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Asiasanat

Laaketietovarannolla tarkoitetaan keskitettya kansallista tietovarantoa, joka sisaltaisi
keskeiset lAdkevalmisteen tiedot. Ladkevalmisteen tiedot ovat mm. ladkevalmisteen
perustietoja ja muita valmisteen tietoja kuten hinta- ja korvattavuus, farmakologiset
ominaisuudet, valmisteyhteenvedot seka erilaiset ilmoitukset ja tiedotteet.
Laaketietovarannon hyddyt liittyvat laadukkaan ja kayttdjien tarpeita vastaavan tiedon
parempaan saatavuuteen ja saavutettavuuteen.

Nykytilassa laékevalmisteen tieto on hajallaan tietovarannoissa, mika vaikeuttaa tietojen
hyodyntamista eri kayttotarkoituksissa. Monen palvelun ja teknologisen ratkaisun tehokas
kayttd on riippuvaista rakenteisen, standardimuotoisen, ajantasaisen, kattavan ja
laadukkaan tiedon saatavuudesta. Myds puutteet tiedostojen formaatissa ja tiedon
rakenteissa aiheuttavat ongelmia tiedon siirtymisessa eri organisaatioiden ja
tietojarjestelmien valilla.

Selvitysraportin ensimmaisessa osassa kuvataan laékevalmisteen tiedonhallinnan ja
jakamisen nykytila seka siihen liittyvat ongelmat seké keskeiset kansalliset ja
kansainvaliset hankkeet ja strategiat. Toisessa osassa muodostetaan kokonaiskuva siita,
miten nykytilaan liittyvid haasteita voitaisiin ratkaista kansallisen ladketietovarannon
avulla. Kolmannessa osassa esitetaan toimenpide-ehdotukset ja alustava toimenpiteiden
kehittdmispolku.
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Referat Med ett datalager for lakemedelsinformation avses ett centraliserat nationellt datalager
som innehdller den viktigaste informationen om lakemedelspreparat. Informationen om
ett lakemedelspreparat avser bland annat preparatets basuppgifter och andra uppgifter
om preparatet, till exempel pris, erséttning, farmakologiska egenskaper och
lakemedelsbeskrivningar, samt olika infomeddelanden. Foérdelen med ett datalager for
lakemedelsinformation &r béttre tillgang och tillganglighet till information som &r av hog
kvalitet och som svarar pa anvandarnas behov.
| nulaget ar informationen om lakemedelspreparat utspridd i olika datalager, vilket gor det
svarare att anvanda uppgifterna i olika syften. En effektiv anvandning av manga tjanster
och tekniska losningar ar beroende av tillgangen till strukturerad, standardiserad, aktuell,
tackande information av hég standard. Aven bristerna i filformatet och datastrukturerna
orsakar problem i éverforingen av information mellan olika organisationer och
informationssystem.
| rapportens forsta del ingér en beskrivning av hanteringen och utdelningen av
informationen om lakemedelspreparat i dag och de problem som uppkommer i samband
med detta samt av de nationella och internationella projekten och strategierna pa
omréadet. Den andra delen ger en helhetsbild av hur de utmaningar vi har i dag kan losas
genom det nationella datalagret for lakemedelsinformation. Den tredje delen innehéller
atgardsforslag och en preliminar utvecklingsstig for tgarderna.
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Medicinal data repository means a centralised national data service containing key data
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other reports. The expected benefits of medicinal data repository are related to the better
access and availability of data that is of high quality and meets the needs of users.

Currently, the data on medicinal products is scattered across various data resources,
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LUKIJALLE

Ladkehoidon nykytilan tarpeita ja haasteita on tunnistettu toiminnan nakokulmasta
Rationaalisen laakehoidon toimeenpano -ohjelman raporteissa (Hameen-Anttila 2018,
Kallio 2018), ja Nakdkulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostar-
peista -virkamiesmuistiossa (STM 2019). Rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden
osalta tiedonhallinnan suurimmat haasteet ovat laékkeiden turvallisessa kaytdssa
seka ladkehoidon suunnittelun ja seurannan tehostamisessa. Laakehoidon kaytosta
kertovan tiedon paremmalla laadulla, kattavuudella ja saatavuudella voitaisiin tehos-
taa mm. uusien ladkkeiden hallittua kayttéonottoa ja ladkehoidon kokonaistaloudelli-
suutta seka hallita paremmin yksittéisen ladkkeen kayttajan hoidon onnistumista.
Naita tarpeita ja haasteita on nostettu Marinin hallitusohjelmaan ns. ladkeasioiden tie-
karttana.

Osana ladkeasioiden tiekarttaa laékehoidon tiedonhallinnan tavoitetilakuvauksessa
(Palojoki 2019) on tunnistettu keskeisia kehittdmistoimia, joilla parannettaisiin laake-
hoidon tiedonhallintaa ja tuotettaisiin parempia valineita ladkkeiden kayttgjille ja am-
mattihenkil6ille digitalisaation keinoin seké kehittdmalla l[adkehoidon ja ladkehuollon
tietopohjaa ja tiedon kaytettavyytta. Taman kokonaisuuden toimeenpanossa Sosiaali-
ja terveysministerié antoi maaliskuussa 2020 Fimealle toimeksiannon tuottaa selvitys
keskitetyn ladketietovarannon kehittdamisesta. Ladketietovarannolla tarkoitetaan keski-
tettya kansallista tietovarantoa, joka sisaltdaa laakevalmisteiden perustiedot ja muun
valmisteeseen liittyvan tiedon, kuten hinta, saatavuus, turvallisuus, laatu ja valmis-
teyhteenvedot. Talla hetkella ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri viran-
omaisten tietovarannoissa ja tieto ei ole kattavasti tietojarjestelmissa hyédynnetta-
vissa. Tiedossa on monia nykytilaa koskevia haasteita, jotka nousevat osaltaan myos
aihealueen monivuotisesta kehittdmisvelasta. Ladketietovarannon selvitys pyrkii edes-
auttamaan naiden haasteiden ratkaisemista tulevaisuudessa.

Selvitysraportti koostuu kolmesta osasta: |adketieto, ladketietovaranto ja toimenpide-
ehdotukset jatkovalmisteluun. Raportin tuottamisessa kuultiin keskeisia toimijoita ko-
konaiskuvan tuottamiseksi. Koska aihealue on kompleksinen, valmistelukokonaisuus
vaatiikin laaja-alaista sosiaali- ja terveydenhuollon, l&aédkehoidon ja -huollon osaamista
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sekd ymmartamisté. Tuotetun selvityksen avulla Sosiaali- ja terveysministeriésséa voi-
daan tehda tarvittavia paatoksia valmistelun edistamiseksi kaytettavissa olevien re-
surssien puitteissa.

Kiitos kaikille tydskentelyyn osallistuneille panostuksesta selvitystyéhon.

Taina Mantyranta
Joulukuu 2020
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1 Johdanto

Kansallinen laéketietovaranto toteutuessaan tarkoittaisi viranomaisen hallinnoimaa
tietovarantoa, joka siséltaa keskeiset ladkevalmisteen tiedot. Ladkevalmisteen tiedolla
tarkoitetaan muun muassa laékevalmisteen perustietoja (esim. vaikuttava aine ja vah-
vuus), luokittelutietoja (esim. biosimilaari), Kliinisia tietoja (esim. kayttdaihe ja annos-
tus), farmakologisia ominaisuuksia (esim. farmakodynamiikka, -kinetiikka ja -gene-
tiilkka), farmaseuttisia tietoja (esim. kestoaika ja séilyvyys), hinta- ja korvattavuustie-
toja, tuoteinformaatiota (esim. valmisteyhteenvedot) seka ladkevalmisteeseen liittyvia
tiedotteita ja ilmoituksia (esim. ladketurvatiedotteet ja saatavuushairidilmoitukset).

Ladkevalmisteen tietoja kdytetédan erilaisissa ladkeinformaatioléhteissé ja tietokan-
noissa, apteekki-, asiakas- ja potilastietojarjestelmissa seka sovelluksissa, joiden ta-
voitteena on tukea esimerkiksi ammattihenkildiden ty6ta tai l1aédkkeen kayttajan hoi-
toon sitoutumista. Ladkevalmisteen tietoja tarvitaan myos erilaisissa automaatio- ja
robotiikkaratkaisuissa. Liséksi ladkevalmisteen tietoja kaytetdan erilaisissa toisiokayt-
totarkoituksissa kuten tutkimuksessa, tilastoinnissa ja tiedolla johtamisessa. Tavoite,
erilaisissa kayttotarkoituksissa, on edistaa rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja
ladkkeen kayttajan katkeamatonta laakehoitoprosessia.

Talla hetkella ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri viranomaisten tietovaran-
noissa, mika vaikeuttaa ladkevalmisteen tietojen hyédyntamista. Osa tietovarannoista
on toteutettu ja maaritelty aiempien vuosikymmenien toiminnan ja hallinnon tarpeita
varten, minka takia tiedostojen formaatti ja tiedon rakenne eivéat kaikilta osin vastaa
nykyisia kayttétarkoituksia. Lisaksi kaikki tarvittavat tiedot eivat ole saatavilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on toteuttanut |adketietovarannon
selvityksen Sosiaali- ja terveysministerion (STM) toimeksiannosta vuoden 2020 ai-
kana (1.3.-23.12.2020). Selvitysraportissa kuvataan ladkevalmisteeseen liittyvéan tie-
donhallinnan ja jakamisen nykytila seké siihen liittyvat ongelmat. Liséksi muodoste-
taan kokonaiskuva siita, miten nykytilaan liittyvia haasteita voitaisiin parhaiten rat-
kaista kansallisen laéketietovarannon avulla. Lopuksi esitetaan toimenpide-ehdotuk-
set ja alustava toimenpiteiden kehittamispolku. Selvitysraportti on kirjoitettu STM:n oh-
jauksessa (liite 1), ja raportti toimenpide-ehdotuksineen on tarkoitettu hyédynnetta-
vaksi STM:n paatbksenteossa.

Ladketietovarannon kehittdmistarpeiden arvioiminen osana laékitystiedonhallinnan
kokonaisuutta on yksi keskeisimpia kansallisen sote-tiedonhallinnan painopisteita.
Ladketietovarannon kehittdminen on myos osa ladkeasioiden tiekartan (STM 2019)
toimeenpanoa.
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2  Selvityksen toimeksianto ja
toteutus

2.1 Toimeksianto

Fimea toteutti selvitystydn STM:n toimeksiantona ja ohjauksessa. Toimeksiannon mu-
kaisesti tuli selvittéda laaketietovarannon siséltdtarpeet, toimintaedellytykset ja niihin
littyvid vaatimuksia sek& mahdollisia esteita tai riskeja tietovarannon toteuttamisen
suhteen (taulukko 1). Selvityksessé huomioitiin seka ihmis- ettd eldinlaédkkeet sekéa
uudempana alueena farmakogenetiikka. Toimeksiannon perusteella selvitystyo ja -ra-
portin sisalto jaettiin kolmeen osaan. Ensimmaisessé osassa kasitellaén ladkevalmis-
teen tietoa, toisessa ladketietovarantoa ja kolmannessa osassa toimenpide-ehdotuk-
sia ja toimenpiteiden kehittdmispolkua.

Taulukko 1. Toimeksianto

Selvitys-

Toimeksianto :
raportin luvut

1. Muodostetaan ladketiedon hallinnan ja jakamisen
nykytila

a. Nykytilaa voidaan kuvata mm. olemassa olevien
selvitysten pohjalta, kuten vuonna 2015 tehty 34
la&ketietovarannon esiselvitys tai Idakehoidon L
kokonaisarkkitehtuurin esiselvityksessa tunnistetut 56,8
kehittamistavoitteet

b. Seka edelleen nykytilaa ja laaketietovarannon
lahtokohtia asiantuntijatydna tarkentaen

c. Arvioidaan alustavasti nykyisen saadéspohjan
edellytyksia tai mahdollisia rajoituksia keskitetyn 12
ladketietokannan osalta

2. Muodostetaan kuvaus ladkevalmisteeseen liittyvan
tietotuotannon ja tiedon tarpeiden
kohtaantohaasteista nykytilan kuvauksen pohjalta, 7.9
esimerkiksi

a. laékkeen maaradminen ja muu tarve hoitokontekstissa

13
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Selvitys-

Toimeksianto :
raportin luvut

b. asiakkaan omahoito

c. toissijainen kayttdtarve, kuten tutkimus ja avoin data
seka ohjaus, valvonta, tiedolla johtaminen eli mm. Hila,
Kela, Palko, Fimea, EMA, Valvira, THL ym.
viranomaistarve

3. Tunnistetaan erilaiset laaketiedon hallinnan
vaihtoehtoiset skenaariot, esim. keskitetty, 9,10
hajautettu tai jokin muu

a. Vertaillaan ndiden vaihtoehtojen kustannushyétyja ja

toiminnallisuuksia 13

b. Arvioidaan eri skenaarioiden mahdollisesti edellyttamia

saadosmuutoksia tarvittavilta osin 12

4. Kuvataan ladketietovarannon tavoitteellista

arkkitehtuuriratkaisua ja tietosisaltoa 9,10

a. Tarkennetaan mm. tietotuotannon toimintamallia,
keskeisia (loogisia) tietovarantoja huomioiden eri
toimijoiden roolit ja vastuut seka keskeiset tietovirrat ja
tietojarjestelmaarkkitehtuuri vahintaan kohdassa 3
toteuttamiskelpoisimmaksi vaihtoehdoksi arvioidun
skenaarion pohjalta

10

b. Tarkennetaan eri toimijoiden tietotuotantoon liittyvia

vaatimuksia esim. tiedon kaytettavyyden osalta i

c. Arvioidaan eri teknisia toteutusmahdollisuuksia, esim.
perinteinen tietokanta-, lohkoketju- tai 10
tietoallaspohjainen ratkaisu

5. Tarkennetaan edellisen pohjalta ladketietovarannon

edellyttamat kyvykkyydet "

6. Huomioidaan riippuvuudet muuhun kansalliseen ja
kansainvéliseen toimintaan mm. tiedon 8,9 11
yhteentoimivuus- ja siirtovaatimusten osalta

7. Muodostetaan kokonaiskuva, miten laaketietoon
liittyvia haasteita voitaisiin parhaiten ratkaista ja 9,10,
esitetadn toimenpide-ehdotukset ja alustava 0sa 3
kehittamispolku

14
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2.2 Menetelmat

Selvitys toteutettiin niin sanottua tuplatimantti (double diamond) prosessimallilla. Sel-
vitystyo jaettiin kahteen hiottavaan timanttiin (kuvio 1):

— Ensimmainen timantti kasittelee laéketietoa. Prosessin tavoite oli kerata
tietoa siitd, mita ladketiedolla tarkoitetaan eri asiayhteyksissa ja kaytto-
tarkoituksissa, tunnistaa ladketietoon liittyvat kehitystarpeet ja méaaritella
ladketiedon hallintaan ja jakeluun liittyvat ongelmat.

