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Tausta

* Fimea on koonnut STM:n toimeksiannosta selvitysraportin kansallisen
|&aketietovarannon kehittamisesta.

« Selvitys on osa ladkeasioiden tiekartan toimeenpanoa.

 Kansallinen laaketietovaranto tarkoittaisi toteutuessaan viranomaisen
hallinnoimaa keskitettya tietovarantoa, joka sisaltaisi ladkevalmisteiden
keskeiset tiedot.

* Nykytilassa ladkevalmisteen tieto on hajallaan tietovarannoissa, mika
vaikeuttaa tietojen hyddyntamista eri kayttotarkoituksissa.
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Selvitysraportin sisalto

1. Johdanto
2. Selvityksen toimeksianto ja toteutus

3.
4.

Osa 1. Laakevalmisteen tieto
Mita laaketieto on?
Mihin ladkevalmisteen tietoa tarvitaan?

Kuka laakevalmisteen tietoa tuottaa, hallitsee ja
jakelee?

Miten l&adkevalmisteen tieto liikkkuu toimijoiden
kesken?

Mit& ovat tietotuotantoon ja tiedon tarpeeseen
liittyvat kohtaantohaasteet?

Mitd ovat ladketiedon kehittdmisen kannalta
keskeiset kansalliset ja kansainvaliset hankkeet ja
toimijat?

10.

11.

12.

13.

14.

Osa 2. Laaketietovaranto
Mikéa on laaketietovaranto?

Mita vaihtoehtoja on laaketietovarannon
kehittamiselle?

Minkalaisia kyvykkyyksia ladketietovaranto
edellyttaa?

Millaisia ovat nykyisen lainsdaddannon edellytykset
ja rajoitukset?

Kannattaako laaketietovarannon kehittaminen
(kustannushyoty)?

Mita riskeja ladketietovarannon kehittdmiseen
liittyy?

Osa 3. Toimenpide-ehdotukset ja toimenpiteiden kehittamispolku

Fimea
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Selvityksen toteutus

Toteutus 03-12/2020
Julkaistu 18.1.2021

Selvitys raportin osat 1 ja 2 perustuvat
« Kirjallisuuteen ja keskeisten toimijoiden julkaisemiin dokumentteihin (>70 lahdeviitetta)
* Verkkokyselyyn (n = 97)
« Haastatteluihin (n = 30)
« Kahteen tyOpajaan, johon osallistui STM:n, Fimean, Kelan ja THL:n asiantuntijoita

« Keskusteluun laakeinformaatioverkoston Laakeinformaatiota ammattilaisille -tyéryhman ja
Laakeinformaatiota ladkkeiden kayttajille -tyoryhman kanssa

« STM:n ohjausryhmén seka STM:n, Fimean, Kelan ja THL:n asiantuntijoiden kommentteihin

Osa 3 on Fimean selvitysrynman nakemys ja siind on huomioitu STM:n ohjausryhman seka STM:n,
Fimean, Kelan ja THL:n asiantuntijoiden kommentit.

Julkinen kommentointi 30.11.— 14.12.2020 (n = 10).
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Kyselyyn vastanneiden luokittelu

Sairaala-apteekki (n = 18)

Viranomainen (n =16)

Yliopisto, tutkimuslaitos, konsulttiyritys (n = 14)
Tietojarjestelmatoimittaja (n = 12)

Muu (n = 10)

! !
L
L

Tukkuliike, maahantuoja, markkinoija (n = 8)

Sote-organisaatio (n = 8)
m Vain kysely

Laakeyritys tai yrityksia edustava yhdistys (n = 7) = Kysely ja haastattelu

!
(W(§]

Kaupallinen |&2ketiedon tuottaja (n = 4)

Avohuollon apteekkeja edustavat vastaukset (n = 2) on luokiteltu ryhmaan muu. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

- . .
rl ' ' lec Laakareiden vastauksia on useammassa ryhmassa (esimerkiksi sote-organisaatioryhmassa, n = 5) ;’gal F;%gqa”he'mo
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Mita |aaketieto on? (1)

Laaketieto

Laakeinformaatio

__________________

Laakevalmisteen tieto

—— e e o e e e e = = = = = =

Ydintieto (master data)

