Laakeasioiden tiekartan
poikkihallinnollisen
koordinaatioryhman alainen
laakehoidon ohjaus- ja
rahoitusjaos

Jaoksen tilannekatsaus
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Alatydryhmien valmistelu

e Hintakilpailun toimivuus:

hintajaksojen/viitehintajaksojen pituus
viitehinnan muodostus, enimmaistukkuhinta
hintaputken leveys

markkinan koko ja muut erityisryhmat

muita toimintamahdollisuuksia: mm. geneerisen markkinaosan kilpailutukset avopuolella,
hinnoittelusaannot, ryhmalaajennukset, laakkeiden maaraajiin vaikuttaminen, markkinoille tuloon
liittyvat kehittamistoimet, vahittaismyyntikanavaan vaikuttaminen ja ennakointiin liittyvat toimet

muuta huomioitavaa (esim. saatavuus ja saavutettavuus, ekologisuus ja ladkehukka)

* VIHI — prosessin toimivuus

o

viitehintajarjestelman nykyprosessien tarkastelu ja prosessien kehittamistarpeiden arviointi
toimeenpanon nakdkulmasta

toimeenpanon nykyhaasteet, liittymapinnat meneillaan oleviin kehittamishankkeisiin ja mahdolliset
kehittamiskohteet

» Sairaalalaakkeiden arviointiprosessi — tyo kaynnistynyt



Selvityshenkild: Laakehoidon ohjauksen kehittaminen
uudistuvassa palvelurakenteessa

* Selvitystoimeksianto:

 selvitys ja arvio erilaisista ohjauksen keinoista ladkehoidon alueellisen seurannan ja ohjauksen
vahvistamiseksi ottaen huomioon ohjauksen edellyttamat tietopohjan kehittamistarpeet

* selvitys kansallisen laakehoitojen arviointitoiminnan kehittamisesta ja vaihtoehtoisista
vastuuviranomaisista huomioiden aikaisemmin laaditut selvitykset (Palkon kehittaminen,
Ruskoaho ja STM 2019:5, Fimea laki perustelut, sote-jarjestamislaki)

* selvitys ladkehoitojen nayttéon perustuvan paatoksenteon, kohdentamisen ja hallitun kaytosta
luopumisen menettelyiden kehittamisesta

 arvio toimenpide-ehdotusten edellyttamista resurssitarpeista
TyOssa otettava huomioon hankkeet, joilla vaikutuksia SOTEn ohjaukseen ja rahoitukseen mm.

 SOTE toimeenpano, MKR purkaminen, EU:n HTA-asetuksen vaikutukset, Toivo-ohjelma ja
Ladketietovarantoselvitys

e Aikataulu
 Valiraportti 6/2022
* Selvitys valmistuu 12/2022



Sidosryhmien kuulemistilaisuus
24.1.2022

e Osallistujat
* Yliopistosairaala-apteekit
* FinCCHTA
* Laaketeollisuuden eri toimijat (LT, SLRTY, RLT & Orion)

* Laakariliitto, FICAN, HUS harvinaissairauksien yksikkd, Suomen
yleislaakarit, Suomen neurologinen yhdistys

* SOSTE
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Teema 1: Uusien laakkeiden hallittu kaytto ja kaytdsta luopuminen

* Mika nykymallissa toimii, ja mika ei?

* Miltad osin paatoksenteko- tai arviointitoiminta on selkeda (ml. prosessit) ja ennakoitavaa, ja mita
pitdisi muuttaa tai tehda edellisen parantamiseksi? Aiheuttaako prosessi viiveita kayttoonotossa? Jos
kylla, niin milta osin ja missa kohtaa prosessia? Mita pitaisi yleisesti ottaen muuttaa, ja mita
puolestaan sailyttaa?

* Millaisia ajatuksia herattaa, jos sairaalalaakkeissa arviointi olisi kayttoonoton valttamaton edellytys
ja se olisi hakemusperusteinen?

* HTA-asetuksen merkitys/vaikutus kansallisella tasolla ja kv-yhteistyon merkitys?

Miten laakkeiden hallittu kaytosta luopuminen pitaisi toteuttaa?



Teema 1: Esille nousseita nakemyksia

* Avo- ja laitoshoidon rajapinnat: osaoptimointi, kalliit 1adkkeet, ei-korvattavat avolaakkeet,
vhdistelmahoidot, eriarvoisuus hoidossa, off-label kaytto

* Ohjaus: katsottava laajasti, ladkekorvausjarjestelman ohjausvaikutus, tiedolla johtamisen
mahdollisuudet, suhde SOTE-ohjaukseen, strateginen ohjaus

» Kdyttoonotto: avopuolella prosessit kunnossa, sairaalaprosessi ei ole selkea ja ennakoimaton,
hakemusperusteisuus sairaalalaakkeisiin, riskinjakomallit toimivia, riskinjakosopimusten
transparenttius, Kelan avolaakkeiden toimeenpanoprosessissa kehitettavaa

* EU-HTA: vaikutukset kansalliseen prosessiin, paallekkaisen tyon valttaminen, kansallinen
jarjestaytyminen

* Yksilollistyva ladkehoito — taipuuko ladkekorvausjarjestelma
* Harvinaisladkkeet — siirto sairaalalaakekanavaan (pilotti)

e Kaytosta luopuminen jai vahalle huomiolle

* Digitaalisten teknologioiden korvattavuus



Teema 2: Toimivan hintakilpailun edistaminen ja edullisten
|adkkeiden saatavuuden turvaaminen

* Mika nykyisin toimii ja mika ei?

e Tarvitaanko uusia keinoja?

* Hankintamenettelyn ja viitehintahintajarjestelman kehittamistarpeet?
* Miten biologisten laakkeiden hintakilpailua voitaisiin edistaa?

* Tarvitaanko pitkaan markkinoilla olleille valmisteille erityistoimia (nakékulmana esim. saatavuus,
kannattavuus, markkinoiden kiinnostavuus) ja jos kylld, minkalaisia?



Teema 2: Esille nousseita nakemyksia

* Hajautettu hankintamenettely hyva, ongelmana paatoksenteon mydhaisyys, ei pelkastaan hinnan
perusteella

* Biologiset lddkkeet: |laakkeen maaraamisen ohjaamisen puutteet Suomessa, biosimilaarien alikaytto
ja hintakilpailun puute avopuolella (sairaala puolella kilpailu aktiivista), apteekkien laajemmat
vaihto-oikeudet, potilas- ja l[aakitysturvallisuus, ennakoitavuus

 Viitehintajéirjestelmd: nykyjarjestelma toimiva, jos muutoksia ladkkeiden saatavuuteen kiinnitettava
huomiota (esim. sanktiot virheellisestd toiminnasta), markkina pidettava houkuttelevana (riittava
volyymi/hinta), hallinnollinen taakka, edullisten ldakkeiden saatavuus (inflaatio, pandemia,
kuljetuskustannukset, saatavuushairio maksut), hintaputken leventaminen

* Hintakilpailu toimii melko hyvin geneerisissa ladkkeissa (Suomen hintataso laskenut) > ”hinnat eivat
voi loputtomasti laskea”

* Velvoitevarastointilain paivittaminen valttamatonta ensitilassa



