjan kokonaisvaltaisessa hyddyntamisessa.
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6 Lopuksi

Tassa selvityksessa on kuvattu laékehoidon ja -huollon tietopohjaa ja sen kehitystar-
peita. Lisaksi selvityksessa annetaan ehdotuksia toimenpiteiksi, joilla tietopohjaa olisi
mahdollista kehittaa.

Laakehoidon ja -huollon tietopohja on laadukas ja runsas, mutta pirstaleinen. Tieto-
pohja koostuu useista tietoaineistoista, joita ovat raakatietoléhteet, rekisterit, tietokan-
nat, mastertietoléhteet, tilastot, yhteenvedot ja indikaattorit. Tietopohjaa yllapitavat ja
kehittavat useat toimijat. Keskeisia tiedon tuottajia ovat Kansanelakelaitos Kela, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos THL seka Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea. Tietoa tuottavat myds useat muut kaupalliset ja julkiset toimijat.

Tiedon keskeisia hyddyntéjia ovat sosiaali- ja terveysministerio, THL, Palveluvalikoi-
maneuvosto Palko, Laékkeiden hintalautakunta Hila, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto Valvira, aluehallintovirastot, sosiaali- ja terveydenhuollon yksikét kai-
kissa kokoluokissa seka tulevien hyvinvointialueiden strateginen ja operatiivinen johto.
Tiedon tuottajat hyddyntéavat tietoa myds esimerkiksi oman organisaationsa, viran-
omaisyhteistydn seka viranomaistehtaviensa kehittamiseen.

Selvityksen aikana tunnistettiin useita kaynnissa olevia tai kaynnistyvia laaketietopoh-
jan kehittamishankkeita. Keskeisia hankkeita ovat esimerkiksi kansallisen laakityslis-
tan kehitystyd, selvitystyo ladketietovarannosta, eri viranomaisten tietojarjestelmien
kehityshankkeet, laaturekisteriprojektit, kansalliset kehityshankkeet, kansalliset osaa-
miskeskushankkeet, kansalliset strategiatydt seka alueelliset tietoallas- ja asiakas- ja
potilastietojarjestelmien kehityshankkeet.

Selvityksen aikana tunnistettiin myds useita kehityskohteita ladketiedon tietopohjan
osalta. Keskeisimmiksi kehitysteemoiksi tunnistettiin alueellisen ja kansallisen tason
tahtotilan muodostaminen ladkehoidon ja -huollon tiedolla johtamisen suhteen, vaikut-
tavuus- ja kustannusvaikuttavuustietoa kuvaavien mittareiden tai indikaattoreiden kan-
sallinen maarittelytyd, ladkehoidon seurantatiedon kerdédminen osana vaikuttavuustie-
don tietopohjan rakentamista, tietojarjestelmien kehittdmiseen liittyvat tarpeet erityi-
sesti integraatioiden nakékulmasta, tietojen saatavuuteen liittyvéat lainsaadannén
haasteet, tietosuvantojen korjaaminen seké laakehoitoon liittyvien vaaratilanteiden tie-
topohjan kehitystyo.
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Kaikessa kehitystyossa tulee huomioida se, etta kehitettava tietopohja tulee pyrkia
tarjoamaan automaattisesti ja aktiivisesti kaikille laédkehoitoon ja -huoltoon osallistu-
ville toimijoille. Mikali tieto ei ole helposti toimijan kaytettavissa, jaa sen arvo va-
héaiseksi. Lisaksi tietopohjan kehittdmisessa tulisi lahte& etenema&an rajattujen vaihto-
ehtojen kautta. Rajatut vaihtoehdot voivat olla esimerkiksi rajattu méaréa sairauksia,
joiden vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta tarkastellaan tai rajattu maara mitta-
reita, joilla tietoa pyritaén visualisoimaan. Tietopohjaa tulisi kehittdé& osana muuta so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja jarjestelmaa, silla ladkehoito on yksi osa vai-
kuttavaa kokonaisuutta.

Huomioitavaa on, ettd selvitystydn aikana ladkehoidon nakékulma painottui
asiantuntijahaastatteluiden kautta voimakkaammin kuin ladkehuollon nékdkulma.
Moni haastateltavista totesi, etté heilla ei ole asiantuntemuksensa valossa mahdollista
arvioida tietopohjaa ladkehuollon osalta. Liséksi haastatellut asiantuntijat toivat esille
sen, ettd he kokevat ladkehuollon tietopohjaan liittyvat kysymykset enemman logistis-
iksi kysymyksiksi, jotka rinnastuvat muuhun materiaalihuollon tietopohjan ky-
symyksiin. Yksi haastateltavista nosti esille sen, etta ladkehuolto ja erityisesti ladke-
jakelu ja siihen liittyva tietopohja nousivat kuitenkin tarkemman huomion kohteeksi
koronapandemian aikana, silla pandemiatilanteessa pandemian hoitoon tarkoitettujen
laékkeiden logistiikkaa ja sen koordinoimista varten tarvittiin paljon manuaalista tyota.
Kyseessé oli poikkeustilanne, jossa normaalit ladkejakelun toimintatavat eivat olleet
sopivia tilanteen hoidossa erityisesti koronatilanteeseen liittyvien aikakriittisten laéke-
jekelutehtavien vuoksi.