Koodistot, luokitukset ja standardit

Metadata

Tapahtumatyyppinen data

Analyyttinen data

Laakevalmistekohtaiset dokumentit
(esim. valmisteyhteenveto)

Fimea

Selvityksen toimeksiannon
mukaan laaketietovarannolla
tarkoitetaan keskitettya kansallista
tietovarantoa, joka valmistuttuaan
sisaltaisi

» ladkevalmisteiden perustiedot ja

* muuta valmisteeseen liittyvaa
tietoa, esim. hinta, saatavuus,
turvallisuus, laatu ja
valmisteyhteenvedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Piia Rannanheimo
28.1.2021



Mita ladketieto on? (2)

Esimerkki [aakevalmisteen ydintietojen ryhmittelysta

Ladkevalmisteen
perustiedot

[ o]

Pakkauksen tiedot

Luokittelutiedot

3

Kliiniset tiedot

Farmakologiset
ominaisuudet

Fimea

Farmaseuttiset tiedot

Myyntiluvan tiedot

~

Poikkeus- ja erityisluvat

Laaketurva

Saatavuushairiot

10

Hinta- ja korvattavuus-
tiedot

1

Organisaatiot 16

Laakevaihtoon
liittyvat tiedot

12

Ymparistovaikutukset ja

havittdminen ¢

Elainlaakespesifit

13

Muut 18

Referentiaalit

14

Logistiset tiedot

15

EHEHBEEE
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Mihin laakevalmisteen tieto tarvitaan?

Tarve kaikissa laakevalmisteen elinkaaren
ja ladkehoidon arvoketjun vaiheissa

Laakeinformaation lahde

Apteekki-, asiakas- ja
potilastietojarjestelmat

Laakeyritysten, viranomaisten ja
lagketukkukauppojen
toiminnanohjausjarjestelmat

¥k monen uuden liiketoiminnan tai palvelun ja
nithin liittyvan teknologisen ratkaisun
tehokas kayttd on riippuvaista rakenteisen,
standardimuotoisen, ajantasaisen,
kattavan ja laadukkaan tiedon
saatavuudesta

Fimea

LAAKEHOIDON ARVOKETJU

¢ VAIKUTTAVUUS

e TURVALLISUUS

e LAATU

e YHDENVERTAISUUS
e TALOUDELLISUUS

[ 4
A
Sopiva
hoito

JL

_ Jum

Q VALMISTUS
(5 TK & INNOVAATIOT

MYYNTI-
LUPA-
MENETTELY

HALLITTU LAAKKEIDEN
KAYTOSTA POISTAMINEN
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Miten laakevalmisteen tieto litkkuu toimijoiden
kesken?

« Laakeyritykset ovat keskeisia ladkevalmisteen tietojen tuottajia.
» |so osa tiedoista on myos EMA:n ja kansallisten ladkeviranomaisten hallussa.

 Suomessa Hila ja Kela tuottavat mm. ladkevalmisteeseen liittyvia hinta- ja
korvattavuustietoja.

 THL:n lakisdateinen tehtava on kansallinen koodistopalvelutoiminta.

« Kelan Kanta-palvelut julkaisevat Ladketietokantaa.

- Kaytetaan mm. apteekkitietojarjestelmissa ja Kanta-integroiduissa
potilastietojarjestelmissa seka rajat ylittavassa reseptitietopalvelussa.

« Perustuu Fimean perusrekisterin tietoihin, Hilan ja Kelan tuottamiin lagkkeiden
korvattavuustietoihin seka laakeyritysten ilmoittamiin ladkkeiden hintatietoihin.

« Tekninen yllapitaja on Laaketietokeskus.
¥’ EMA:n, Fimean, Kelan ja Hilan tuottama ja jakelema tieto el kaikilta osin vastaa

tledontarpelta Jotka liittyvat eri toimijoiden erityyppisiin kayttétarkoituksiin = Useat
kaupalliset toimijat kokoavat, jalostavat ja jakelevat ladkevalmisteen tietoja.
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Laékelogistiikka

Hankinnat ja
kilpailutus

Laakkeen

maaraaminen

Laakkeen
toimittaminen

SV-korvaukset — Toisio-
kayttoe
Asiointi ja
omahoito

Laakehoidon
toteuttaminen

Laakeneuvonta

|

Fimea

Tiedon tuottaminen, valitys ja tarjonta

Esimerkkeja tiedon kayttotarkoituksista
sosiaali- ja terveydenhuollossa
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Mita ovat tietotuotantoon ja tiedon tarpeeseen
llittyvat kohtaantohaasteet? (1)