— Toinen timantti kasittelee laaketietovarantoa. Prosessin tavoite oli kerété
ja ideoida ratkaisuvaihtoehtoja laéketietovarannon kehittamiselle.

Naiden kahden timantin perusteella muodostettiin toimenpide-ehdotukset ja kehitta-
mispolku, joka selvitysryhméan nakemyksen mukaan olisi tarkoituksenmukaista jalkaut-
taa kaytantoon.

Kuvio 1. Tuplatimanttiprosessin vaiheet, joita selvitystydssa noudatettiin.

& ’éoé &
-@@Q-‘\ %y 7o .;.06“(?\ “ :0 %
& e, & S "y, %%,
o ?-'\?‘ D %y o K
L8N & ¢
/ \ / \ 0OSA3.
TOIMENPIDE-
KARTOITA MAARITTELE . j';A:JEE'ITfE KITEYTA EHDOTUKSET
JA KEHITTAMIS-
POLKU
0SA 1. LAAKETIETO 0OSA 2. LAAKETIETOVARANTO
Ratkaistavan ongelman ymmartaminen Ratkaisun kehittdminen

Selvitysraportin osat 1 ja 2 perustuvat:

— kirjallisuuteen ja keskeisten toimijoiden julkaisemiin dokumentteihin
(esim. Kallio 2018, Huovila 2019, Palojoki 2019, STM 2019, Véare 2019,
Virkkunen 2020).

— verkkokyselyyn ja haastatteluihin. Kyselylomake ja haastattelurunko
ovat liitteessé 2 ja 3. Verkkokysely toteutettiin 11.—24.5.2020, ja siita
tiedotettiin Fimean verkkosivuilla (Fimea 2020a) ja sdhkdpostitse etuka-
teen tunnistetuille sidosryhmille. Kyselyyn vastasi yhteensa 97 henkil6a
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ja haastatteluja toteutettiin kolmekymmenta (kuvio 2). Haastatteluun
saattoi yhdesté organisaatiosta osallistua useampi kuin yksi henkil®.

— kahteen tydpajaan, johon osallistui STM:n, Fimean, Kelan ja THL:n asi-
antuntijoita.

— keskusteluun ladkeinformaatioverkoston Laakeinformaatiota ammattilai-
sille -tydryhmén ja Laékeinformaatiota laékkeiden kayttajille -tyéryhman
kanssa.

— STM:n ohjausryhman sek& STM:n, Fimean, Kelan ja THL:n asiantuntijoi-
den kommentteihin (liite 1).

Kuvio 2. Kyselyyn vastanneiden (n=97) luokittelu. Avohuollon apteekkeja edustavat vastaukset
(n =2) on luokiteltu ryhmaén muu. Ladkareiden vastauksia ovat useammassa ryhméassa (esi-
merkiksi sote-organisaatioryhmassa, n = 5).

Sairaala-apteekki (n = 18) 13
Viranomainen (n =16) 12
Yliopisto, tutkimuslaitos, konsulttiyritys (n = 14) 9
Tietojarjestelmatoimittaja (n = 12) 8
Muu (n = 10) 6 4 |
Tukkulilke, maahantuoja, markkinoija (n = 8) 5
Sote-organisaatio (n = 8) 8
Vain kysely
Laakeyritys tai yrityksia edustava yhdistys (n = 7) 4 m Kysely ja haastattelu

Kaupallinen lasketiedon tuottaja (n = 4) M2

Selvitysraportin osa 3, toimenpide-ehdotukset ja toimenpiteiden kehittdmispolku, on
Fimean selvitysryhman nakemys laaketietovarannon kehittdmiseen tarvittavista toi-
mista. Myds osassa 3 on huomioitu STM:n ohjausryhman seka STM:n, Fimean, Ke-
lan ja THL:n asiantuntijoiden kommentit.

Selvitysraportin luonnos julkaistiin kommentoitavaksi Fimean verkkosivuilla 30.11.—
14.12.2020. Kommentit selvitysraporttiin koottiin verkkokyselyn avulla. Verkkoky-
selyyn vastasi yhteensa kymmenen henkil6d. Raportin sisaltéd muokattiin komment-
tien perusteella.

Selvitystydn menetelmaksi valittiin verkkokysely ja puolistrukturoitu teemahaastattelu.
Verkkokysely koostui strukturoiduista kysymyksista sek& muutamista avoimista vas-
tauskentista. Kyselyn vastauksia syvennettiin, tarkennettiin ja taydennettiin puolistruk-
turoidulla teemahaastattelulla, johon osallistui koimekymmenta kyselyyn vastannutta
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toimijaa. Haastattelupyynnoét lahetettiin sahkopostilla kyselyssé halukkuutensa ilmoit-
taneille vastaajille. Jos samasta organisaatiosta oli useampia halukkaita, saatettiin
haastattelupyyntdja rajata niin, ettd organisaatiosta haastateltiin vahintdan yksi hen-
kilo. Kaikki kyselyssa halukkuutensa ilmoittaneet vastaajat eivat kuitenkaan vastan-
neet haastattelupyyntéon.

Verkkokyselylla ja teemahaastattelulla kartoitettiin laédkevalmisteen tietojen kayton ny-
kytilaa, ladketietovarannon siséltdtarpeita sekd muodostettiin kasitysta ladkevalmis-
teeseen liittyvan tietotuotannon ja tiedontarpeiden kohtaantohaasteista. Puolistruktu-
roidussa teemahaastattelussa esitetdan kysymyksia ennakkoon méaaritellyisté tee-
moista, ja haastattelussa haastateltaville esitetdan joko samat tai lahes samat kysy-
mykset (Hirsjarvi & Hurme 2008). Liitteessé& 3 oleva haastattelurunko esitettiin koko-
naisuudessaan 21 haastateltavalle ja loput yhdeksén haastattelua kaytiin lapi ilman
kysymyksia 1 a ja b, silla vastaukset alkoivat saturoitua, eivatka tuottaneet enda lisé-
arvoa selvitystydlle. Kyselyn ja haastattelun avulla selvitystydhoén saatiin laajasti nake-
myksia ladkevalmisteeseen liittyvan tiedon tuottajilta, jakelijoilta ja kayttajiltd. Kyselyn
ja haastattelun lisdksi nédkemyksia taydennettiin viranomaistyopajoissa seka laakein-
formaationverkoston ammattilais- ja l[aakkeiden kayttajien tydryhmissa.

17



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Osa 1. Laakevalmisteen tieto

Selvitysraportin ensimmainen osa koostuu kuudesta luvusta, jotka etenevat aiheen ra-
jauksen ja keskeisten késitteiden esittelyn kautta ladkevalmisteen tiedonhallinnan ny-
kytilan kuvailuun.

Luku 3 esittelee keskeiset kasitteet: ladketieto, ladkeinformaatio, ladkevalmisteen
tieto, laékehoidon tieto ja tuoteinformaatio. Siina rajataan selvityksessa kasiteltava tie-
tokokonaisuus ja perustellaan, miksi selvitysraportissa keskitytaan kasittelemaan 1aa-
kevalmisteen tietoa. Lisaksi esitellaan yksildivat tunnisteet kuten ATC-, VNR- ja GTIN-
koodi, ISO IDMP -standardit seka reaalimaailman datan (RWD) kasite.

Luku 4 johdattelee lukijan ladkevalmisteen tiedon erilaisiin kayttétarkoituksiin. Lu-
vussa kaydaan lapi kayttotarkoituksia ladkeyritysten, viranomaisten, ladkkeen maa-
raajan, ladkelogistiikan ja kilpailutusten, ladkkeiden toimittamisen ja kayton, ladkehoi-
don toteuttamisen seka sote-tietojen toisiokayton nakdkulmasta.

Luku 5 keskittyy kuvailemaan ladkevalmisteen tiedon tuottamisen, hallinnan ja jake-
lun nykytilaa. Siind kdydaan lapi muun muassa laaketeollisuuden, Euroopan laakevi-
raston (EMA), Euroopan neuvoston alaisen laakkeiden laatuasioista vastaava direkto-
raatin (EDQM), Fimean, Kelan, Ladkkeiden hintalautakunnan (Hila), Terveyden- ja hy-
vinvoinnin laitoksen (THL), Ladketietokeskuksen, Kustannus Oy Duodecimin, Suomen
Apteekkariliiton ja Yliopiston Apteekin seka Laakevarmennus Qy:n roolit.

Luku 6 taydentaa lukua 5 ja siina kuvataan, miten ladkevalmisteen tieto liikkuu eri toi-
mijoiden kesken. Tietovirtoja kuvataan yksityiskohtaisemmin kolmen erityyppisen esi-
merkin avulla: valmisteyhteenvedot, erityislupaa vaativat valmisteet ja Kanta-palvelui-
den Laaketietokanta.

Luku 7 tarkastelee ladkevalmisteen tiedon tuotannon ja tiedontarpeiden valisia ongel-
mia eli kohtaantohaasteita. Kohtaantohaasteet kaydaan lapi seka yleisemmalla tasolla
etta eri tietoryhmiin ja organisaatioihin liittyviin haasteisiin keskittyen.

Luku 8 kuvaa kansallisia ja eurooppalaisia strategioita ja hankekokonaisuuksia, joi-
den paamaarien ja tavoitteiden saavuttamista ladkevalmisteen tiedonhallinnan kehit-
taminen voi edistdd. Luvussa kuvataan myds meneilldén olevat viranomaishankkeet,
jotka liittyvat laadkevalmisteen tiedonhallin kehittdmiseen.
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3  Mita laaketieto on?

Selvityksen toimeksiannon mukaan laaketietovarannolla tarkoitetaan keskitettya
kansallista tietovarantoa, joka valmistuttuaan siséltéisi ladkevalmisteiden perustiedot ja
sen lisdksi muuta valmisteeseen liittyvaa tietoa, esim. hinta, saatavuus, turvallisuus,
laatu ja valmisteyhteenvedot.

Laéketieto-termille ei ole virallista maaritelmaa, ja se tarkoittaa ihmisille ndkékulmasta
riippuen eri asioita. Késitteena laéketieto sisdltdnee hyvin paljon samoja piirteita kuin
ladkeinformaatio-kasite, joka on méaaritelty taulukossa 2.

Aiemmassa laéketietovarantoa koskevassa selvitystydssa (STM 2015) ladketiedon
maariteltiin tarkoittavan ydintietoa (master dataa) itse ladkkeesta seka ladkkeen lain-
mukaiseen maaradmiseen ja toimittamiseen liittyvaa tietoa. Laékehoidon tiedonhallin-
nan kokonaisarkkitehtuurin esiselvityksessa (Palojoki 2019) keskeisina kasitteina taas
kaytettiin ladkehoidon tietoa ja ladkevalmisteen tietoa. Myds nama termit on maaritelty
taulukossa 2.

Selvityksen toimeksiannon perusteella kansallinen laaketietovaranto toteutuessaan
muodostuisi ladkevalmisteen tiedoista. Sen takia selvitysty6 rajautuu kasittelemaan
ladkevalmisteen tietoja. Ladkevalmisteen tiedon kasitettéa on kuitenkin tarkennettu ala-
kasittein, silla on tavanomaista kuvata erilaisia tietoja ja datoja erilaisin termein (Vare
2019). Yhteenveto keskeisista ladkevalmisteen tietoon liittyvista termeista on esitetty
kuviossa 3.

Taulukko 2. Selvitystydssa kaytettyjen keskeisten termien méaaritelméat ja termeihin liittyvia
huomautuksia (ks. lisaksi liite 4).

Termi Mééritelma (lahde) Huomautuksia

Laaketieto Ei virallista maaritelmaa. Selvitystydssa on oletettu, etta
ladketiedolla voidaan tarkoittaa
seka ladkeinformaatiota etta
ladkevalmisteen ja 1adkehoidon
tietoja. Selvitys rajautuu
kasittelemaan laakevalmisteen
tietoja.
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Huomautuksia

Laake-
informaatio

Laake-
valmisteen
tieto

Laakehoidon
tieto

Tuote-
informaatio

Tietoa 1a4kkeista ja 1&&kehoidoista,

joka on kuluttajien ja
terveydenhuollon ammattilaisten
saatavilla eri tietolahteista joko
kasvotusten, kirjallisesti tai
sahkdisten palveluiden (puhelin,
Internet, televisio ja radio) kautta.
Ladkeinformaatiota tuottavat
esimerkiksi viranomaiset,
terveydenhuollon ammattilaiset,
ladketeollisuus ja potilasjarjestot.

Laakevalmistekohtaisen informaation

perustana on myyntiluvan

myontamisen yhteydessa hyvaksytty
valmisteyhteenveto (SmPC) ja siihen

pohjautuva pakkausseloste (PL).
(STM 2011)

Tarkoitetaan niita farmakologisia,
farmaseuttisia, tuote- ja

pakkausteknisid seka hallinnollisia
tietoja, kuten myyntilupatietoja, joita

tarvitaan ladkehoitoprosessin eri

vaiheissa. Laakevalmisteen tietoja

tarvitaan asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa, muissa
sote-ammattihenkildiden
tydvalineissa seka sovelluksissa,
joiden tavoitteena on tukea

ladkehoitoprosessin eri vaiheessa
rationaalista ladkehoitoa ja ladkkeen

kéyttdjan hoitoon sitoutumista.
(Palojoki 2019)

Laakehoidon suunnittelussa,
maaraamisessa, toimittamisessa,
toteuttamisessa, seurannassa ja
hoidon uudelleen arvioinnissa

tarvittavaa ja muodostuvaa tietoa.