Laékehuollon ja erityisesti laékkeiden saatavuuden osalta voidaan todeta, etta ket-
jussa on haasteita, jotka liittyvat tietopohjaan. On tunnistettu, etté tietoa ladkkeiden
saatavuudesta on ajoittain haastavaa saada. Tietoa on ajoittain haastavaa saada esi-
merkiksi ladkkeiden tuotanto- ja toimitusketjun ongelmista. Jakelu- ja saa-
tavuushairididen kokonaiskuvan hahmottaminen voi olla haastavaa, silla tiedon
tuottamiseen osallistuvat useat tahot, kuten ladkkeité valmistavat yritykset, ladketukut,
sairaala-apteekit ja avoapteekit. Lisdksi Kela tuottaa tietoa ladkkeiden kulutuksesta
ladkeostojen osalta. Laakeyrityksilla on velvollisuus ilmoittaa Fimealle mahdollisista
saatavuushairidistd. Saatavuusongelmia saattaa kuitenkin ilmaantua nopeastikin,
mikali esimerkiksi ladkkeiden raaka-aineiden saatavuudessa tai valmistu- ja toimi-
tusketjussa tapahtuu yllattavia muutoksia. Huomioitavaa on myos se, etta yleisella
tasolla ladkkeiden saatavuutta voidaan kuitenkin pitdd Suomessa erittin hyvana,
vaikka saatavuuden ennakointiin liittyvaan tietopohjaan liittyyy tunnistettuja haasteita.
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Liitteet

Liite 1. Maaritelmat

EMA
Euroopan Laakevirasto. European Medicines Agency.

FiInCCHTA

FiNCCHTARN (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment) edistaa
nayttéon perustuvien menetelmien kayttéa Suomessa ja siten lisda terveydenhuollon
vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Yksikko toimii Oulun yliopistollisessa sai-
raalassa. FINCCHTAnN keskeisia tehtavia ovat: hoitoteknologioiden arviointitydn koor-
dinointi Suomessa, terveydenhuollon menetelmien arviointi, arviointitiedon julkaisemi-
nen, kansainvalinen HTA-yhteistyd, HTA-menetelmékoulutuksen ja -tutkimuksen vah-
vistaminen.

Hila

Laékkeiden hintalautakunta (Hila) toimii sosiaali- ja terveysministeriéssa sosiaaliturva-
ja vakuutusosaston yhteydessa. Laakkeiden hintalautakunta vahvistaa sairausvakuu-
tuslain perusteella korvattavien ladkevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pe-
rusvoiteiden korvattavuudet ja tukkuhinnat.

HTA - terveydenhuollon menetelmien arviointi (health technology assessment)
Terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa tutkitaan monitieteisesti menetelmien ke-
hittymisen, leviamisen ja kayton edellytyksia seka niiden aiheuttamia terveydellisia,
sosiaalisia, eettisia ja taloudellisia vaikutuksia. Luotettava tieto menetelmien lyhyt- ja
pitkaaikaisvaikutuksista antaa perustan terveydenhuollossa tehtaville paatoksille. Ter-
veydenhuollon menetelmia ovat kaikki ladkkeet, laitteet, kirurgiset ja muut toimenpi-
teet, ennalta ehkaisevat ja kuntouttavat toimintatavat seka erilaiset jarjestelmat, joiden
avulla terveytta pidetaan ylla ja suojellaan.

Itsehoito

Yksilon omaehtoista toimintaa, jolla han pyrkii terveytensa sailyttdmiseen. Itsehoito-
ladkkeiden rationaalinen kayttd on osa itsehoitoa. Eldinten itsehoitolaékkeita kayte-
taan eldaimilla harkitusti ja asianmukaisesti niiden terveyden sdilyttamiseen.

Itselaéakinta
Itsehoitolaékkeilld tapahtuvaa itsehoitoa.
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Kustannusvaikuttavuus
Hoidon vaikuttavuuden ja sen antamiseen kaytettyjen voimavarojen (kustannusten)
suhde. Vastataan kysymykseen: kannattaako hoito?

Laakehoidon arviointi

Laékérin tarvittaessa muun terveydenhuoltohenkilokunnan avustamana tekema yksit-
taisen potilaan ladkityksen, sen tarpeen seka tarkoituksenmukaisuuden arviointi
osana normaalia potilaan tutkimista ja hoidon suunnittelua (Mukaillen lahteesta Peura
ym. 2007).

Ladkehoidon kokonaisarviointi

Hoitavan laakérin aloitteesta tapahtuva yksittdisen potilaan ladkehoidon ongelmien
ratkaiseminen yhteistydssa kliinisten asiantuntijoiden ja/tai moniammatillisen ryhmaén
kanssa. Hoitavan laékarin arvioinnin liséksi voi sisaltaa kliinisen farmakologin, erityis-
koulutetun proviisorin tai farmaseutin tai muun erityiskoulutetun terveydenhuollon am-
mattihenkilon tekeméan perusteellisen kartoituksen ladkehoidon kokonaisuudesta toi-
menpide-ehdotuksineen (Mukaillen lahteesta Peura ym. 2007)

L&adkehoidon tarkistus

Ammattilaisen (laakari, sairaanhoitaja, proviisori, farmaseutti) tekema yksittaisen poti-
laan ladkityksen tarkistus, jossa tarkistetaan, etta ladkkeiden annostukset ja antoajan-
kohdat vastaavat hyvaksyttya hoitokaytantoa, seka kartoitetaan mahdolliset paallek-
kaisyydet ja yhteensopimattomuudet. Tehdd&n osana normaalia laékkeen toimitta-
mista apteekissa ja jakelua osastolla tai kotisairaanhoidossa. Apteekissa tehdéaan
myds itsehoitoladkkeiden osalta. Ei sisélla ladkehoidon tarpeen tai indikaatioiden arvi-
ointia (Mukaillen lahteesta Peura ym. 2007).