L 4akevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri tietovaranncissa |GG ;o
Tietoa ei ole saatavila rakenteisessamuodossa |GGG 45 2
Joudumme jalostamaan tai rikastamaan muiden tuottamia tai I
0

jakelemia [d@kevalmisteen tietoja, jotta ne sopisivat kayttétarpeisiin

Tarvittavaa laakevalmisteen tietoa ei ole saatavila mistaan I
0

kansallisista tietovarannoista
Muu haaste - | EEERER 2/
Tiedon formaatti ei vastaa kaytistarvettamme || NN | 23

Tarvittava laakevalmisteen tieto on maksullista || RN 17 %

Tiedon siirtoon liittyvat kaytannét eivat vastaa tarpeitamme | R 16 %

Emme tiedd, kuka tuottaa tai jakelee tarvitsemaamme .
|aakevalmisteen tietoa . s

- Vastaukset verkkokyselyn kysymykseen 9: "Mitd ovat organisaatiosi yksikkosi nakokulmasta keské&fgggalan turvallisuus-ja kehitdmiskeskus
I I I Iec ladkevalmisteeseen liittyvan tietotuotannon ja tiedon tarpeiden kohtaantohaasteet.” (n = 86) 28.1.2021



Mita ovat tietotuotantoon ja tiedon tarpeeseen
liittyvat kohtaantohaasteet? (2)

Laskevaimisteeseen liittyvat iimoitukset ja tiedotteet I 56 %
o [JkkE
Maaraamiseen tai toimittamiseen liittyvat tiedot | INEEEEGEGG_—_—_———EE. G
Ladkevalimisteen perustiedot 1IN G 2
Hinta- ja korvattavuustiedot NG C: %6
Farmakologiset ominaisuudet INIIIIIEEGEGNGNGGNGNGNNN 17 %
Farmaseuttiset tiedot INIIININGGGG 16 %
Kliiniset iedot INININIGIGNGNGNGNGNEENENENEE 15 2
Laakevaihtoon liittyvat tiedot NN 15 %
Luokittelutiedot |G 15
Myyntiluvan tiedot NG 4 O
Ladketurva NN 11 %

- Vastaukset verkkokyselyn kysymykseen 8: "Minka tyyppisiin ladkevalmisteiden tietoihin liittyy Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
rl mec organisaatiosi / yksikkosi nakdkulmasta eniten ongelmia (kohtaantohaasteita) tietotuotannon Pila Rannanheimo
ja tiedon tarpeiden valilla? Valitse seuraavista vaihtoehdoista kolme keskeisinta.” (n = 88) 28.1.2021



Yhteenveto kehitystarpeista

« Laakevalmisteen tiedonhallinnassa on monia nykytilaa koskevia haasteita, jotka nousevat alueen
monivuotisesta kehittdmisvelasta.

« Kehitysty6ta ei ole kansallisesti koordinoitu.
« Tieto on hajallaan eri viranomaisten tietovarannoissa, mika vaikeuttaa tietojen tehokasta hyddyntamista.

 Tiedostojen formaattiin ja tiedon rakenteeseen liittyvat puutteet aiheuttavat ongelmia tiedon siirtymisessa
eri organisaatioiden ja tietojarjestelmien valilla.

« Kyselyssa, haastatteluissa ja kommentoinnissa tuotiin esiin myds kaupallisten laakeinformaatiopalvelujen
keskeiseen asemaan liittyvia huomioita:

» Kaikkien kaupallisten toimijoiden tietokannat eivat sisalla yhta kattavasti kaikkien myyntiluvallisten
valmisteiden tuoteinformaatiota tai muuta dokumentaatiota.

Kun valikoitunutta tietokantaa kaytetadn asiakas- ja potilastietojarjestelmissa, se voi ohjata
ladkkeen maaragjaa valitsemaan esimerkiksi alkuperaislaakkeen edullisemman vaihtoehdon sijaan.