(Palojoki 2019)

Tarkoitetaan ladkevalmisteen
valmisteyhteenvetoa (SmPC),
pakkausselostetta (PL) ja
myyntipaallysmerkintoja.
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Terveydenhuollon
ammattihenkildiden ladketiedon
lahteita ja tydkaluja on kerétty
Fimean verkkosivuille (Fimea
2020b).
Laakeinformaatioverkosto
uudistaa strategiaansa ja
muokkaa samalla
ladkeinformaatio-termin
méaaritelmaa.

Ladkevalmisteen tiedot voivat
olla erityyppista dataa (esim.
ydintietoa, koodistoja,
luokituksia ja standardeja,
metadataa, tapahtumatyyppista
dataa tai analyyttista dataa) tai
esimerkiksi ladkevalmisteeseen
liittyvia dokumentteja kuten
valmisteyhteenvedot ja
pakkausselosteet.

Laakehoidon tietoja ei kasitella
osana selvitysta.
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Kuvio 3. Kansallisen [a3ketietovarannon kehittdmiseen liittyvat keskeiset termit ja niiden suhde
toisiinsa. Ladkevalmisteen tiedolle maaritellyt alakasitteet ovat selvityshenkildiden nékemys eri-
tyyppisista tiedoista, jotka ovat ladketietovarannon kehittdmisen nékokulmasta keskeisia.

Laaketieto

Laakeinformaatio

__________________

Ladkevalmisteen tieto E Laakehoidon tieto |
1

—| Ydintieto (master data) |

—| Koodistot, luokitukset ja standardit |

—| Metadata |

—| Tapahtumatyyppinen data |
ﬁ Analyyttinen data |

Laakevalmistekohtaiset dokumentit
(esim. valmisteyhteenveto)

Tassa selvityksessa kaytetaan siis laakevalmisteen tietoa ikaan kuin ylakasitteena,
jonka alakasitteiksi on maaritelty ydintieto, koodistot, luokitukset ja standardit, meta-
data, tapahtumatyyppinen data seka analyyttinen data. Liséksi valmistekohtaisen laa-
keinformaation perusta muodostuu dokumenteista, jotka hyvaksytaan myyntiluvan
myoéntamisen yhteydessa. Esimerkkeja tallaisista dokumenteista ovat valmisteyhteen-
veto ja pakkausseloste, joita EMA ja kansalliset |adkeviranomaiset toistaiseksi julkai-
sevat paasaantdisesti PDF-dokumentteina. Naiden tuoteinformaatiodokumenttien
tuottamisessa kaytetaan erilaisia malliteksteja ja templaatteja seka kaannoksia
(Fimea 2020c). Erityyppiset ladkevalmisteen tiedot on kuvattu ja niistd on annettu esi-
merkkeja taulukossa 3.
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Taulukko 3. Laakevalmisteeseen liittyvien termien kuvailut ja esimerkkeja.

Termi

Kuvaus

Esimerkkeja

Ydintieto
(master data)

Koodistot,
luokitukset ja
standardit
(referenssidata)

Metadata

Tapahtuma-
tyyppinen data

Toiminnan ytimessa olevaa

luonteeltaan kohtalaisen pysyvéa
dataa. Ydintiedoksi maariteltdva data

on erilaista riippuen

kayttotarkoituksesta ja tiedon
kayttajasté (organisaatiosta).
Ydintiedot voidaan ryhmitellda myds

kokonaisuuksiksi, data- tai
tietoryhmiksi.

Tama datatyyppi ryhmittelee tai
luokittelee muuta dataa. Kyse on
ennalta maaritellysta tiedosta, jota
k&ytetddn muun muassa muun datan
yhtenaisyyden varmistamiseksi.
Yhteiset maarittelyt ovat edellytys
tiedon toimivuudelle erilaisissa

kayttotarkoituksessa.

Kuvailu tai maarittelydataa. "Tietoa

tiedosta”.

Tapahtumatieto on

ladkevalmisteeseen liittyvasta
toiminnasta talteen jaavaa tietoa.
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Luvussa 3.2 on lueteltu ja
ryhmitelty
|a&kevalmisteen
ydintietoja, joita kaytetdan
laajalti esimerkiksi
|a&kelogistiikassa ja
terveydenhuollossa.

ATC-koodit,
ISO-IDMP-standardit

Kuvaus Fimean
perusrekisterin
tietosisallosta (Fimea
2020d)

Kuvaus Kanta-palveluiden
Laéketietokannan
tietosisallosta (Kanta
2020a)

Kulutustiedot
(LA3kekorvaukset ja
kustannukset,
tukkumyynti)

Varastosaldot (ladketukut
ja vahittaisjakelijat)
Laakevarmennusjarjestel

massa yllapidettavat
tiedot
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Termi Kuvaus Esimerkkeja
Analyyttinen Tapahtumatyyppisesté datasta Suomen |&&ketilasto
data jalostettua dataa, jota voidaan

Ladkevalmiste-
kohtaiset
dokumentit

kayttaad esimerkiksi paatoksenteossa.

Erilaisia 143keinformaation |ahteita.
Laajempia koosteita pienemmista
tiedon palasista (datasta), joihin on
liitetty merkitysta. Dokumentteja
voidaan myés rakenteistaa dataksi,
jolloin tietoja voidaan paremmin
hy6dyntaa esimerkiksi asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa, muissa
sote-ammattihenkildiden
tyovalineissa seka erilaisissa
sovelluksissa.

Luokittelu ja kuvaukset on muokattu lahteesta: Vare 2019.

Indikaattorit (esim. KuVa,
Fimea, OECD)

Viranomaiskayttoon
tarkoitettu raportointi
|a&kkeiden saatavuudesta
ja varastojen
riittavyydesta
(Rannanheimo 2020).

Tuoteinformaatio
(valmisteyhteenvedot,
pakkausselosteet),
EPAR-arviointiraportit,
laaketurvatiedotteet.

3.1 Data, informaatio ja tieto

Tieto on suomenkielessa hankala termi, ja usein datan, informaation ja tiedon kasit-
teita kaytetaan toistensa synonyymeina. Kasitteet linkittyvat toisiinsa, ja niiden valista
suhdetta on kuvattu esimerkiksi niin sanotulla tiedon pyramidilla (kuvio 4).
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Kuvio 4. Tiedon pyramidi.

Tietoon perustuva toiminta

Osaaminen

Informaatio/tieto

Data

Pyramidin perusta muodostuu datasta. Datalla itsess&én ei ole juurikaan arvoa vaan
sen merKkitys riippuu siité, kuinka sita kaytetadn. Laakevalmisteisiin liittyvaa eri tyyp-
pistd dataa tuotetaan, kerataan ja tallennetaan valtavia maaria joka paiva. Myos erilai-
sia datan formaatteja on paljon. Data voi olla esimerkiksi lukuja, tekstia, kuvia, video
tai se voi kertoa tiedon sijainnin (URL). Kun dataa yhdistetaén, luokitellaan, jarjestel-
laan, rikastetaan, analysoidaan tai muuten kaytetaan, se muuttuu informaatioksi. In-
formaatio taas muuttuu tiedoksi, osaamiseksi ja tietoon perustuvaksi toiminnaksi, kun
informaatiota tulkitaan ja sovelletaan kaytannossa.

Tassa selvitystyossa kasittellaan ensisijaisesti ladkevalmisteisiin liittyvaa dataa ja l1aa-
kevalmistekohtaista informaatiota. Kuten edella on kuvattu, tastd kokonaisuudesta
kaytetaan termia ladkevalmisteen tiedot.

3.2 Tietoryhmat

Laakevalmisteen tietoja on hyvin monenlaisia. Esimerkki ydintietojen ryhmittelysta on
kuviossa 5 ja yksityiskohtaisemmalla tasolla kuviossa 6. Ryhmittelyja voidaan toteut-
taa eri tavoin, ja esimerkiksi Euroopan ladkevirasto EMA:n hallinnoimassa SPOR-tie-
tokannassa tiedot on jaettu neljaan ryhmaan: ladkeaine, ladkevalmiste, organisaatio
ja viitetiedot. SPOR-tietokantaa on kuvattu yksityiskohtaisemmin luvussa 5.2.1.
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Kuvio 5. Esimerkki ladkevalmisteen ydintietojen ryhmittelysta. Ryhmittelyyn on otettu mallia
muun muassa Kanta-palveluiden Laaketietokannan tietosisallésta, Fimean sisdisessa kaytossé
olevasta Saga-tietohallintajarjestelmasta sekd EMA:n SPOR-tietokannasta. Mikaan naista tieto-
lahteista ei kattavasti siséllé kaikkia ladkevalmisteen (ydin)tietoja, minka takia kuvio on selvitys-
tydssa kaytettava esimerkki ryhmittelysta eika taysin vastaa minkaan organisaation kayttamaa
[&hestymistapaa.

Laakevalmisteen R Hinta- ja korvattavuus- . )
perustiedot n Farmaseuttiset tiedot H tiedot n Crganisaatiot ﬁ
) . . Laakevaihtoon Ympéristovaikutukset ja
Pakkauksen tiedot E Myyntiluvan tiedot lithvvat tiedot E havittaminen 17

Luokittelutiedot Poikkeus- ja erityisluvat E Elainldakespe sifit Muut E
Kliiniset tiedot n Laaketurva E Referentiaalit m
Farmak_o\ogmet Saatavuushairit m Logistiset tiedot

ominaisuudet

Tietojen ryhmittelyyn liittyy lukuisia yksityiskohtia ja huomioita, mista syysta kuvioi-
den 5 ja 6 ryhmittely on esimerkinomainen. Esimerkiksi logistisissa tiedoissa tarvitaan
kerroksellisuutta: Kuviossa 6 esitetyilla logistisilla tiedoilla tarkoitetaan yhdelle poti-
laalle annettavan ladkepakkauksen (esimerkiksi purkki, pahvirasia) tietoja. Logistiikan
kannalta tarkea tieto on myds esimerkiksi se, montako pienempaa yksikkoa sisaltyy
seuraavaa tasoon (esim. ladkepakkausta isompaan pahvilaatikkoon tai lavaan).

Logistiset tiedot ovat myos hyva esimerkki tietoryhmien vélisista riippuvuuksista. Lo-
gistiikassa tarvitaan esimerkiksi tieto siita, sisaltdako tuote vaarallisia aineita (Logistii-
kan maailma 2020). Tama on eri asia kuin kuvion 6 kohta 17 (ymparistovaikutukset).
Yrityksilla on myds tuottajavastuu pakkauksistaan (Suomen pakkauskierratys 2020).
Tuottajavastuuseen liittyvia tietoja ovat esimerkiksi pakkausmateriaalitiedot, eli pal-
jonko pakkaus sisaltda esimerkiksi muovia, kartonkia, lasia, puuta, metallia. Liséksi
tarvittaisiin tieto esimerkiksi siitd, onko pakkaus kerta-vai monikayttdinen tai kulutta-
jalle vai yrityskayttéon tarkoitettu.

Kuvio 6. Esimerkki tietoryhmien tietosisallosta. Kuvioon on otettu mukaan esimerkkeja viran-
omaisten tiedonhallintajarjestelmiin tallennettavista laékevalmisteen tiedoista seka tiedoista,
jotka sisaltyvat valmisteyhteenvedon tietosisaltoon.

1. Ladkevalmisteiden perustiedot

Kauppanimi
Vaikuttava-aine
ATC-koodi
Vahvuus
Vahvuuden yksikko
Myyntilupanumero
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Elektrolyyttien maara infuusiokonsentraatissa ja -nesteissa
Maaritelty vuorokausiannos (DDD)
DDD-yksikkd

Laékemuoto

Antotapa ja antoreitti
Velvoitevarastointi

Velvoitevarastoinnin aika

Tuoteperhe

Lisdseurannan alainen ladke
Jakelukanava

VET-tarkenne

Varoituskolmio (liikenteessa haitallinen)
Viitevalmiste

Vanha kauppanimi

Mé&araamisehto

Toimittamisrajoitukset

Linkki lisdneuvontamateriaaliin

Linkki valmisteyhteenvetoon

Linkki pakkausselosteeseen

Linkki EPAR

2. Pakkauksen tiedot

VNR, GTIN, NTIN

Tukkuliikkeen tuotenumero pakkaukselle
Yksildity sarjanumero (SN)

Erédnumero (LOT)

Kestoaika (EXP)

Pakkauskoko

Pakkaustyyppi

Sailytysastia

Kaupan

Pakkauksen kauppaantulo / kaupasta poistumispvm.
Reseptistatus

Reseptistatusmuutospvm.
Toimittamisehto

Pakkauksen kuva

3. Luokittelutiedot

Biologinen laake
Biosimilaarivalmiste
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Plasmaperainen valmiste

Pitkalle kehittynyt terapia (ATMP)

Harvinaislaakestatus

Nanoteknologia

Geenimanipuloitu

Lastenladke

Alkuperais / rinnakkais- / rinnakkaistuonti- / rinnakkaisjakeluvalmiste
Ihmisille / eléimille tarkoitettu laéke

Annosjakeluun soveltuva

PKV-laake

Huumausaine

Kasvirohdos, perinteinen kasvirohdos, homeopaattinen, antroposofinen
Laéke 75 -luokitus

Suuren riskin laéke (sairaala / akuuttihoito / avohoito / pitkdaikaishoito)
Doping-laake

4. Kliiniset tiedot

Kayttdaihe

Annostus

Minimi-/maksimiannos

Antotapa ja antoreitti

Vasta-aiheet

Varoitukset ja kayttddn liittyvat varoitoimet
Vaikutukset hedelmallisyyteen

Soveltuvuus raskauden ja imetyksen aikana
Soveltuvuus iakkaille

Soveltuvuus lapsille

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttéon
Yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset |V-laakkeilla
Haittavaikutukset

Yliannostukset oireet

Yliannostuksen hoito

Laakkeen vaikutus laboratoriotutkimusten tuloksiin

5. Farmakologiset ominaisuudet

Farmakodynamiikka

Farmakokinetiikka

Farmakogenetiikka

Pre-kliiniset tiedot 1adkkeen turvallisuudesta
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Kronofarmakologiset tiedot
Istukan l&paisevyys

6. Farmaseuttiset tiedot

Apuaineet

Kestoaika

Séilytysastia

Séilytys

Séilyvyys avaamisen jalkeen

Séilyvyys kayttdkuntoon saatettuna

Séilyvyys muissa kuin myyntiluvan mukaisissa sailytysolosuhteissa
Erityiset varotoimet havittamiselle

Jakouurre

Puolittamismahdollisuus ilman jakouurretta

Mahdollisuus jakaa kahdeksi yhtasuureksi annokseksi / vain nielemista varten
Laékevalmisteen kuva

Tabletin murskattavuus tai liettdminen

Laktoosi- ja allergisoivat aineet

Vegaaninen

Kayttdokuntoon saattaminen

7. Myyntiluvan tiedot

Myyntiluvan haltija

Luvan tyyppi

Luvan tila

Myyntilupa- ja rekisterdintinumero

Myyntiluvan laajennus

Myyntiluvan myontamis-/paattymispvm.