Laakehoidon seuranta
Osa ladkehoitoprosessia, ks. laékehoitoprosessi.

Ladkehoitoprosessi

Potilaan |Adkehoitoprosessi on toimintaketju, johon kuuluvat la&kehoidon tarpeen arvi-
ointi, ladkkeen valinta ja toimittaminen, ladkkeen annostelu ja antaminen, potilaan mo-
tivointi, neuvonta ja ladkehoitoon sitouttaminen, hoidon seurannan jarjestaminen, tu-
loksen arviointi seké tiedonkulun varmistaminen potilaalle ja tAméan hoitoon osallistu-
ville organisaatioille ja henkilille. Potilaskohtainen ladkehoitosuunnitelma on osa |&aa-
kehoitoprosessia.

Laékehuolto

Kokonaisuus, jolla varmistetaan, ettd saatavilla on tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhin-
taisia ladkkeita. Téahan kuuluvat laékekehitys, laédketuotanto, ladkkeiden maahan-
tuonti, ladkkeiden tukkujakelu, laékkeiden vahittaisjakelu, ladkkeiden maaraaminen,
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ladkkeiden kayton ja ladkehuollon tutkimus, ladkekorvausjarjestelma, ladkehuollon
hallinto, velvoitevarastointi ja huoltovarmuus. Ladkehuolto kattaa seké avo- etta laitos-
hoidon.

Laakeinformaatio

Tietoa laédkkeista ja ladkehoidoista, joka on kuluttajien ja terveydenhuollon ammatti-
laisten saatavilla eri tietolahteista joko kasvotusten, kirjallisesti tai séhkdisten palvelui-
den (puhelin, Internet, televisio ja radio) kautta. Laékeinformaatiota tuottavat esimer-
kiksi viranomaiset, terveydenhuollon ammattilaiset, 1aéketeollisuus ja potilasjarjestot.
Laakevalmistekohtaisen informaation perustana on myyntiluvan myodntadmisen yhtey-
desséa hyvaksytty valmisteyhteenveto (summary of product characteristics, SPC) ja sii-
hen pohjautuva pakkausseloste (package leaflet, PL).

Laéketurvallisuus

Laaketurvallisuus kasittaa paaasiassa laakkeeseen valmisteena liittyvan turvallisuu-
den: ladkkeen farmakologisten ominaisuuksien ja vaikutusten tuntemisen ja arvioimi-
sen, ladkkeen laadukkaan valmistusprosessin, sekd valmisteen pakkausmerkinnét ja
valmisteeseen liittyvan informaation. Laakkeen tehoa ja turvallisuutta arvioidaan
myyntilupamenettelyssa. Ennen myyntiluvan myoéntamista laékeyritys on tutkinut ja vi-
ranomaiset ovat arvioineet ladkevalmisteen laadun ja kayton turvallisuuden. Haittavai-
kutusten selvittaminen jatkuu myyntiluvan myéntamisen jalkeen (ns. jalkivalvonta eli
ladketurvatoiminta, pharmacovigilance).

Laakitysturvallisuus

Laakitysturvallisuus tarkoittaa ladkkeiden kayton turvallisuutta, joka kattaa sosiaalija
terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joi-
den tarkoituksena on varmistaa ladkehoidon turvallisuus seké suojata potilasta vahin-
goittumasta. Laakitysturvallisuus kasittaa toimenpiteita ladkkeiden kayttoon liittyvien
haittatapahtumien ehkaisemiseksi, valttamiseksi ja korjaamiseksi.

Omahoito

Hoitoon sitoutumista edistava toimintatapa, jossa potilas ohjataan ottamaan itse vas-
tuuta omasta hoidostaan. Tahan liittyy terveytta sailyttavia ja edistavia toimia, sairau-
den oireiden seurantaa ja hoitoa, joilla hallitaan sairauden vaikutusta toimintakykyyn,
tunteisiin ja sosiaaliseen elamaan.

Palko

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtavana on antaa suosituksia siita,
mitk& tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin rahoitettuun
terveydenhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Suosituksia antaessaan neuvoston
tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu naytté seka terveydenhuollon
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eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat. Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysmi-
nisterion (STM) yhteydessa.

Potilaan ladkehoitosuunnitelma

Osa potilaan hoitosuunnitelmaa. Sdanndéllisesti paivitettava, potilaskertomukseen kir-
jattu yhteenveto potilaan kayttamista ladkkeistd, niiden kayttdtarkoituksesta, hoidon
tavoitteista, ladkkeiden annostelusta seka hoidon seurannasta ja kestosta. Suunni-
telma on yksildllisen [Adkehoidon perusta ja vahentda laakkeiden virheellista kayttoda.