>
» Maksulliset palvelut eivat ole kaikkien ammattihenkildiden kaytossa.
» Valikoitu, muokattu, lyhennetty tai suosiva tieto reseptilddkkeesta voi olla l1adkkeen markkinointia.
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9 Mika on ladketietovaranto?........m s 3 |
9.1  Mita asioita ladketietovarannon kehittdmiselld halutaan ratkaista?................c..........97
922 Taydentava moduuli A. Elekironinen tuoteinformaatio...................... 105

923 Taydentava moduuli B. Historiatietokanta ... 106

924 Taydentava moduuli C. Ohjauksen tietopohja..............ocoooe. . 108

925 Taydentava moduuli D. Kuvat ja videot...............oi 110

926 Taydentava moduuli E. Muut tiedot ... 11

9.3  Laaketietovarannon asiakkaat ja kayttotarpeet............. 112
9.4  Tiedon toimittgat. ... 1 18
9.5  Tiedonsirtotavat.. ..o s | 1D
9.7  Yhteenveto ladketietovarannon visiosta................o 118

N /

Tieto- Asiakkaat ja Tiedon- Tiedonsiirtotavat Muut

sisaltd kayttotarpeet toimittajat (rajapinnat) palvelut
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Mika on laaketietovaranto
Ehdotus tietosisallosta

myyntilupa_HUM

myyntilupa_VET

poikkeuslupa myyntilupaan_HUM
poikkeuslupa myyntilupaan_VET

maaraaikainen erityislupa_HUM

maaraaikainen erityislupa_VET

erityislupaa vaativa*_ HUM
4. Poikkeustilanteisiin erityislupaa vaativa* VET

liittyva tieto perusvoiteet ja ravintovalmisteet

Paamoduuliin kootaan tiedot seka ihmisille etta elaimille
tarkoitetuista lddkevalmisteista, joilla on Suomessa myyntilupa,
maaraaikainen erityislupa tai poikkeuslupa. Lisaksi paadmoduuli

sisaltdatiedot korvattavista perusvoiteista ja kliinisista
ravintovalmisteista.

*Paamoduuliin tulisi koota myds keskeiset tiedot Suomessa
myyntiluvattomista erityislupaa vaativista lddkevalmisteista.

Paamoduuli

Fimea

—=o valmisteyhteenveto (eSPC)

——=o pakkausseloste (ePL)

—=o |aaketurvatiedotteet

—= muut keskeiset dokumentitja tiedot

—= SPCjaPL
B. Historiatietokanta ——=o Kkoodit ja luokitukset
—@ hinnat

kulutustiedot
sairaalalaakkeiden hinnat
varastosaldot

rakenteiset HTA-/suositustiedot
saatavuushairiéiden juurisyyt

——=o |a3kevalmisteiden kuvat
D. Kuvat ja videot —=o |adkepakkausten kuvat
——=® annos- ja kayttéohjeet

—= ymparistévaikutukset ja havittaminen
—= riskilaakeluokitus
—=® (luontaistuote- ja ravintolisarekisteri)

Taydentavat moduulit

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus



WHO

EDQM

Fim

aahantuojat tai jakelijat)

Rajapinnat ja kayttoliittymat

Raportointi, ei-julkinen

(viranomaisohjaus, valvonta ja tietojohtaminen)

Verkkosivut, julkinen

Tietopalvelu, ei julkinen
(sairaala-apteekit)

Tietopalvelu,
julkinen

Laake-
tietovaranto

eRx

Avoin rajapinta

Ladkeinformaatio-
palvelut

Sahkoinen Apteekki- ja potilas-
lAdkemaarays tietojarjestelmat

Laakkeen kayttajat
ja ammattilaiset

.
[]

Paatoksen-  Muu sovellus&  Automaatio&
teanduetan wteknalogiakehitysnisksabetiikka

P5 Ladketietovarannon asiakasverkosto



Kannattaako laaketietovarannon kehittaminen?