Ehdollinen myyntilupa

Myyntiluvan ehdollisuuden paattymispvm.

Velvoite toteuttaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisia toimeepiteita

8. Poikkeuslupa

Myonnetty aikavalille
VNR-lisdys

9. Ladketurva

Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
Méaéaraaikainen turvallisuuskatsaus (PSUR)
Riskienminimointimateriaali
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Laéketurvatiedotekirje

10. Saatavuushairiot

Saatavuushairidn alkupvm.
Saatavuushairidn (arvioitu)loppupvm.
Ensimmainen ilmoitus
Muokkauspvm. (jatkoilmoitus)

Syy saatavuushairiédn

11. Hinta- ja korvattavuustiedot

Tukkuhinta

Veroton myyntihinta

Verollinen myyntihinta

Korvattava myyntiluvallinen valmiste
Vahvistettu tukkuhinta

Vahvistettu korvausluokka

Alemmat erityiskorvattavat sairaudet
Ylemmat erityiskorvattavat sairaudet
Kliininen ravintovalmiste — korvattavat sairaudet
Korvattavuuden rajoitukset
Korvattavuuden alkamispvm
Korvattavuuden paattymispvm
Ehdollinen korvattavuus
Viitehintaryhma

Viitehinta

Laakevaihtoryhma

Hintaputken ylin hinta
Korvausoikeuksiin liittyvat sairausnumerot
Suorakorvauskoodi ja selite
Erillisselvityskoodi ja selite
Arvonlisaverokoodi

Vaihtovelvoite

Kallis 1a&ke (luokittelutieto)
Kilpailutettu hinta
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12. Laakevaihtoon liittyvat tiedot

Substituutioryhmé
Substituutiokoodi
Vaihtovelvoite
Viitehinta
Hintaputken ylin hinta

13. Eldinladkespesifit

Kohde-elainlaji
Antoreitti
ATCvet-koodi
Elintarvike
Antoreitti
Varoaika
Lisatieto

14. Referentiaalit

In utero

Ennenaikainen vastasyntynyt
Taysiaikainen vastasyntynyt
Imevaiset ja taaperoikaiset
Lapset (2- < 12 vuotta)

Nuoret (12— < 18 vuotta)
Aikuiset (18- < 65 vuotta)
lakas (= 65 vuotta)
Vastasyntynyt

Pediatrinen vaestd (<18 vuotta)
Kaikki

Esimurrosikéiset lapset
Aikuiset ja iakkaat (> 18 vuotta)
Esimurrosikéiset ja murrosikaiset lapset
Nuori elain

Aikuinen elain

Muna

15. Logistiset tiedot

Mitat

Paino
Sailytyslampatila
Palautus sallittu
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Tullitariffikoodi

16. Organisaatiot

Myyntiluvan haltija

Yhteystiedot

Valmistaja

Markkinoija

Tukkuliike

17. Ymparistovaikutukset ja havittdminen

Aerosoli

Sisaltaa jodia

Tartuntavaarallinen

Jne.

18. Muut

Muuntokertoimet

3.3  Yksiloivat tunnisteet

Perustan ladkevalmisteen tietojen kaytdlle luovat erilaiset yksildivat tunnisteet. Laake-
aineiden luokittelussa kaytetaan yleisesti WHO:n ATC-koodeja (Fimea 2020e). Esi-
merkkeja ladkepakkauksen yksiloivista tunnisteista ovat VNR-koodi, GTIN-koodi ja
kaksiulotteinen (2D) datamatriisi.

VNR on pohjoismainen tuotenumero. Se on kuusinumeroinen koodi,
joka mahdollistaa yksittaisen ladkepakkauksen tunnistamisen. (Laaketie
tokeskus 2020). VNR-koodia kaytetaan tyypillisesti ladkepakkauksen
manuaaliseen tunnistamiseen ladkejakelun eri vaiheissa. VNR-koodiin
on my6s Suomessa sidottu esimerkiksi ladkkeen hinta- ja korvattavuus-
tiedot.

GTIN on koodi, jota kaytetdan kauppanimikkeiden yksildimiseen maail-
manlaajuisesti. GTIN yksil6i ladkepakkauksen VNR-koodia tarkemmalle
tasolle. Erilaisten muutosten vaikutusta VNR- ja GTIN-koodiin on ver-
rattu taulukossa 4.

2D-datamatriisi sisaltaa tuotekoodin (GTIN), yksiléidyn sarjanumeron
(SN), eranumeron ja kestoajan (EXP). 2D-datamatriisi voidaan konelu-
kea ja siten hyddyntdd monessa kayttétarkoituksessa, kuten osana laa-
kevarmennusjarjestelmaa ja esimerkiksi varastonhallinnassa.
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Kansainvalisesti on kaytossa lukuisia muita koodeja, jotka toimivat lddkkeiden ylei-
send tuotetunnisteena. Naisté esimerkkeja ovat USA:ssa kaytdssa oleva NDC (FDA
2020), Kanadan DIN (Health Canada 2018), Sveitsin Pharma Code (IFPMA 2013),
Saksan PZN (IFA GmbH 2020) ja Englannin PIP-koodi (Goundrey-Smith 2013).

Taulukko 4. Esimerkkeja erilaisten muutosten vaikutuksesta VNR- ja GTIN-koodiin. K&ytan-
ndssa GTIN-numeron paivitys ei kuitenkaan aina toteudu taulukon mukaisesti. Yleinen saanto
on, ettd VNR:n muuttuessa GTIN muuttuu aina. Lisaksi GTIN muuttuu VNR-numeroa useam-
min.

Muutos VNR GTIN
Tuotteen koostumus: vaikuttava aine Uusi Uusi
Tuotteen koostumus: apuaine Sama Uusi
Kauppanimi Uusi Uusi
Myyntiluvan haltija (MAH) Uusia Uusi
Markkinoija Sama Uusi
Laidkkeen annosmuoto Uusi Uusi
Vahvuus Uusi Uusi
Pakkauskoko (nettosisilto, kpl..) Uusi Uusi
Ensisijainen pakkaustyyppi Uusi Uusi
Toissijainen pakkaustyyppi Sama Sama
Reseptilddke = itsehoitovalmiste Uusi Uusi
Itsehoitovalmiste = reseptiladke Sama Uusi
Pakkauksen koko (pituus x leveys x korkeus) <20% Sama Sama
Pakkauksen koko (pituus x leveys x korkeus) >20% Sama Uusi
Valmistuspaikka Sama Sama
Tukkukauppa Sama Sama
Kestoaika Sama Uusi
Séilytysolosuhteet Sama Uusi
Pakkauksen vari Sama Sama
Alkuperamaan muutos rinnakkaistuontivalmisteille Sama Uusi
Pakkaukset (laitteita sisaltavat paketit): pakkauksen .
sisallon muutos Sama Uusi
Pakkaukset (laitteita sisdltavat paketit): sisallon .
Sama Uusi

lisddminen/poistaminen

a Sama VNR voidaan sdilyttaa, jos myyntiluvan haltija vaihtuu samanaikaisesti kaikissa Pohjois-
maissa ja jos vanha ja uusi myyntiluvan haltija sopivat tasta.

Muokattu lahteesta: Vnrwiki 2020
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3.4 ISO IDMP -standardit

EU:n jasenvaltioiden, laékeyritysten ja virastojen on sovellettava kansainvalisia ISO
IDMP-standardeja ladketurvatoimintaan ja l&adkkeita koskevien tietojen luokitteluun,
hakuun, esittdmiseen, riskihyotysuhteen arviointiin, sdhkdiseen vaihtamiseen ja ilmoit-
tamiseen. Standardien kaytdsta saddetaan Komission taytantdonpanoasetuksessal.
EMA ottaa ISO IDMP -standardit vaiheittain kayttéoén (EMA 2020a), mikéa vaikuttaa
myds kansallisten viranomaisten ty6hon.

Standardit kattavat laajan joukon lddkevalmisteen tietoja (kuvio 7), ja ne on luokiteltu
viiteen ryhmaan:

— IS0 11238: Substances (ladkeaineet)

— IS0 11239: Pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of
administration and packaging (ladkemuoto, yksikkd, antoreitti ja pak-
kaus)

— IS0 11240: Units of measurement

— IS0 11616: Regulated pharmaceutical product information

— IS0 11615: Regulated medicinal product information

! eu n:0 520/2012 [articles 25 and 26]
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Kuvio 7. Yhteenveto l44kevalmisteen tiedoista, jotka ovat mukana ISO IDMP -standardeissa
(EMA 2020a). Kuvio on tarkoitettu vain kokonaisuuden havainnollistamiseen. Medicinal Product:
laake; Clinical Particulars: Kliiniset tiedot; Pharmaceutical Product: farmaseuttinen tuote;
Package Medicinal Product; Iadkepakkaus; Marketing Authorisation: myyntilupa; Manufacturer /
Organisation = valmistaja / organisaatio; Version = versio.

Undesirable
Effects

Contra-
indications
Regulated

Document Therapeutic
Indication

Clinical
Particulars

Medicinal

Product fosta ot

Administration

Manufacturer / Pharmaceutical
Organisation Produ

§

Marketing Package Medicinal
Authorisation Product

Substance

Package Item

E —

Self Life /
Mark. Author. Storage
——

Data Carrier
Identifier

i

Mark. Auth.
Application

Device Batch
Identification Nomenclature

3.5 Laakevalmisteen tieto, laakehoidon tieto
ja reaalimaailman data (RWD)

Laakehoidon tiedolla tarkoitetaan ladkehoidon suunnittelussa, maaraédmisessa, toimit-
tamisessa, toteuttamisessa, seurannassa ja hoidon uudelleen arvioinnissa tarvittavaa
ja muodostuvaa tietoa (Palojoki 2019). Selvityshenkildiden ndkemyksen mukaan 1&a-
kevalmisteen ja laédkehoidon tiedot voivat tarkoittaa osin samoja asioita, esimerkiksi
ladkevalmisteen hintatietoja, saatavuutta tai valmisteyhteenvetoja. Sen sijaan laéke-
hoidon tietoja, joita ei voida luokitella 1adkevalmisteen tiedoksi, ovat esimerkiksi ihmis-
ten sosiaali- ja terveystiedot, kuten sairaus- ja laékitystiedot, genomitiedot ja riskitie-
dot seka ihmisten omat mittaus, elintapa ja aktiivisuustiedot. Myosk&aan hoitosuosituk-
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set, tutkimusartikkelit tai esimerkiksi erilaiset laédkehoidon oppaat ja ohjeet (kuten Tur-
vallinen laékehoito -opas) eivat ole ladkevalmisteen tietoja, mutta ne voidaan luoki-
tella [adkehoidon tiedoksi.

Laakehoidon tiedon hyédyntdminen on osa ld8kealan tiekartan toimeenpanoa ja sii-
hen liittyvaa tiedonhallinnan hankekokonaisuutta (lisatietoja luvussa 8.1). Hankeko-
konaisuudessa ladketietovarantoselvitys ja laédkehoidon tieto kasitellaan omissa tyo-
paketeissaan.

Sote-tietoihin viitataan myds termilla reaalimaailman data (RWD). RWD:lla tarkoite-
taan ihmisten terveydentilaan ja terveydenhuollon palvelujen kayttdon liittyvaa dataa,
jota kertyy erilaisiin tietovarantoihin kuten potilastietojarjestelmiin, rekistereihin, tieto-
altaisiin ja biopankkeihin. Ladkkeiden kulutustiedot ovat esimerkki RWD:sta, joka ei
sisalla henkilotietoja. RWD:n kaytosta ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden valvon-
nassa, arvioinnissa (HTA) ja kansallinen ohjauksessa on julkaistu oma selvityksensa
(Rannanheimo 2018).

Laakehoidon tietoja, sote-tietoja ja RWD:a ei kéasitella yksityiskohtaisesti tdssa selvi-
tyksessa. On kuitenkin tarkea tunnistaa, etta ladkevalmisteen tiedot linkittyvat kaik-
keen operatiiviseen toimintaan, joka liittyy laékehoitoihin. Ladkevalmisteen tietojen
standardointi ja parempi saatavuus luovat edellytyksia laékehoitoihin liittyvan operatii-
visen toiminnan tehostamiselle. Tehostuminen voi tarkoittaa esimerkiksi jarjestelmien
integraation tehostamista, organisaation ulkopuolisen datan liittamista omaan dataan
tai parempia mahdollisuuksia sote-tietojen/RWD:n analysointiin. Ladkevalmisteen tie-
tojen kayttttarkoituksia eri toimijoiden ndkoékulmasta on kuvattu tarkemmin luvussa 4.
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4  Mihin laakevalmisteen tietoa
tarvitaan (kayttotarkoitukset nyt ja
tulevaisuudessa)

Ladkevalmisteen tietoja tarvitaan laédkevalmisteen elinkaaren (kuvio 8) ja ladkehoidon
arvoketjun (kuvio 9) kaikissa vaiheissa. Eri toimijat kayttavat laédkevalmisteen tietoja
erilaisissa kayttotarkoituksissa. Yhdelle taholle keskeisen tarked tieto voi olla toiselle
organisaatiolle taysin merkityksetonta. Tasta syysta laékevalmisteen tietojen kayttda
on kuvattu eri toimijoiden ja kayttétarkoitusten ndkdkulmasta luvuissa 4.1.—4.8.

Toimijat ja kayttotarkoitukset ovat valittu perustuen laékehoidon tiedonhallinnan koko-
naisarkkitehtuurin esiselvitykseen (Palojoki 2019), jossa tunnistettiin [adkevalmistee-
seen liittyvat keskeiset sidosryhmat seka naiden roolit ja prosessit. Lapikaytyjen kayt-
totarkoitusten valikoimaan ovat vaikuttaneet myds verkkokyselyyn ja haastatteluiden
vastaukset sekd STM:n ohjausryhman kommentointi.