Potilasturvallisuus

Terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joi-
den tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus seka suojata potilasta vahingoittu-
masta; potilaan nakokulmasta sita, ettei hoidosta aiheudu merkittévéa haittaa; kattaa
seké hoidon turvallisuuden, laakitysturvallisuuden etta laiteturvallisuuden osana hoi-
don laatua.

Rationaalinen ladkehoito
Rationaalinen laékehoito on tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudel-
lista laékehoitoa.

Saatavuus

Saatavuus (engl. shortages) tarkoittaa tassa julkaisussa ladkevalmisteen saatavuutta
eli sitd, etta apteekki tai sairaala-apteekki pystyy toimittamaan ladkevalmisteen asiak-
kaalle.

Teho

Hoidon vaikutus ihanneolosuhteissa, joka havaitaan tarkasti valvotussa koeasetel-
massa valikoiduilla potilailla. Tehon osoittaminen on yksi laékevalmisteen myyntiluvan
myoéntamisen edellytyksista. Vastataan kysymykseen: voiko hoito toimia?

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

Turvallinen ladkehoito
Turvallinen l&8kehoito koostuu ladketurvallisuudesta ja laékitysturvallisuudesta
(Fimean maarays 7/2007, Stakes ja Rohto 2006).

Vaikuttavuus
Hoidolla aikaan saatu vaikutus vaestotasolla, normaaliolosuhteissa valikoimattomassa
potilasjoukossa. Vastataan kysymykseen: toimiiko hoito kaytdnnoéssa?
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Vaikuttavuus tarkoittaa hoidolla aikaan saatua vaikutusta vaestdtasolla, normaaliolo-
suhteissa valikoimattomassa potilasjoukossa. Vastataan kysymykseen: toimiiko hoito
kaytannossa? Potilastasolla ladkehoito on vaikuttavaa, kun se tuottaa potilaalle arki-
sessa toimintaymparistdssa ja olosuhteissa enemmaén hyoétya kuin haittaa.

Valtava

Valtava-hankkeessa uudistetaan kansallista sote-tietotuotantoa palvelemaan viran-
omaisten ja hyvinvointialueiden tiedolla johtamista seuranta-, arviointi-, ohjaus-, ja val-
vontatehtévissa. Hankkeessa rakennettava kansallinen IT-infrastruktuuri mahdollistaa
automatisoidun tiedonhallinnan ja sote-tiedon hyodyntadmisen yhden kayttoliittyman
kautta. Valtava-hankkeen tuloksena kansallinen sote-tietopohja laajenee: niin hyvin-
vointialueiden tiedolla johtamisesta vastaavilla henkildilla kuin ohjauksesta, valvon-
nasta ja arvioinnista vastaavilla viranomaisilla on kattavampaa ja laadukkaampaa tie-
toa kaytettavanaan kuin aiemmin. Tiedon harmonisoinnin ansioista sote-tieto on kan-
sallisesti yhtenaista ja vertailukelpoista. Valtava-hankkeen projekteista vastaavat THL,
Kela ja Valvira.
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Liite 2. Selvitystydn aikana haastatellut toimijat

Selvitystytn aikana on haastateltu yhteensa 26 ladkehoidon ja -huollon asiantuntijaa
10 eri organisaatiosta.

Organisaatiot:

Etela-Karjalan terveys- ja sosiaalipiiri Eksote

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri HUS
Helsingin yliopisto

Kansanelédkelaitos Kela

Kuntaliitto

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Sosiaali- ja terveysministerié STM

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL

Vaasan sairaanhoitopiiri VSHP
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Liite 3. Ladkehoidon ja -huollon tietopohjan visualisointi

Tietokanta/Mastertietolahde

Rekisteri

Lautakunta/Neuvosto

reseptikeskus (Kanta)
THL reseptitiedosto
potilastiedon arkisto (Kanta)
Laaturekisterit

PALKO Hintalautakunta
Hilmo-rekisterit

Rokoterekisteri
Hilmo-raportit T
Rokotuskattavuus Hakemukset ja paatokset

Raakatietolahde

Indikaattori Laaketietokanta

Mikronilakeekulutus Léékenﬁ;réy_spala_tmet
Sotkanet Raportit ja julkaisut
KUVA
EMA
(Euroopan laakevirasto)
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lutustiedot

Fimea 2022c. Haittavaikutuksista ilmoittaminen. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laake-
turvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen
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72


https://avi.fi/tietopyynnot
https://avi.fi/tietopyynnot
https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
https://www.fimea.fi/-/laakkeiden-tukkumyyntirekisteri-uudistetaan
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
https://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen
https://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen
https://www.fimea.fi/kehittaminen/tutkimus/laakebarometri
https://www.fimea.fi/kehittaminen/tutkimus/laakebarometri
https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/ajankohtaista/laaketurvallisuustiedotteet
https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/ajankohtaista/laaketurvallisuustiedotteet
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/jarkeva-laakehoito/laakehoidon-tietopaketit
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/jarkeva-laakehoito/laakehoidon-tietopaketit
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen_arviointi
https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen_arviointi
https://www.fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/arvioinnit
https://www.fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/arvioinnit
https://www.fimea.fi/valvonta/velvoitevarastointi/velvoitevarastointiluettelo
https://www.fimea.fi/valvonta/velvoitevarastointi/velvoitevarastointiluettelo

VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

Fimea 2022j. Laakehaku. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laake-
haku

Fimea 2022k. Saatavuushairiot. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luette-
lot/saatavuushairio-uusi

Fimea 2022l. Perusrekisteri. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/pe-
rusrekisteri

Fimea 2022m. Kulutustiedot. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luette-
lot/kulutustiedot

Fimea 2022n. Itsehoitovalmisteet. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luette-
lot/itsehoitovalmisteet

Fimea 20220. Lagke75+. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luette-
lot/laake75-

Fimea 2022p. Vaihtokelpoiset ladkevalmisteet. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laake-
haut_ja luettelot/laakevaihto

Fimea 2022g. SPOR. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/spor

Fimea 2022r. ATC-luokitus. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/atc-
luokitus

Fimea 2021. Laékkeiden tukkumyyntirekisteri uudistetaan. Saatavilla:
https://www.fimea.fi/-/laakkeiden-tukkumyyntirekisteri-uudistetaan

Fimea 2020. Ladkeluettelo Saatavilla: https://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laake-
luettelo

FinCCHTA 2022a. Kansallinen arviointiverkosto. Saatavilla: https://www.ppshp.fi/Tut-
kimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Kansallinen-arviointiverkosto.aspx

FINCCHTA 2022b. Katsauksia ja suosituksia. Saatavilla: https://www.ppshp.fi/Tutki-
mus-ja-opetus/FINCCHTA/Sivut/HTA-julkaisuja.aspx

Findata 2022. Esiselvitys toisiolain vaikutuksista ja ehdotus toimenpiteista julkaistu.

Saatavilla: https://findata.fi/uutiset/esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-ja-ehdotus-toi-
menpiteista-julkaistu/

73


https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/saatavuushairio-uusi
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/saatavuushairio-uusi
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/perusrekisteri
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/perusrekisteri
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/itsehoitovalmisteet
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/itsehoitovalmisteet
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laake75-
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laake75-
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakevaihto
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakevaihto
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/spor
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/atc-luokitus
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/atc-luokitus
https://www.fimea.fi/-/laakkeiden-tukkumyyntirekisteri-uudistetaan
https://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo
https://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Kansallinen-arviointiverkosto.aspx
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Kansallinen-arviointiverkosto.aspx
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/HTA-julkaisuja.aspx
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/HTA-julkaisuja.aspx
https://findata.fi/uutiset/esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-ja-ehdotus-toimenpiteista-julkaistu/
https://findata.fi/uutiset/esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-ja-ehdotus-toimenpiteista-julkaistu/

VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

Folkehelseinstituttet 2022. Reseptregisteret. Saatavilla: http://www.reseptregiste-
ret.no/

Folkehelseinstituttet 2022. Legemiddelbruk. Saatavilla: https://www.fhi.no/hn/legemid-
delbruk/

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2022. Sahkoiset palvelut tutkijalle. Saata-
villa: https://www.hus fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-palvelut/sahkoiset-palvelut-tutkijalle

Hintalautakuna 2022a. Korvattavat myyntiluvalliset lAdkevalmisteet. Saatavilla:
https://www.hila.fi/luettelot/korvattavat-myyntiluvalliset-laakevalmisteet/

Hintalautakunta 2022b. Saapuneet korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset. Saata-
villa: https://www.hila.fi/luettelot/saapuneet-hakemukset/

Hintalautakunta 2022c. Kokouspaatokset. Saatavilla: https://www.hila.fi/luettelot/ko-
kouspaatokset/

Hintalautakunta 2022d. Korvausjarjestelmaan hyvaksytyt valmisteet. Saatavilla:
https://www.hila.fi/luettelot/korvausjarjestelmaan-hyvaksytyt-valmisteet/

Hintalautakunta 2022e. Korvausjarjestelmasta irtisanotut valmisteet. Saatavilla:
https://www.hila.fi/luettelot/korvausjarjestelmasta-irtisanotut-valmisteet/

Hintalautakunta 2022f. Ehdollinen korvattavuus. Saatavilla: https://www.hila.fi/luette-
lot/ehdollinen-korvattavuus/

Hintalautakunta 2022g. Tilastot. Saatavilla: https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaa-
tio/tilastot/

Hintalautakunta 2022h. Viitehintaryhmat ja viitehinnat. Saatavilla:
https://www.hila.fi/viitehintajarjestelma/viitehintaryhmat-ja-viitehinnat-paatokset/

Hintalautakunta 2022i. Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat ladkevalmisteet. Saatavilla:
https://www:.hila.fi/viitehintajarjestelma/hintailmoitusmenettelyyn-kuuluvat-laakevalm-
isteet/

ICHOM (International Consortium for Health Outcomes Measurement) 2022. Patient

Centric Outcome Measures. Saatavilla: https://www.ichom.org/patient-centered-out-
come-measures/