Fimea

TwuiiliAlllivuniou el

Tietojarjestelma-
infran rakennus

Tietotuotannon
kehitys

Sovelluskehitys

Projektin hallinta

L

riyviuayet

Tutkimus-ja innovaatio-
toiminnan edistaminen

Paallekkaisen ja manu-
aalisen tyon minimointi

Tyoaikasaastot

Rationaalisen
laakehoidon edistaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Vaihtoehto 1

Kustannukset

Vaihtoehto 2

Vaihtoehto 3

| —
[ ] [ | [ ]
—/ —
Tietosisalto
Paamoduuli Paamoduuli Paamoduuli
Taydentava moduulit Taydentavat moduulit Kaikki taydentavat
AjaB A, BjaD moduulit
P1. Verkkosivut, julkinen
P1. Verkkosivut, julkinen P2. Tietopalvelu, julkinen
P2. Tietopalvelu, julkinen | P4. Tietopalvelu, ei-julkinen Kaikki palvelut (P1-P5)
Kehitys 4 M€ / 5 vuotta 4,5 M€/ 5 vuotta 5 M€/ 5 vuotta
Yllapito® <0,5 M£/vuosi 20,5 M£€/vuosi >0,5 M€/vuosi

@ Odotetaan realisoituvan 3.-4- vuodesta lahtien kehitysprojektin alusta.

Fimea -

Ladkkeiden kokonaismyynnin arvo vuonna 2018: 3 300 M€
Myynnin arvon muutos vuodesta 2017: +6,8% (>200 M€)

Budjettiarviossa on oletettu, etta
kehityskustannuksia aiheutuu
Fimealle, Kelalle, Hilalle ja THL:lle

Kehitystyota tehdaan ja tarvitaan
riippumatta siita kehitetaankao
kansallista ladketietovarantoa vai ei.

Taman vaihtoehtoisen hajautetun
kehitystyon kustannuksia ei ole
selvityksessa arvioitu.
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Osa 3. Toimenpide-ehdotukset |a
toimenpiteiden kehittamispolku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

=2}
Piia Rannan heimo
28.1.2021



Toimenpide-ehdotukset

« Selvitysraportissa on ehdotettu kaynnistettavaksi virastojen (Fimea, Kela,
THL, Hila) yhteinen projekti, jonka tavoitteena on kansallisen
|aaketietovarannon kehittaminen.

» Kehitystyota el lahtokohtaisesti tulisi pilkkoa perusorganisaatioiden
mukaan vaan tavoitteena tulisi olla poikkiorganisatorinen
mahdollisimman monia kayttotarpeita palveleva kokonaisuus.

« Selvitysraportti sisaltaa
« projektiendotuksen kuvauksen ja
« ehdotuksen projektin tuotos- ja vaiheosituksesta.
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-
Piia Rannan heimo
28.1.2021



Kansallisen laaketietovarannon hyotytavoitteet

« Laadukkaan ja kayttajien tarpeita vastaavan tiedon parempi saatavuus ja
saavutettavuus.

 YhteistyOlla edistetaan rationaalisen laakehoidon toteutumista ja laakehoitoon
liittyvien toimintojen nykKyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista,
valvontaa ja ohjausta.

« TyOalkas&astot seka paallekkaisen ja manuaalisen tydn minimointi.

* Lisaksi halutaan varmistaa laakevalmisteen tietojen saatavuus uudenlaisten
sahkaoisten terveyspalvelujen seka sovellus-, teknologia-, automaatio- ja
robotiikkaratkaisujen kehittamiseen.

- Kansallinen laaketietovaranto voi myos osaltaan edistaa terveysalan
toimintaympariston systemaattista kehittamista, investointien lisaamista ja alan
talouskasvua.
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Ehdotus kehitysprojektin tuotososituksesta

‘ Laaketietovaranto

| —g Tietosisaltdjen
‘E_—‘ kehitys

Tietojarjestelma-
palvelut

Paamoduuli

Moduuli B

——  Moduuli D

Fimea

=
‘ — ‘ Muut palvelut
—

-P1. Verkkosivut, julkinen
-P2. Tietopalvelu, julkinen
-P3. Raportointi, ei-julkinen
-P4. Tietopalvelu, ei julkinen

-P5. Asiakasverkosto
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Ehdotus kehitysprojektin vaiheosituksesta

Laaketietovaranto

Lﬁgﬁ%’;ﬁg Markkina- Tasmennetty
suunnittelu vuoropuhelu suunnitelma
TO T1 T2 .

Alustava linjaus
tietosisalldista ja
palveluista

Fimea

T4
Investointi-
paatos

l

Hankinnat

Toteutus

Vaiheittainen
kayttdonotto

TS

T6
Lahtékohtana
kettera kehitys

T7
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