Aiemmassa ladketietovarantoa koskevassa selvitystydssa (STM 2015) laéketiedon
hallinnan tavoitteeksi on maaritelty muun muassa

— sote-tietojen hyodtykaytdn edistaminen seka
— kansainvalisesti ja valtakunnallisesti yhtenevaisten ja luotettavien laake-
tietojen tuottaminen
e sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmalle,
e kansalaisille sahkdisind koosteisina palveluina,
e Yyhteiskunnalliseen paatdksentekoon seka
e tutkimus- innovaatio ja elinkeinotoimintaan.

Rakenteisella ladkevalmisteen tiedolla on keskeinen merkitys esimerkiksi erilaisten
apteekki-, asiakas- ja potilastietojarjestelmien taustalla seka ladkeyritysten, viran-
omaisten, ladketukkukauppojen toiminnanohjausjarjestelmissa ja tiedonhallinnassa.
Lisdksi monen uuden liiketoiminnan tai palvelun ja niihin liittyvien teknologisten ratkai-
sujen tehokas kaytto on riippuvaista rakenteisen, standardimuotoisen, ajantasaisen,
kattavan ja laadukkaan tiedon saatavuudesta. Esimerkiksi tietojarjestelmapalveluiden,
erilaisten digitaalisten laitteiden ja terapioiden, automatisaation ja robotiikan seka tie-
don analysoinnin ja paatdksenteon tukien kehitykseen ja kayttoon liittyvat tietotarpeet
voivat muodostua huomattavasti tdssa luvussa esitettyd monimuotoisemmaksi jo Iahi-
tulevaisuudessa.
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Kuvio 8. L&&kevalmisteen elinkaari (suomennettu STM:n englanninkielisesté kuvasta).

Uusi valmiste

Hinta
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Vanha valmiste
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Kuvio 9. L&&kehoidon arvoketju (STM 2019).
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4.1 Laakeyritysten nakokulma

Laakeyritykset kayttavat ladkevalmisteen tietoja organisaationsa toiminnanohjausjér-
jestelmissa ja tiedon hallinnassa. Laakevalmisteen tiedon kayttdtarkoitukset ovat mo-
nipuolisia ja voivat liittya esimerkiksi laédkkeiden valmistukseen, markkinointiin tai tutki-
mukseen, ladkeregulaatioon, ladkkeiden korvattavuuteen tai logistiikkaan (kuvio 10).

Reaalimaailman data (RWD) on mainittu kuviossa 10, koska sen kayttd laadkkeen
elinkaaren kaikissa vaiheissa yleistyy. RWD ei kuitenkaan suurelta osin kuulu tdméan

37



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

selvityksen toimeksiantoon (luku 3.5). Ladkkeiden kulutustiedot ovat esimerkki
RWOD:sta, joka ei sisélla henkilbtietoja. Kulutustietoja laakeyritykset tarvitsevat esimer-
kiksi omien tuotteidensa myynnin, kokonaismarkkinan ja kilpailijoiden seurantaan.

Kuvio 10. L4&kevalmisteen tietojen kéyttétarkoituksia ladkeyrityksissa. RIMS = Regulatory Infor-
mation Management Software, EPR = Enterprise Resource Planning (toiminnanchjausjarjes-
telma)
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4.2 Viranomaisnakokulma

Laakevalmisteen tietoihin linkittyvia viranomaistarpeita on kasitelty luvuissa 4.2.1—
4.2.6. Viranomaistoimijat tarvitsevat ladkevalmisteen tietoja muun muassa toiminnan
ohjausjarjestelmissa ja tiedon hallinnassa. Lisaksi viranomaiset tarvitsevat laakeval-
misteen tietoja tilasto- ja rekisteritoimintaan, ohjaukseen ja -valvontaan, suunnittelu- ja
selvitystehtaviin seka tietojohtamiseen. Paattksenteon tueksi tarvitaan ajantasaista
tilannekuvaa ja esimerkiksi poikkeustilanteissa tilannekuva pitéisi saada muodostettua
usein hyvinkin nopeasti.

4.2.1 Laakealan lupa- ja valvontatehtavat

Ladkevalmisteen tietojen hallinta ja siihen liittyvat palvelut ovat keskeinen osa ladkevi-
ranomaisten tyota. EMA:n ja kansallisten ladkeviranomaisten (kuten Fimea) tydssa
tietoja kaytetéaan esimerkiksi myyntilupa-arvioinnissa, valvonnassa, ladketurvallisuu-
den seurannassa, tilastoinnissa ja tutkimuksessa, erilaisissa ladkehakupalveluissa,
tietokannoissa ja rekistereissa.
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4.2.2 Hallittu kayttoonotto ja hankinnat

Tassa selvityksessa hallitulla kayttoonotolla viitataan ladkkeen markkinoille tulon vai-
heeseen seka ladkkeen kayttéon, korvattavuuteen, kohtuulliseen hintaan ja hankintoi-
hin liittyvaan paatdksentekoon ja prosesseihin. Paatoksentekoa tukee HTA-toiminta
(health technology assessment). HTA:n tavoitteena on tiivistaa ja arvioida tutkimus-
nayttdad arviotavan teknologian (tdssa tapauksessa laékehoito) hyddyista, haitoista,
kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna.
HTA:n tulos on arviointiraportti, joka voi olla julkinen (kuten Fimean HTA-raportit) tai
salassa pidettéava (kuten ladkkeiden hintalautakunnan (Hila) dokumentaatiot). HTA-
toiminnan nykytilaa on kuvattu yksityiskohtaisemmin selvityksessa, joka on laadittu
osana Rationaalisen 1d&kehoidon toimeenpano-ohjelmaa (Pelkonen 2017).

HTA-toiminnan nakokulmasta ladkevalmisteeseen liittyvd myyntilupadokumentaatio
kuten EPAR-arviointiraportti ja valmisteyhteenveto ovat tarked osa paatoksenteossa
kaytettavaa tietopohjaa ja keskeinen HTA-raporttien tietolahde. HTA-toiminnassa laa-
kevalmisteen ydintietoja kaytetddn monipuolisesti osana raportointia ja erilaisia ana-
lyyseja. Esimerkiksi ladkevalmisteiden hinta- ja korvattavuustietoja kaytetaan taloudel-
lisessa arvioinnissa. Myds tapahtumatyyppista ja analyyttista dataa (kuten kulutustie-
toja) tarvitaan HTA-toiminnassa, esimerkiksi hoitovaihtoehtojen nykykaytdn kuvai-
lussa.

Laadkevalmisteen tietoja kaytetdan esimerkiksi ladkekorvausten toimeenpanossa, han-
kinta- ja kilpailutusprosesseja ja erilaisia hallittuun kayttéénottoon tai ehdolliseen kor-
vattavuuteen liittyvissa sopimuksissa. Ladkevalmisteen tiedoilla on keskeinen rooli
myas tilastoinnissa, viranomaisohjauksessa, tiedolla johtamisessa ja toiminnan kehit-
tamisessa. Erilaisia tilasto- ja kulutustietoja tarvitaan esimerkiksi ladkekorvausjarjes-
telman seurannassa ja kehittdamisessa seka Palveluvalikoimaneuvoston (Palko) suosi-
tusten toimeenpanon seurannassa.

Erityyppisiin arviointeihin, suosituksiin ja paatoksiin liittyvia ladkevalmisteen tietoja voi-
sivat olla esimerkiksi:

— laakkeiden hintalautakunnan paatokset sairausvakuutuksesta korvatta-
vien ladkkeiden korvausluokista ja korvattavuuden rajauksista seka vah-
vistetuista tukkuhinnoista,

— laékkeiden hintalautakunnan paatokset viitehintaryhmista ja viitehin-
noista,

— linkki Fimean HTA-raporttiin, FInCCHTA:n julkaisemaan mini-HTA-ehdo-
tukseen tai Palkon suositukseen,
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— rakenteinen suositustieto. Esimerkiksi Palkon suosituksesta ATC-koodi,
vaikuttava-aine, kayttbaihe, suosituksen luokitus (kuuluu palveluvalikoi-
maan, ehdollinen suositus, ei kuulu palveluvalikoimaan) ja suositus-
teksti,

— luokittelutieto, esimerkiksi ehdollinen korvattavuus (kyllé/ei), hallitun
kayttoonoton sopimus (kyllé/ei), sopimuksen tyyppi (taloudellinen sopi-
mus/muu sopimus), Palkon suositus (kylla/ei).

4.2.3 Laakekorvausjarjestelma

Kela tarvitsee lddkevalmisteen tietoja, mukaan lukien korvattavuus- ja hintatiedot,
jotta l&adkekorvauksia voidaan maksaa sairausvakuutuslain mukaisesti. Kela kayttéaa
ladkevalmisteen tietoja

— ladkekorvausten ratkaisutydssa ja seurannassa,

— apteekkitilitysten maksamisessa ja valvonnassa,

— laékekorvausjarjestelmaan liittyvassa tilastoinnissa ja tutkimuksessa

— yleisessa viranomaistytssa (lainsdaadannon valmistelu, lausunnot, tie-
dottaminen, ohjaus, neuvonta).

Lisaksi Kela tarvitsee ladkevalmisteen tietoja

— perustoimeentulotuen maksusitoumuksella toimitettujen laakkeiden tili-
tysten maksamisessa apteekeille ja valvonnassa,

— perustoimeentulotuen maksusitoumuksella toimitettujen ladkkeiden tilas-
toinnissa ja tutkimuksessa,

— vaihtokelpoisia ladkevalmisteita koskevien hintaputkien maarittami-
sessa.

4.2.4 Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut

Laakevalmisteen tietoja tarvitaan myos valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa
kuten Kanta-palveluissa ja eurooppalaisessa rajat ylittavassa tiedon vaihdossa. Esi-
merkKi rajat ylittavasta tiedonvaihdosta on eurooppalainen ladkemaarays. Taman
tyyppiset kayttotarkoitukset merkitsevat kasvavaa joukkoa vaatimuksia myds standar-
dimuotoisen ladkevalmisteen tiedon ja sen eri kieliversioiden saatavuudelle ja kay-
tolle.

Kanta-palveluiden Laaketietokanta sisaltaa ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot. Tietokantaan sisaltyvéat kaikki Suomessa kaupan olevat
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ladkkeet, korvattavat perusvoiteet ja korvattavat kliiniset ravintovalmisteet Kanta-pal-
veluiden Laéketietokantaa on kuvattu tarkemmin luvussa 5.6.1.

4.2.5 Kansallinen ohjaus ja ohjauksen muuttuvat
tarpeet

STM vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan yleisestéd ohjaamisesta, suunnit-
telusta ja kehittAmisestd sdados-, resurssi- ja informaatio-ohjauksen keinoin. Ministe-
rion yhteydessa toimii Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) ja Terveydenhuollon palvelu-
valikoimaneuvosto (Palko). Kansallisen ohjauksen kokonaisuuteen kuuluvat myo6s hal-
linnonalan virastot ja laitokset (Fimea, THL ja Valvira) seka Kela. Kela vastaa laéke-
korvausjarjestelman toimeenpanosta seka tiedottaa, tutkii ja laatii tilastoja, arvioita ja
ennusteita seka tekee ehdotuksia toimialaa koskevista lainsaadanndn kehittamistar-
peista.

Sote-uudistus tulee vaikuttamaan lddkehoidon ohjauksen tietotarpeisiin. Tietoa tarvi-
taan seka kansalliseen ohjaukseen ettd maakunnan jarjestamistehtavan toteuttami-
seen. Sosiaali- ja terveydenhuollon muuttuvaa ohjausta on kuvattu tarkemmin laake-
alan tiekartassa (STM 2019, luku 7.2).

Laakevalmisteen tietojen osalta ohjaukseen liittyvat tietotarpeet linkittyvat lahtokohtai-
sesti viranomaisten tilasto- ja rekisteritoimintaan (luku 4.2.5.1) tai sote-tietojen
toisiokayttoon (luku 4.8).

4.2.5.1 Viranomaisen tilastotoiminta ja ohjauksen tueksi tehtava raportointi

Laakkeisiin liittyvia indikaattori- ja tilastotietoja kerataan ja raportoidaan Kelan ja
Fimean (Suomen laéketilaston, Kelan sovellus ladkekulutuksen seurantaan ja Kelasto
seka Fimean ladkekulutustiedot), THL:n (KuVa-mittarit), Nomesco:n ja OECD:n toi-
mesta. Liséksi sairaala-apteekit seuraavat sairaalalddkkeiden ja tartuntatautien hoi-
toon tarkoitettujen ladkkeiden kulutusta. Osa tilastoista ja indikaattoritiedoista pohjau-
tuu kulutustietoihin (ladkekorvaukset ja kustannukset, tukkumyynti). Osaan tarvitaan
kansalaisten sote-tietoja (RWD tai laékitystietoja).

Tietojohtamisessa seké ohjauksessa, valvonnassa, suunnittelu ja selvitystehtavissa
keskeisessd asemassa ovat tiedon paivittyminen ja oikea-aikainen saatavuus.
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4.2.6 Hallittu kaytosta luopuminen

Osana ladkeasioiden tiekarttaa (STM 2019) on kirjattu hallittuun kaytosta luopumi-
seen liittyva linjaus, jota ehdotetaan jatkovalmisteluun ja tarvittavien erillisselvitysten
pohjaksi: "Ehdotuksena on, etté ladkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioin-
nin periaatteita, samoin kuin laékkeiden kayttdonottoon ja kaytdsta luopumiseen liitty-
vaa kansallista paatdksentekoa, tulisi kehittaa.”

Kuten hallitun kayttéonoton yhteydessa erilasia tilasto- ja kulutustietoja tarvitaan esi-
merkiksi sen seurannassa, kuinka erilaisia kaytostaluopumissuosituksia noudatetaan.
Laakkeiden kayton ndkdkulmasta hoidon jatkuvuus pitéisi pystya turvaamaan enna-
koidusti myds tilanteissa, joissa potilaan hoitoon tarvittava laéke on poistumassa
markkinoilta muista syista (esim. pieni kayttajakunta).

Kaytosta luopumiseen liittyvid ladkevalmisteen tietoja voisivat olla esimerkiksi linkki
dokumenttiin, jossa suositellaan valtettavan nayttéon perustumatonta, vanhentunutta
tai mahdollisesti haitallista hoitokaytantda (esimerkiksi Kéaypa hoidon tuottamaan
Valta viisaasti -suositukset) tai rakenteinen suositustieto.