74


http://www.reseptregisteret.no/
http://www.reseptregisteret.no/
https://www.fhi.no/hn/legemiddelbruk/
https://www.fhi.no/hn/legemiddelbruk/
https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-palvelut/sahkoiset-palvelut-tutkijalle
https://www.hila.fi/luettelot/korvattavat-myyntiluvalliset-laakevalmisteet/
https://www.hila.fi/luettelot/saapuneet-hakemukset/
https://www.hila.fi/luettelot/kokouspaatokset/
https://www.hila.fi/luettelot/kokouspaatokset/
https://www.hila.fi/luettelot/korvausjarjestelmaan-hyvaksytyt-valmisteet/
https://www.hila.fi/luettelot/korvausjarjestelmasta-irtisanotut-valmisteet/
https://www.hila.fi/luettelot/ehdollinen-korvattavuus/
https://www.hila.fi/luettelot/ehdollinen-korvattavuus/
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/tilastot/
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/tilastot/
https://www.hila.fi/viitehintajarjestelma/viitehintaryhmat-ja-viitehinnat-paatokset/
https://www.hila.fi/viitehintajarjestelma/hintailmoitusmenettelyyn-kuuluvat-laakevalmisteet/
https://www.hila.fi/viitehintajarjestelma/hintailmoitusmenettelyyn-kuuluvat-laakevalmisteet/
https://www.ichom.org/patient-centered-outcome-measures/
https://www.ichom.org/patient-centered-outcome-measures/

VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

Innokyla 2022. Kansallisen sote-tietotuotannon uudistaminen (Valtava-hanke). Saata-
villa: https://innokyla.fi/fi/kokonaisuus/kansallisen-sote-tietotuotannon-uudistaminen-
valtava-hanke

IQVIA Nordics 2022. Sales Data. Saatavilla: https://www.iqvia.com/locations/nor-
dics/solutions/life-sciences/sales-data

Jauhonen HM ym. 2018. Laékkeiden kayton ja kustannusten kehitysté seurataan indi-
kaattoritiedon avulla. Sic! 2018; 8(2): 31-4.

Kansanelakelaitos 2022a. Suomen ladketilasto. Saatavilla: https://www.kela.fi/tilasto-
julkaisut_suomen-laaketilasto

Kansanelékelaitos 2022b. Tilastotietokanta Kelasto. Saatavilla: https://www.kela.fi/ke-
lasto

Kansanelakelaitos 2022c. Kulutustietoa ladkkeista. Saatavilla: https://laaketieto.kela.fi/

Kansanelakelaitos 2022d. Resepti. Saatavilla: https://www.kanta.fi/ammattilaiset/re-
septi

Kansanelékelaitos 2022e. Kanta-laékityslista. Saatavilla: https://www.kanta.fi/ammatti-
laiset/kanta-laakityslista

Kansaeléakelaitos 2022f. Laaketietokanta. Saatavilla: https://www.kanta.fi/ammattilai-
set/laaketietokanta

Kansanelékelaitos 2022g. Potilastiedon arkisto. Saatavilla: https://www.kanta.fi/fam-
mattilaiset/potilastiedon-arkisto

Kansaneléakelaitos 2022h. Laakekorvaustilastot. Saatavilla: https://www.kela.fi/ter-
veys-ja-laakkeet_laakkeet

Kansanelékelaitos 2022i. Tilastotietokanta Kelasto. Saatavilla: https://www.kela.fi/ke-
lasto

Kansanelédkelaitos 2021a. Kansallinen laékityslista etenee — rakenteisen annostuksen

kayttdonotto 2022. Saatavilla: https://www.kela.fi/-/kansallinen-laakityslista-etenee-ra-
kenteisen-annostuksen-kayttoonotto-2022

75


https://innokyla.fi/fi/kokonaisuus/kansallisen-sote-tietotuotannon-uudistaminen-valtava-hanke
https://innokyla.fi/fi/kokonaisuus/kansallisen-sote-tietotuotannon-uudistaminen-valtava-hanke
https://www.iqvia.com/locations/nordics/solutions/life-sciences/sales-data
https://www.iqvia.com/locations/nordics/solutions/life-sciences/sales-data
https://www.kela.fi/tilastojulkaisut_suomen-laaketilasto
https://www.kela.fi/tilastojulkaisut_suomen-laaketilasto
https://www.kela.fi/kelasto
https://www.kela.fi/kelasto
https://laaketieto.kela.fi/
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/resepti
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/resepti
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/kanta-laakityslista
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/kanta-laakityslista
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/laaketietokanta
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/laaketietokanta
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/potilastiedon-arkisto
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/potilastiedon-arkisto
https://www.kela.fi/terveys-ja-laakkeet_laakkeet
https://www.kela.fi/terveys-ja-laakkeet_laakkeet
https://www.kela.fi/kelasto
https://www.kela.fi/kelasto
https://www.kela.fi/-/kansallinen-laakityslista-etenee-rakenteisen-annostuksen-kayttoonotto-2022
https://www.kela.fi/-/kansallinen-laakityslista-etenee-rakenteisen-annostuksen-kayttoonotto-2022

VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

Kansanelédkelaitos 2021b. Ladkemaarayspalaute. Saatavilla: https://www.kela.fi/yh-
teistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakemaarayspalaute

Kansanelékelaitos 2020. Laaketietokanta. Saatavilla: https://www.kela.fi/yhteisty-
okumppanit-laakeyritykset-laaketietokanta