4.3 Laakkeen maaraajan nakokulma

Laakevalmisteen tiedot kirjataan ladkemaaraykseen, ja ajantasainen tieto asiakkaan
laakityksestd muodostaa perustan jarkevalle laékehoidolle. Ladkevalmisteen tietoja
tarvitaan muun muassa sahkoisessa ladkemaarayksessa ja ladkkeen maaraamisessa
asiakas- ja potilastietojarjestelmissa.

Lisaksi ladkkeen maaraaja tarvitsee monenlaisia tietoja ladkevalmisteesta. Esimerk-
keja tietotarpeista on taulukossa 5, ja listaus eri ammattilaisten tarvitsemista luotetta-
vista ladketiedon lahteista on julkaistu Ladkeinformaatioverkoston toimesta (Fimea
2020b). Valmisteyhteenvedot ovat keskeinen ammattihenkiléille tarkoitettu laéakeinfor-
maation lahde. Kaytdssa on myds erilaisia tietokantoja ja paatoksenteon tukijarjestel-
mia, joissa laakevalmisteen tietoja kaytetdan. Paatoksenteon tuet tuottavat asiakas-
kohtaisesti raataloityja toimintaohjeita yhdistamalla asiakas- tai potilastietojarjestel-
maan tallennettuja tietoja ja ladkevalmisteita koskevia tietoja.
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Taulukko 5. Esimerkkeja l1d&kkeen maaraémiseen liittyvisté tietotarpeista, joissa tarvitaan 134-

kevalmisteen tietoa.

Tietotarve

Esimerkkeja tietolahteista/julkaisijoista

Potilastietojarjestelman
kayttama ladkerekisteri

Vaihtokelpoiset geneeriset
valmisteet

Edullisemmat biologiset
ladkevaihtoehdot

Laakeinteraktiot ja -haitat

Valmisteen soveltuvuus
raskauden ja imetyksen aikana

Valmisteen soveltuvuus lapsille

Valmisteen soveltuvuus
iakkaille

Laakehoidon vasta-aiheet

Munuainen

Maksa
Ristiyliherkkyydet

Avohoidon reseptiladkkeiden
hinta- ja korvattavuustiedot

Korvausoikeuden
myontoperusteet

Kanta-palveluiden Laéketietokanta sellaisenaan
tai Laéketietokannan valittajan rikastama
|a&kerekisteri

Fimea, keskenaan vaihtokelpoisten
|a&kevalmisteiden luettelo (avoin data)

Kelan l&4kehaku

Fimea, kaupan olevat biosimilaarit Suomessa
(hakupalvelut)

Valmisteyhteenvedon tiedot?

Riskbase ja Inxbase®

Pharmaca Fennica, Interaktiotietokanta

HUS, Teratologinen tietopalvelu
Gravbase ja Lactbase®
Pharmaca Fennica, Raskaus ja imetys

Valmisteyhteenvedon tiedota
Duodecim laé&ketietokanta, Lapsi ja 1aake®

Fimea, Laake75+ (hakupalvelut ja avoin data)
Duodecim la4ketietokanta, Vanhus ja la&ke®
Pharmaca Fennica

Valmisteyhteenvedon tiedota

Valmisteyhteenvedon tiedota
Renbaseb

Heparbaseb

XreactP
Pharmaca Fennica, Allergiat

Kelan ladkehaku
Pharmaca Fennica
Duodecim laaketietokanta®

Kelan ladkehaku
Kelan verkkosivut
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Tietotarve Esimerkkeja tietolahteista/julkaisijoista

Saatavuustieto Apteekkisaatavuus (apteekki.filaakehaku, YA.fi)
Fimea, Saatavuushéiriét (hakupalvelut ja avoin
data)

Pharmaca Fennica, Saatavuushairiot
Ladkeyritysten ja -tukkujen nettisivut

Geneettiset tekijat, jotka GeneRxb
v:alku.t.tavat esim. lagkkeen Pharmaca Fennica, Farmakogenominen
kinetiikkaan tietokanta

Pharmaca Fennica, Farmakokinetiikka
asaatavilla: Fimea.fi, EMA.europa.eu, Pharma Fennica (Laaketietokeskus), Terveysportti (Kustan-
nus Oy Duodecim), Ladkeohje.fi (Rinnakkaislaaketeollisuus ry).
bsaatavilla: Terveysportti (Kustannus Oy Duodecim)

4.4 Laakkeiden logistiikka ja kilpailutus

Laakelogistiikkaan kuuluvat ladkkeiden tilaaminen, varastointi ja toimittaminen seka
ladkkeiden velvoitevarastointi. Nama tehtavat kuuluvat esimerkiksi l[aédkeyritysten,
maahantuojien, laaketukkukauppojen, avohuollon apteekkien ja sairaala-apteekkien
arkeen. Sairaala-apteekkien tehtaviin kuuluu myos laakkeiden kilpailutus ja peruslaa-
kevalikoiman muodostaminen. Sairaala-apteekit voivat myds yllapitaa sairaalan tieto-
jarjestelmissa kaytettavaa laakenimikkeistoa.

Logistiikan nakdkulmasta ladkevalmisteen tietoja tarvitaan mm. toiminnanohjausjar-
jestelmissa, automaatioratkaisuissa ja roboteissa. Automatisaation ja robotiikan nako-
kulmasta tarkeita tietoja ovat esimerkiksi tuotekoodit ja pakkauskokoon liittyvéat tiedot.
Kilpailutuksissa ladkevalmisteen tietoja kaytetaan esimerkiksi tarjouspyynnéissa, tar-
jousten vertailussa ja esimerkiksi sopimuspohjien laadinnassa.

4.5 Laakkeiden toimittaminen

Ladkkeen toimittamiseen liittyvia apteekin tehtévia ovat ladkeneuvonta, hintaneuvonta
ja laékevaihto, annostuksen tarkistaminen, ladkekustannusten suorakorvausmenette-
lyn toteuttaminen seka perustoimeentulotuen maksusitoumuksella toimitettujen laéke-
ostojen tilittdminen Kelasta. Ladkkeen ostotilanteessa apteekki tarkistaa asianomai-
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sen henkildn oikeuden suorakorvaukseen Kelan suorakorvaustietojen kyselypalve-
lusta. Suorakorvaustietojen kyselypalvelusta apteekki saa myés perustoimeentulotuen
maksusitoumustiedot. Toimitustapahtuman yhteydessa apteekki varmentaa myoés
pakkauksen aitouden ja kuittaa pakkauksen toimitetuksi Suomen ladkevarmennusjéar-
jestelmasséa. Naiden tehtavien séhkdisessa kasittelyssa kaytetdan apteekkitietojarjes-
telmaa.

Apteekeissa kaytossa olevissa tietojarjestelmissa tarvitaan ladkevalmisteiden, rohdos-
valmisteiden ja yleisten kauppatavaroiden tietoja. Apteekkijarjestelmissa kaytetaan
Suomen Apteekkariliiton tai Yliopiston Apteekin yllapitam&a Laakevalmisteiden tiedos-
toa (Taksa). Muita esimerkkeja ladkkeiden toimittamisessa ja ladkeneuvonnassa kay-
tettavista tietotarpeista on taulukossa 6. Hyvin monet ladkkeen maaradmiseen liitty-
vista tietotarpeista (taulukko 5) koskettavat myos apteekkilaisten tyota.

Taulukossa 6 on lueteltu ns. tavanomaisissa toimitustilanteissa kaytettavia tietolah-
teitd. Laakkeiden toimittamiseen liittyy my6s lukuisia poikkeustilanteita, jotka voivat
koskettaa vain yksittaisia [adkevalmisteita. Esimerkkeja ovat

— erityisluvan, maardaikaisen erityisluvan tai poikkeusluvan vaativat val-
misteet,

— apteekin valmistamat ex tempore -valmisteet,

— toimitusrajoitukset,

— valmisteet, joilla on poikkeava laakekohtainen omavastuu,

— Kelan perustoimeentulotuen maksusitoumuksella toimitettaviin laékkei-
siin liittyvat rajoitukset,

— lisdneuvontaa vaativat itsehoitolaakkeet (LVI-laékkeet).

Taulukko 6. Esimerkkeja laakkeen toimittamiseen liittyvista tietotarpeista, joissa tarvitaan laa-
kevalmisteen tietoa.

Tietotarve Esimerkkeja ladketiedon lahteistd,
tietokannoista ja tyokaluista

Laaketurvatiedotteet Pharmaca Fennica, Laéketietopalvelut
Salkku, Suomen apteekkariliitto
Farentaverkko
Duodecim laaketietokantaa

Korvausten toteuttaminen Apteekkitietojarjestelma

Kelan laakeosto- ja tilitystietojen
vastaanottopalvelu, Suorakorvaustietojen
kyselypalvelu ja Ladkehaku
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Tietotarve

Esimerkkeja ladketiedon lahteista,
tietokannoista ja ty6kaluista

Laéakevaihto (geneerinen
substituutio)

Ladkeneuvonnan tuki

Laakkeiden tunnistaminen

Laakkeen aitouden
varmistaminen

Valmistetietokanta

Apteekki.fi ladkehaku

Duodecim la&ketietokanta?
Apteekkien sairausvakuutusohjeet ja
toimeentulotuen menettelyohjeet
Fimea, keskenaan vaihtokelpoisten
|a&kevalmisteiden luettelo (avoin data)
Kelan l&4kehaku

Duodecim laé&ketietokanta?

Tietotippa-tietokanta,, Suomen Apteekkariliitto
Helppi-tietokanta, YA

Potilaan la&keopas, Duodecim laaketietokanta
Duodecim laé&ketietokanta?

Riskbase ja Inxbase?

Gravbase ja Lactbase?

HUS, Teratologinen tietopalvelu

Fimea, Ladke75+ (hakupalvelut ja avoin data)
Pharmaca Fennica

Laakeinfo.fi

Annosteluvideot, apteekki.fi/apteekin-
neuvot/annosteluvideot

Pistosohjevideota

Laaketunnistusa
Pharmaca Fennica, Laakekuvat

Suomen ladkevarmennusjarjestelma, Suomen
Laakevarmennus Oy

Suomen Apteekkariliiton ladkevalmisteiden
tiedosto (Taksa)
YA:n |adkevalmisteiden tiedosto (Taksa)

(perustuvat Kanta-palveluiden julkaisemaan
Laaketietokantaan)

asaatavilla Terveysportti (Kustannus Oy Duodecim)
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4.6 Laakkeiden kaytto

Ladkkeen kayttaja on kaiken laakeinformaation keskiossé. Laakkeen kayttajat tarvit-
sevat ladkevalmisteen tietoja osatakseen kayttaa ladkettd oikein ja toimiakseen myos
mahdollisissa ongelmatilanteissa. My6s esimerkiksi hinta- ja saatavuustiedot ovat mo-
nessa tilanteessa tarpeellisia.

Laakkeiden annosteluun voidaan kayttaa erilaisia laitteita ja tarvikkeita, kuten esimer-
kiksi inhalaattoria tai [Adkepumppua. Ladkkeiden kayttgja tarvitsee riittévan ohjeistuk-
sen ladkkeen annosteluun tarkoitetun laitteen kayttdon osatakseen kayttaa laitetta oi-
kein ja turvallisesti. Liséksi kayttoon tulee enenevassa maarin myos l&dkinnallisia lait-
teita, joiden tavoite on esimerkiksi tukea ladkehoitoon sitoutumista tai auttaa hoidon
tulosten seurannassa. Téllaisissa laitteissa voidaan tarvita esimerkiksi [adkevalmis-
teen ydintietoja. Koneelliseen annosjakeluun ja jaeltujen pussien annostelurobotiik-
kaan liittyvia kayttétarkoituksia on kasitelty luvussa 4.7.

Vaestolle tarkeimpia laéketiedon lahteitd ovat edelleen terveydenhuollon ammattihen-
kilot, erityisesti ladkarit ja farmasian ammattilaiset seka pakkausselosteen tiedot (Mo-
nonen 2019). Suomen- ja ruotsinkielisia pakkausselosteita julkaistaan mm. Fimean,
Laaketietokeskuksen ja Ladkeohje Oy:n toimesta. Lisaksi ladkeyritykset saattavat jul-
kaista pakkausselosteita omilla verkkosivuillaan. Kelan laékehaku palvelusta voi ha-
kea tietoa ladkkeen hinnasta ja korvattavuudesta. Saatavilla on myos erilaisia s&hkoi-
sia ladkeinformaation lahteitd, joihin on koottu lddkevalmisteiden tietoja.

4.7 Laakehoidon toteuttaminen

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa ladkari paattaa potilaan laakityksesta
ja hoitotyontekijat toteuttavat ladkehoitoa. Ladkehoidon toteuttaminen on terveyden-
huollon toimintaa riippumatta siité, toteutetaanko se asiakkaan omassa kodissa, pal-
veluasumisessa, ryhmakodeissa, vanhainkodeissa tai sairaaloissa.

Laakehoidon toteuttamisessa tarvitaan muun muassa ladkkeiden tunnistamiseen ja
annosteluun liittyvia tietoja. Nykyisin ladkemerkintdja kirjataan alykkaita tietoteknisia
ratkaisuja hyddyntéen, jotta kirjaaminen onnistuu mahdollisimman automaattisesti.
Alykkaiksi tietoteknisiksi ratkaisuiksi luetaan muun muassa etaluettavat integroidut in-
fuusiopumput, jotka on integroitu potilastietojarjestelméaéan, potilaan kotona sijaitsevat
ladkerobotit tai alyladkekaappi integroituna potilastietoihin sek& annosjakelu. Liséksi
potilastietojarjestelmiin integroidut prosessiohjauksen automaatio seké puheen tunnis-
tus- ja identifiointiratkaisut voidaan nahda alykkaina tietoteknisina ratkaisuina. (Ika-
heimo 2020)
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Koneellisessa annosjakelussa ja jaeltujen pussien annostelurobotiikassa ovat tarkeita
esimerkiksi tuotteiden sailyvyyteen (open air) seka ulkon&kdon liittyvat tiedot (koko,
muoto). Lisdksi toiminnan kannalta tarkeitéa ovat saatavuustiedot seka patenttien paat-
tyminen. Koneellisesti jaeltujen laékkeiden annostelussa oleellisia ovat myds uudel-
leen pakattujen pussien tiedot. Osa pussien tiedoista voidaan luokitella 1ddkehoidon
tiedoiksi, mutta osin kyse on myds ladkevalmisteen tiedoista. Tarvittavia tietoja ovat
mm. koneellisesti jaellun rullan valmistajatiedot (annosjakelukeskus), potilaan nimi,
potilaan henkildtunnus, rullan yksildivéa ID, kunkin rullassa olevan pussin yksiléiva 1D
sekd& kunkin pussin ottoaika (pvm + kelloaika).

4.8 Sote-tietojen toisiokaytto

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot tai kansalaisten laakitystiedot eivat lahto-
kohtaisesti kuulu ladketietovarantoselvityksen piiriin. Ladkevalmisteen tietoja voidaan
kuitenkin hytdyntaa erilaisissa toisiokayttotarkoituksissa kuten tieteellisessa tutkimuk-
sessa, tilastoinnissa, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa, viranomaisohjauksessa ja
-valvonnassa seka sote-palveluiden arvioinnissa ja tietojohtamisessa. Esimerkki siita,
miten laakevalmisteen tiedot liittyvat sote-tietojen toisiokayttéon on kuviossa 11.

Kuvio 11. Esimerkki |aékevalmisteen tietojen roolista sote-tietojen toisiokaytdssa.

Potilas- ja asiakastietoja kirjataan sote-organisaatioissa ja apteekeissa

Laakevalmisteen tietoja kaytetdan apteekki-, asiakas- ja potilastietojérjestelmissa

R 2

Eri tietovarantoihin kertyy dataa potilaan/asiakkaan |aakehoidosta

Yhdenmukaiset koodistot, luokitukset ja standardit edesauttavat (1) datan hyédyntamista lukuisissa kayttétarkoituksissa,
(2) eri tietovarannoista koottujen tietojen yhdistamista ja (3) ns. historiatietojen sailymista ymmarrettavina ja kayttettavina.

Laakehoidon tietojen toisiokayttoon tarvitaan lupa tai lakiperuste ja tietopyyntd

Tietolupahakemuksissa ja tietopyynnoissa laakevalmisteen tietoja tarvitaan mm. tietopyynnon rajausten ja datan
poimintaehtojen seka erilaisten ryhmittelyjen kuvauksissa.

Toisiokayttotarkoituksia varten data luckitellaan, jarjestellaan ja rikastetaan

Jos kaytdssa on yhteinen laakeaineen tai -valmisteen yksildiva tunniste, potilas- ja asiakastietoihin perustuvaa data voi olla
mahdollista rikastaa esim. 1adkevalmisteen perustiedoilla, hinta- ja korvattavuustiedoilla tai luokittelutiedoilla.

raportointi
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5 Kuka laaketietoa tuottaa, hallitsee
ja jakelee? (Nykytila)

Lukuisat l&dketeollisuuden toimijat sek& viranomaiset tuottavat, tallettavat, kayttavat ja
jakelevat ladkevalmisteiden tietoja. Ladkeyritykset ovat keskeisia ladketiedon tuottajia.
Suuri osa laékevalmisteen tiedoista on myds Euroopan laékeviraston (EMA) ja kan-
sallisten laékeviranomaisten hallussa.

Viranomaisten jakelema laakevalmisteen tieto ei kuitenkaan kaikilta osin vastaa tie-
dontarpeita, jotka liittyvat eri toimijoiden erityyppisiin kayttdtarkoituksiin. Muun muassa
tasta syysta monet kaupalliset toimijat kokoavat, rikastavat ja jakelevat ladkevalmis-
teen tietoja, jotta ne paremmin vastaisivat eri toimijoiden tarpeita.

Kooste keskeisista tahoista, jotka osallistuvat ladkevalmisteen tietojen tuottamiseen,
kokoamiseen, hallintaan ja jakeluun on esitetty kuviossa 12. Liséksi luvuissa 5.1—
5.14 on lyhyt nykytilan kuvaus eri toimijoiden nakdkulmasta. Yhteenveto viranonmais-
ten tiedon tuotantoon ja jakeluun seka kauppalisten ladkeinformaatiopalvelujen toi-
mintaan liittyvista kohtaantohaasteista on luvussa 7.3. Kansallisten viranomaisten
tehtavien lakisaateisyys on kuvattu luvussa 12.

Tassa luvussa esitettyjen kuvausten osalta kansallisille toimijoille on tarjottu mahdolli-
suus kommentoida ensimmaista versiota teksteistd, jotka kasittelevat heidan omaa
toimintaansa. Lisaksi yksittaisiin toimijoihin on ottettu yhteytta heidan toimitaansa liitty-
vien yksityiskohtien tarkentamiseksi. Selvitysraportin viimeistelyvaiheessa kaikkia toi-
mijoita kuvaavien tekstien esitystapa on muokattu niin, etta kuvausten tyyli, painotus
ja laajuus olisivat mahdollisimman yhdenmukaiset. Naitd muokattuja teksteja ei enaa
ole lahettetty ndhtavaksi tai tarkistettavaksi kansallisille toimijoille.
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Kuvio 12. Tahot, jotka tuottavat, hallitsevat ja jakelevat 1d&kevalmisteen tietoja.
agsim. WHO; Pesim. Suomen Laakeohje Oy, Yliopiston Apteekin Taksa.

Kanta-palveluiden
Laaketietokanta
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EMA

Ilzééll((etieto—
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V 4 * Tutkimus&kehitys kansainvaliset?
E Myyntilupa
E Market access
ﬁ Valmistus

T Lazkevalmiste
W
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= Lagkepakkaus
— TS

Apteekkariliiton
Taksa

Laaketukut

Suomen laake-
varmennus-
jarjestelma

3
3
v b RS,
3
E
3

N

Muut

J
kansalliset? ]/

5.1 Laakeyritykset

Selvityksessa ladkeyrityksella tarkoitetaan seka myyntiluvan haltijaa/hakijaa etta laak-
keen markkinoijaa. Myyntiluvan haltijalla/hakijalla on velvollisuus tuottaa omia valmis-
teitaan koskevaa tietoa kaikissa laékkeen elinkaaren vaiheissa. Ladkevalmisteen tie-
toja kaytetaan myos ladkkeiden markkinoinnissa.

Laadkevalmisteen tietojen hallinta on osa laakeyritysten ja EMA:n (esimerkki kuviossa
13) seka kansallisten viranomaisten valista toimintaa ja yhteistyota. Ladkeyritykset
myos jakelevat ladkevalmisteen tietoja lukuisille ladkealan seka sosiaali- ja terveyden-
huollon toimijoille. Ladkemarkkinoinnin tavoite, ladkelain mukaan, on kannustaa laak-
keen asianmukaiseen kayttéon. Markkinoinnissa annettavien tietojen on oltava laak-
keen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia.

5.2 Euroopan laakevirasto, EMA

EMA vastaa ihmisille ja elamille tarkoitettujen |adkevalmisteiden tieteellisesta arvioin-
nista, valvonnasta ja turvallisuusseurannasta EU:n alueella. EMA:n tehtaviin kuuluvat
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ladkevalmisteiden kehittdmisen ja niiden saatavuuden valvonta, myyntilupahakemus-
ten arviointi, ladkeaineiden turvallisuuden valvonta niiden koko elinkaaren ajan seka
terveydenhuollon ammattihenkildille ja potilaille tiedottaminen.

Ladkevalmisteen ydintietojen ndkdkulmasta EMA:n keskeinen palvelu on kehitteilla
oleva SPOR-tietokanta (EMA 2020b). Lisdksi EMA muun muassa julkaisee tuoteinfor-
maatiot seka muita ladkevalmistekohtaisia dokumentteja (kuten EPAR-yleistiedot ja
EPAR-arviointiraportti) valmisteista, joille on mydnnetty myyntilupa keskitetyn menet-
telyn kautta. EMA yllapitaa kattavaa listausta laékkeisiin liittyvista julkaisuistaan omilla
verkkosivuillaan (EMA 2020c).

5.2.1 SPOR-tietokanta

SPOR-tietokanta on EMA:n yllapitama tietokanta ladkevalmisteen tiedoille. SPOR on

lyhenne sanoista ladkeaine (substance), ladkevalmiste (product), organisaatio ja refe-
rentiaali. Referentiaalitiedoilla tarkoitetaan ladkkeen viitetietoja kuten ladkemuotoa ja

ladkkeen antoreittia. SPOR-tietokanta tallentaa vain ISO IDMP-standardien mukaista
tietoa (kts. luku 3.4).

Kuvio 13. SPOR-tietokanta.

Ladketeollisuus
ISO IDMP -standardit

& E ﬁ; (= =

' ea

Tutkimus&kehitys ~ Myyntilupa Valmistus Ladkevalmiste  Ladkepakkaus

3

Euroopan ladkevirasto (EMA)
ISO IDMP -standardien mukainen SPOR-tietokanta

s
o Substance Management Services (SMS)

6 Product Management Services (PMS)
o Organisation Management Services (OMS)

o Referentials Management Services (RMS)

EMA:n SPOR-tietokanta koostuu neljasta hallintapalvelusta (management service),
jotka on esitetty kuviossa 13.:
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— SMS-palvelu tarjoaa keskitetyt |ddkeainelistat, johon ladkeaineet kirja-
taan 1SO 11238 standardin mukaisesti.

— PMS-palvelussa ladkevalmiste kirjataan jarjestelmaan 1ISO 11615 ja ISO
11616 standardien mukaisesti.

— OMS-palveluun rekisterdity organisaatio saa uniikin tunnisteen, jolla se
on kytkettavissa yhteen ladkeaineiden ja |adketuotteiden kanssa.

— RMS-palvelun avulla varmistetaan, ettd laékkeen viitetiedot noudattavat
standardeissa ISO 11239 (pharmaceutical dose forms, units of presen-
tation, routes of administration and packaging) sekd 1SO 11240 (units of
measurement) maariteltyja termistdja/koodistoja.

RMS- ja OMS-palvelut ovat olleet kaytdssa vuodesta 2017. Muiden palveluiden osalta
SPOR:n aikataulua ja tiekarttaa on paivitetty syyskuussa 2020 (EMA — EU Telematics
2020).

SPOR-tietokanta mahdollistaa ladkevalmisteen tietojen keraamisen, tallentamisen,
sailyttamisen ja kaytt6on saattamisen samasta paikasta samalla tekniikalla. Rajapin-
tojen avulla virastot ja teollisuus voivat rakentaa yhteyden tietokantaan ja tietoa voi-
daan valittdd molempiin suuntiin. Laakeyritykset voivat rekisterditya SPOR-palvelujen
kayttajiksi.

5.3 European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care, EDQM

EDQM on Euroopan neuvoston alainen laakkeiden laatuasioista vastaava direkto-
raatti.

EDQM muun muassa tuottaa ja yllapitaa ladkeaineita ja ladkevalmisteita koskevat
monografiat ja muut farmakopeatekstit seka yllapitaa standarditermien tietokantaa.
Standarditermien tietokanta sisaltaa termit ja maaritelmat, jotka kuvaavat muun mu-
assa ladkemuotoja (dose forms), antoreitteja (routes/methods of administration), yk-
sikkdja (units of presentation), sulkijoita (closures) ja annostelulaitteita (delivery devi-
ces). Tietokanta sisaltaa yli 900 termia 34 eri kielella, mukaan lukien suomenkieliset
termit. Lisdksi EDQM yllapitaa tietokantoja eravapautusta vaativista veri- ja plasmape-
raisista valmisteista seka rokotteista ja niiden sertifikaateista. EDQM:n tehtaviin kuu-
luu myds monien muiden ladkkeiden laatuun liittyvien tietokantojen tuottaminen ja yl-
lapito. (EDQM 2020a)
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Laékevalmisteiden lddkemuoto, antoreitti ja pakkaukset tulee ilmoittaa kayttden Eu-
roopan farmakopeakomission hyvaksymia standarditermejé. Standarditermeja kayte-
tédan esimerkiksi myyntilupahakemuksissa, valmisteyhteenvedoissa, pakkausselos-
teissa ja myyntipaallysmerkinndissa seka haittatapahtumien raportoinnissa. (EDQM
202b)

5.4  Muut kansainvaliset toimijat

Maailman terveysjarjestd WHO (WHO Collaborating Center for Drug Statistics Meth-
odology) yllapitaa ja julkaisee ATC/DDD-indeksia (WHO CC 2019).

Kansainvalinen standardointijarjestd 1SO (International Organization for Standardiza-
tion) on vahvistanut kansainvéliset ISO IDMP-standardit. Standardeja on viisi:

— IS0 11238: Substances (ladkeaineet)

— IS0 11239: Pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of
administration and packaging (ladkemuoto, yksikkd, antoreitti ja pak-
kaus)

— IS0 11240: Units of measurement

— IS0 11616: Regulated pharmaceutical product information

— IS0 11615: Regulated medicinal product information

UNICOM-projekti on Euroopan komission rahoittama ty6, joka tukee ISO IDMP stan-
dardien implementointia muun muassa EU jasenmaiden ladketietokantoihin (UNICOM
2020a).

Linkit kansallisten ladkeviranomaisten ladkehakupalveluihin on koottu EMA:n verkko-
sivuille (EMA 2020d).

5.5 Fimea

Fimea on Suomen kansallinen ladkeviranomainen ja osa eurooppalaista, EMA:n koor-
dinoimaa, ladkevalvonnan viranomaisverkostoa. Fimea valvoo laékkeita, laakinnallisia
laitteita, veri- ja kudostuotteita, biopankkeja sekéa kehittaa ladkealaa. Viraston tehtava-
kokonaisuuksiin kuuluvat laékealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus- ja kehittamis-
tehtavat seka ladketiedon tuottaminen ja valittaminen ladkehuollon ja ladkehoitojen
vaikuttavuuden parantamiseksi.
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Fimea yllapitda useita lddkehakuja ja luetteloita (Fimea 2020f), joita on kuvattu taulu-
kossa 7. Fimea muun muassa julkaisee kansallisessa, tunnustamis- ja hajautetussa
menettelyssa hyvaksymiensé ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedot ja pakkausse-
losteet. Lisdksi Fimean palvelussa on linkit Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla ole-
vaan tuoteinformaatioon niiden valmisteiden osalta, jotka on hyvaksytty keskitetyssa
myyntilupamenettelyssd. Keskitetyn menettelyn tuoteinformaation osalta Fimea muun
muassa tarkistaa suomenkieliset kdannokset.