Kansallinen neurokeskus 2022. Keitd me olemme? Saatavilla: https://neurocenterfin-
land.fi/keita-me-olemme/

Kiviranta, P. ja Hameen-Anttila, K. 2021. Laakkeen kayttaja 1adkeinformaation keski-
66n: Kansallinen ladkeinformaatiostrategia 2021-2026. Laakealan turvallisuus- ja ke-

hittdmiskeskus Fimea. Saatavilla: https://www.julkari.fi/handle/10024/140944

Legemiddelindustrien 2022. Publikasjoner. Saatavilla: https://www.Imi.no/Imi/nyttige-
lenker/publikasjoner/

Leegemiddelstyrelsen 2022a. Tilskud og priser. Saatavilla: https://laegemiddelstyrel-
sen.dk/da/tilskud/

Leegemiddelstyrelsen 2022b. Apoteker og salg af medicin. Saatavilla: https://laege-
middelstyrelsen.dk/da/apoteker/

Leegemiddelindustriforeningen 2022. Fakta og analyser. Saatavilla:
https://www.lif.dk/fakta-analyse/

Lakemedelsindustriféreningen 2022. Statistik. Saatavilla: https://www.lif.se/statistik

Laéketeollisuus ry 2022. Tilastot. Saatavilla: https://www.laaketeollisuus.fi/uutis-
huone/tilastot.html

Laaketietokeskus Oy 2022. Markkinadata. Saatavilla: https://www.laaketietokes-
kus.fi/tiedolla-johtaminen/markkinadata

Laaketietokeskus Oy 2022. Pharmaca Fennica -laéketietokanta. Saatavilla:
https://www.laaketietokeskus.fi/pharmaca-fennica/laaketietokannat-0

Palveluvalikoimaneuvosto 2022a. Valmiit suositukset. Saatavilla: https://palveluvali-
koima.fi/valmiit-suositukset

Palveluvalikoimaneuvosto 2022b. Lausunnot ja muut kannanotot. Saatavilla:
https://palveluvalikoima.fi/yleiset-lausunnot/kannanotot

76


https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakemaarayspalaute
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakemaarayspalaute
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakeyritykset-laaketietokanta
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakeyritykset-laaketietokanta
https://neurocenterfinland.fi/keita-me-olemme/
https://neurocenterfinland.fi/keita-me-olemme/
https://www.julkari.fi/handle/10024/140944
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/
https://www.lif.dk/fakta-analyse/
https://www.lif.se/statistik
https://www.laaketeollisuus.fi/uutishuone/tilastot.html
https://www.laaketeollisuus.fi/uutishuone/tilastot.html
https://www.laaketietokeskus.fi/tiedolla-johtaminen/markkinadata
https://www.laaketietokeskus.fi/tiedolla-johtaminen/markkinadata
https://www.laaketietokeskus.fi/pharmaca-fennica/laaketietokannat-0
https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/yleiset-lausunnot/kannanotot

VNK TAYTTAA, MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN VUOSI : SARJANUMERO.

Palveluvalikoimaneuvosto 2022c. Valmiit kriteerit. Saatavilla: https://palveluvali-
koima.fi/valmiit-kriteerit

Pirkanmaa Sote-uudistus 2022. Kolmas-hankkeen tulokset. Saatavilla: https://soteuu-
distus.pirkanmaa.fi/yleinen/komas-hankkeen-tulokset-tiedolla-johtaminen/

PROQOLID (Patient Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database)
2022. Access to the disease-specific instruments by pathology/disease. Saatavilla:
https://www.qolid.org/proqolid/search__1/pathology_disease/

Rannanheimo, P. ym. 2021. Ladketietovarannon jatkoselvitys : Ladketietovarannon
toimintaedellytykset valtakunnallisena palveluna. Saatavilla: https://julkaisut.valtion-
euvosto.fi’/handle/10024/163616

Regeringen 2022. S& styrs Sverige. Saatavilla: https://www.regeringen.se/sa-styrs-
sverige/

Ruokavirasto 2021. FINRES-Vet-raporit. Saatavilla: https://www.ruokavirasto.fi/viljeli-
jat/elaintenpito/elainten-laakitseminen/antibioottiresistenssin-seuranta/finres-vet-ra-
portit/

Socialstyrelsen 2022a. Lakemedelsregistret. Saatavilla: https://www.socialstyrel-
sen.se/statistik-och-data/register/alla-register/lakemedelsregistret/

Socialstyrelsen 2022b. Statistikdatabas for lakemedel. Saatavilla: https://sdb.so-
cialstyrelsen.se/if_lak/val.aspx

Socialstyrelsen 2022c. Statistik om lakemedel. Saatavilla: https://www.socialstyrel-
sen.se/statistik-och-data/statistik/statistikamnen/lakemedel/

Sosiaali- ja terveysministerié 2019a. Ladkehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkiteh-
tuurin esiselvitys. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:58. Saa-
tavilla: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/han-
dle/10024/161730/STM_Rap_58_19_L%C3%A4%C3%A4kehoidon%20tiedonhal-
linta.pdf

Sosiaali- ja terveysministerié 2019b. Nakokulmia laékehoitoon ja laékkeiden jakeluun
liittyvistd muutostarpeista. Virkamiesmuistio. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja
ja muistioita 2019:5. Saatavilla: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/lhandle/10024/161340
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Sosiaali- ja terveysministerié 2022a. Kansallinen Laakekehityskeskus Oy on perus-
tettu. Saatavilla: https://stm.fi/-/kansallinen-laakekehityskeskus-oy-on-perustettu-sy-
opakeskukselle-2-85-miljoonan-euron-valtionavustus

Sosiaali- ja terveysministerié 2022b. Kansallinen genomikeskus. Saatavilla:
https://stm.fi/lgenomikeskus

Sosiaali- ja terveysministerio 2022c. Syopakeskus. Saatavilla: https://stm.fi/syopakes-
kus

Sosiaali- ja terveysministerié 2022d. Ladkeasioiden uudistus. Saatavilla:
https://stm.fi/laakeasioiden-uudistus

Sosiaali- ja terveysministerié 2022e. Sdadokset, ohjaus, valvonta, yhteistyd. Saata-
villa: https://stm.fi/laakkeet/saadokset-ohjaus-ja-valvonta-yhteistyo

Sosiaali- ja terveysministerit 2022f. Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja
toimeenpanosuunnitelma 2022-2026. Saatavilla: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/han-
dle/10024/163858

Sundhedsdatastyrelsen 2022a. Registre og services. Saatavilla: https://sundhedsda-
tastyrelsen.dk/da/registre-og-services

Sundhedsdatastyrelsen 2022b. Find tal og analyser. Saatavilla: https://sundhedsda-
tastyrelsen.dk/da/tal-og-analyser

Sundhedsdatastyrelsen 2022c. ESundhed. Saatavilla: https://www.esundhed.dk/

Sundhedsdatastyrelsen 2022d. Leegemiddelstatistikregisteret. Saatavilla:
https://www.esundhed.dk/Registre/Laegemiddelstatistikregisteret

Sundhedsdatastyrelsen 2022e. Medstat. Saatavilla: https://medstat.dk/

Suomalainen Laakariseura Duodecim 2022a. Kaypa hoito -suositukset. Saatavilla:
https://www.kaypahoito.fi/suositukset

Suomalainen Laakéariseura Duodecim 2022b. Valta viisaasti -suositukset. Saatavilla:
https://www.kaypahoito.fi/valta-viisaasti

Suomalainen Laakariseura Duodecim. 2022c. Laaketieto. Saatavilla: https://www.duo-
decim.fi/tuotteet-ja-palvelut/terveysportti/laaketieto/
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Suomalainen Laakariseura Duodecim 2017. HTA-opas. Saatavilla: https://www.kaypa-
hoito.fi’/kaypa-hoito/menetelmat/hta-opas

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022a. Valtakunnallinen laakityslista. Saatavilla:
https://thl.fi/fi/lweb/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/tiedonhallinnan-ohjaus/ter-
veydenhuollon-tiedonhallinta/laakehoidon-tiedonhallinta/valtakunnallinen-laakityslista

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022b. Hilmo (Hoitoilmoitusjarjestelm&). Saatavilla:
https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/ohjeet-tietojen-toimittamiseen/hoitoilmoitusjarjestelma-
hilmo

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022c. Perusterveydenhuollon avosairaanhoidon
vastaanoton asiakkaiden kayntisyyt. Saatavilla: https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/tilastot-
aiheittain/terveyspalvelut/perusterveydenhuollon-kayntisyyt

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022d. Sotkanet. Saatavilla: https://sotkanet.fi/sotka-
net/fi/index

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021a. Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit.
Saatavilla: https://thl.fi/fi/lweb/sote-uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/terveydenhuol-
lon-kansalliset-laaturekisterit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021b. Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoi-
tus (Avohilmo). Raportit. Saatavilla: https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/ohjeet-tietojen-toimit-
tamiseen/perusterveydenhuollon-avohoidon-hoitoilmoitus-avohilmo/raportit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021c. Mikrobilddkekulutuksen seuranta. Saatavilla:
https://thl.fi/fi/lweb/infektiotaudit-ja-rokotukset/seurantajarjestelmat-ja-rekisterit/mikrobi-
laakeresistenssin-seuranta/mikrobilaakekulutuksen-seuranta

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021d. KUVA-mittaristo. Saatavilla:
https://thl fi/fi/lweb/sote-uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/tietopohja/kuva-mittaristo

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021e. Tietoikkuna. Saatavilla: https://proto.thl.fi/tie-
toikkuna/fi/#/chart?regionCategory=HYVINVOINTIALUE&previousView=chart

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021f. TOIMIA-tietokanta. Saatavilla: https://www.ter-
veysportti.fi/apps/dtk/tmi?toc=802599
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Valtioneuvosto 2020. Kestavaa kasvua ja hyvinvointia — Tiekartta 2020-2023 : Ter-
veysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia. Saatavilla:
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-383-520-7

Valvira 2021a. Valviran tietovarannot. Saatavilla: https://www.valvira.fi/valvira/lu-
vat_valviran_aineistoihin/valviran-tietovarannot

Valvira 2021b. Soteri-rekisterihanke. Saatavilla: https://www.valvira.fi/valvira/rekiste-
rit/soteri
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