Taulukko 7. Esimerkkeja Fimean yllapitamista tietokannoista ja luetteloista.

Palvelu

Lisatietoja

Laakehaku

Saatavuushairiot

Valmisteyhteenvedot
ja pakkausselosteet

Perusrekisteri

Kulutustiedot

Lisaneuvonta-
materiaalit

Laake75+ -tietokanta

Luetteloa keskendin
vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista

Fimean, Kelan ja Apteekkariliiton ladkehakujen sisaltéa on
verrattu litteessa 5.

Fimean verkkosivuilla on hakupalvelu
saatavuushéiriilmoituksille. Saatavilla myés avoimena datana.

Fimea julkaisee kansallisessa, tunnustamis- ja hajautetussa
menettelyssa hyvaksymiensa ladkevalmisteiden
valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet. Lisaksi Fimean
palvelussa on linkit Euroopan I&akeviraston verkkosivuilla
olevaan tuoteinformaatioon niiden valmisteiden osalta, jotka on
hyvaksytty keskitetyssd myyntilupamenettelyssa.

Sisaltaa ladkkeen tunniste-, luokittelu-, ladkeaine- ja
pakkaustietojen lisaksi tarvittavat koodistot: maaraamisehto-,
ATC-, ladkemuoto- ja sailytysastiakoodiston. Maaraaikaisten
erityislupien pakkaustiedot ja kayttdtarkoitukset ehtoineen ovat
erillisissa tiedostoissa. Rekisterissa ei ole 1aakkeiden hinta- ja
korvattavuustietoja.

Saatavilla avoimena datana.

Perustuvat ladketukkukauppojen myyntiin apteekeille ja
sairaaloille.

Fimean hyvaksyma ladkeyrityksen toimittama kirjallinen
materiaali on julkaistu valmistekohtaisesti.

A-, B-, C- ja D-luokittelu kuvaa laakeaineen soveltuvuutta 75
vuotta tayttaneiden kayttoon.

Saatavilla avoimena datana.

Luettelo Iadkevalmisteista, joiden vaikuttava aine ja maara ovat
samat ja jotka ovat keskenaan biologisesti samanarvoisia.
Saatavilla avoimena datana.
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Fimean siséisessa kaytdssa oleva lddkevalmisteen tiedonhallintajarjestelméa on nimel-
tddn Saga. Esimerkiksi Fimean perusrekisteri on aineistojulkaisu, joka perustuu osaan
Sagan tietosisallosta.

56 Kela

Kansanelékelaitos (Kela) huolehtii Suomen sosiaaliturvan piiriin kuuluvien henkildiden
etuuksista mukaan lukien l1ddkekorvauksista. Kela vastaa myods Kanta-palveluiden
Laéketietokannan yllapidosta. Lisaksi Kela vastaa hintaputkien maarittelemisesta
vaihtokelpoisille laédkevalmisteille ja tuottaa Kanta-palvelujen Laéketietokantaan kor-
vattavuuteen ja ladkevaihtoon liittyvaa tietoa. Kela myos yllapitaa omaa ladkehakupal-
velua ja julkaisee laakevalmisteisiin liittyvia tilastotietoja.

Yhteenveto Kelan paatietovarannoista on kuviossa 14. Taman selvitystyon nakokul-
masta keskeinen tietovaranto on Kanta-palveluiden Laaketietokanta.

Kuvio 14. Kelan pééatietovarannot. Lahde: Kelan Tietopalvelujen esittelymateriaali.
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5.6.1 Kanta-palveluiden Laaketietokanta

Kelan Kanta-palvelut julkaisevat Lagketietokantaa. Laaketietokeskus, Laéketietokan-
nan tekninen yllapitdja, tuottaa Ladketietokannan Kelalle. Sahkdisesta ladkemaarayk-
sestd annetun lain mukaan sahkoisessa ladkemaéarayksessa tulee olla Laéketietokan-
nan mukaiset tiedot 1a8kkeesta tai ladkeaineesta (Laki sdhkdisesta ladkemaarayk-
sestd 2.2.2007/61, 68). Ladketietokantaa kaytetddn mm. apteekkitietojarjestelmissa ja
niissé potilastietojarjestelmissa, joilla on Kanta-integraatio, rajat ylittdvassa reseptitie-
topalvelussa seka Kelan etuustoiminnassa ja tutkimuksessa.

Ladketietokannan tiedot perustuvat Fimean perusrekisterin tietoihin, Hilan ja Kelan
tuottamiin la&kkeiden korvattavuustietoihin seké ladkeyritysten ilmoittamiin ladkkeiden
hintatietoihin. Laéketietokeskus tuottaa Ladketietokantaan mm. l&adkkeiden yksildinti-
tunnukset, tiedot sairaanhoitajan rajatusta ladkkeenmaardadmisesté, optikon ja suuhy-
gienistin pro auctore -oikeuksista tautitiloineen ja rajauksineen. Laéketietokanta ja sen
tietosisaltd on kuvattu Kanta.fi-verkkosivuilla (Kanta 2020b).

Kanta-palveluiden Laéketietokannan tuotantoprosessi on kuvattu yksityiskohtaisem-
min luvussa 6.3.Tuotantoprosessiin liittyvia ongelmia on kuvattu luvussa 7.3.

Kanta-palveluiden Laéketietokanta ei ole kaikkien saatavilla, silla se on tarkoitettu
kaytettavaksi laakkeiden maaraamisessa terveydenhuollossa ja ladkkeiden toimittami-
sessa seka suorakorvaustoiminnassa apteekeissa. Lisaksi Laaketietokanta on tarkoi-
tettu kaytettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasitte-
lysta annetussa laissa (159/2007, muutoksineen) mainittuja palveluja ja terveyden-
huollon organisaatioiden ladakehuoltoon liittyvia tarkoituksia varten.

5.7 Laakkeiden hintalautakunta, Hila

Hila toimii STM:ssé ja paattaa ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvista ladkevalmis-
teista, perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista, seka niiden tukkuhinnoista ja
korvausluokista. Liséksi hintalautakunta vastaa laakkeiden viitehintajarjestelmaan liit-
tyvasta paatoksenteosta.

Hila vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien ladkevalmisteiden, kliinis-
ten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuudet ja kohtuullisen tukkuhinnan.
Liséksi Hila tekee paatokset viitehintaryhmista, viitehinnoista ja viitehintajarjestelmaan
siséllytettavista valmisteista. Hila tuottaa ja julkaisee muun muassa seuraavia luette-
loja:
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— Korvattavat myyntiluvalliset valmisteet (kohtth, tukkuhinta, alvitonhinta,
alvillinenhinta, taksapvm, paatospvm, voimolo_alkupvm, voimolo_lop-
pupvm, viitehintaryhma). Kuukausittain julkaistava luettelo, joka siséltéa
kaikki ko. ajankohtana korvattavana olevat myyntiluvalliset 1adkepak-
kaukset.

— Korvausjarjestelméan hyvaksytyt valmisteet (vahvistettu tukkuhinta, kor-
vausluokka, korvattavuuden rajoitukset, paatésten voimassaolo, ehdolli-
nen korvattavuus). Kuukausittain julkaistava luettelo, joka siséltda maini-
tulla ajanjaksolla tehdyt korvattavuuspaattkset.

— laékevalmisteet, joille on vahvistettu ehdollinen korvattavuus.

— laékevalmisteiden viitehintaryhmaét, viitehintaryhmille asetettavat viitehin-
nat ja viitehintaryhmiin sisallytettavat valmisteet.

— Korvausjarjestelmasta irtisanotut valmisteet.

Hilan sisaisissa tietojarjestelmissa seké asiointipalvelussa hyddynnetaan Fimean pe-
rusrekisteria seka ladkevaihdon tiedostoja. Hakemusten arviointitydssa kaytetaéan
mm. laékevalmisteiden valmisteyhteenvetoja, myyntilupaviranomaisten Kliinisia arvi-
ointilausuntoja, maaraaikaisia turvallisuuskatsauksia seké Kelan tuottamia laékekor-
vauksiin liittyvia tilastoja. Hila kasittelee myo6s valmisteiden muutostietoja (esim. kaup-
panimi, pakkaustunnus (Vnr), myyntiluvan haltija, myyntiluvan paattyminen), jotka vai-
kuttavat [adkevalmisteiden korvattavuuteen.

Hilassa ladkevalmisteiden tietoihin lisatdan korvattavuustiedot, vahvistetut tukkuhinnat
seka viitehintajarjestelméaé koskevat tiedot. Hilan tietoja hyédyntavat muun muassa
Kela ja ladketaksat.

5.8 Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos, THL

THL on STM:n alaisuudessa toimiva itsendinen tutkimuslaitos, joka tutkii ja seuraa va-
estdn hyvinvointia ja terveytta ja kehittaa toimenpiteita niiden edistamiseksi.

THL:n yhtena lakisdateisena viranomaistehtavana on kansallinen koodistopalvelutoi-
minta, jonka tehtavéa on varmistaa sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavien tietora-
kenteiden laatu sekd huolehtia niiden kehittamisesta ja yllapidosta (THL 2020a). THL
myos yllapitaa ja kehittdd useita sosiaali- ja terveydenhuollon tilastoja ja rekistereita
(THL 2020b). Lisaksi THL on kehittéanyt ja pilotoi mallia terveydenhuollon kansallisia
laaturekistereita varten (Jonsson 2019).

Koodistopalvelu julkaisee muun muassa laakitykseen liittyvia koodistoja (ladkkeenan-
tolaite, -paikka, -reitti ja -tapa), ATC-luokituksen seka Kela/Ladketietokannan koodis-
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toja. Osassa THL:n yllapitamista tilastoista ja rekistereissa kaytetaan ladkevalmistetie-
toja, ja rekisteritietoja kdytetddn muun muassa erilaissa toisiokayttotarkoituksissa.
Sote-tietojen toisiokayton ja [adkevalmisteen tietojen suhdetta on kasitelty luvussa
4.8.

5.9 Laaketietokeskus

Laaketietokeskus on kaupallinen toimija. Se on ladkeinformaatiopalveluiden ja tiedolla
johtamisen teknologia- ja asiantuntijayritys.

Ladketietokeskus yllapitaa ladkkeiden yksildintitunnuksia kaikissa Pohjoismaissa
(Vnr-rekisteri). Lisaksi Laaketietokeskus tuottaa ja julkaisee Pharmaca Fennica® -tie-
tokantaa. Pharmaca Fennica on tarkoitettu ladkkeen maaraédmiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille terveydenhuollon ammattilaisille, ja se perustuu Suomessa markkinoilla
olevien ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin ja pakkausselosteisiin. Pharmaca
Fennica ei sisdlla valmisteyhteenvedon tietoja kaikista myyntiluvallisista valmisteista,
ja osasta valmisteita on saatavilla ainoastaan perustiedot (esim. kauppanimi, laéke-
muoto, vahvuus).

Laaketietokeskus tuottaa Kelalle Kanta-palveluiden Ladketietokannan, laadunvarmis-
tusta ja ladketietoihin liittyvia koodistoja. Laaketietokeskuksen tietokantoja ovat mm.
yhteisvaikutukset, farmakogenominen tietokanta, saatavuushairitt, ladkekuvat, pak-
kauskuvat ja ladkehoidon tukimateriaalit. Ladketurvatiedot sisaltavat mm. ladketurva-
tiedotteet, riskienminimointimateriaalit ja tiedot riskiladkkeista. Laaketietokeskuksen
tietovaranto sisaltaa tiedot myds perusvoiteista, Kliinisista ravintovalmisteista ja maa-
raaikaisista erityislupavalmisteista. Ladketietokeskuksen palveluihin kuuluu myés

Pharmarket-markkina-analyysipalvelu. Pharmarket RWD on palvelu,

joka yhdistdd RWD:a eli eri |ahteista saatavaa tietoa ladkkeiden tosiela-

man kaytosta.

— Laakeinfo.fi-verkkopalvelu, joka sisadltda ladkevalmisteiden pakkausse-
losteita sekd suomeksi etta ruotsiksi.

— Rokotustieto.fi-verkkopalvelu, joka sisdltdd muun muassa perustietoa ro-
kotteista, rokotussuojasta ja torjuttavista taudeista.

— Saatavuushairio.fi, josta |0ytyvat tiedot saatavuushairitista ja saatavilla
olevista vaihtoehdoista.

— Elainldékkeiden Pharmaca Fennica Veterinaria® -tietokanta ja verkko-
palvelu, jotka palvelevat mm. eldinlaakareita ja apteekkeja.

— Koulutuspalvelut sosiaali- ja terveydenhuollon seka ladkealan ammatti-

laisille.
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Ladketietokeskuksen Vnr-verkkopalvelussa laékeyritykset voivat tehdd Suomen mark-
kinoilla oleviin 1a8kevalmisteisiin liittyvét ilmoitukset. Suuri osa l&ddkevaihtoon ja viite-
hintajarjestelmé&an kuuluvien lddkevalmisteiden hintailmoituksista tehdaan Vnr-verkko-
palvelussa, josta hintailmoitukset vélitetdan Kelaan ja tarvittavat tiedot Kelasta edel-
leen Hilaan. Lisaksi Laaketietokeskuksen tietovaranto on toteutettu rakenteisesti,
mik& mahdollistaa tietojen integroinnin apteekki-, sairaala-apteekki-, asiakas- ja poti-
lastietojarjestelmiin.

5.10 Laakeohje Oy

Suomen Ladkeohje Oy:n omistaa Rinnakkaislaaketeollisuus ry. Laékeohje Oy jakelee
asiakasyritysten valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet (www.laakeohje.fi), kuvat ja
kliinisten ravintovalmisteiden tuotetiedot. Vuonna 2020 Laakeohjeella oli 15 asiakas-
yritysta ja yritys jakeli noin 1 050 valmisteyhteenvetoa.

Suomen Laakeohje Oy tarjoaa valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet kayttéon kai-
kille niita hyddyntaville tahoille. Jakelukanavista tarkein on Duodecimin laéketieto-
kanta. Lisaksi valmisteyhteenvedot on integroitu yksittaisten jarjestelmatoimittajien ap-
teekkitietojarjestelmaan.

5.11 Kustannus Oy Duodecim

Kustannus Oy Duodecimin on kaupallinen toimija, jonka Terveysportti-palvelu sisaltaa
Duodecim laaketietokannan.

Duodecimin ladketietokanta on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille, ja se sisal-
tdd muun muassa laakkeiden valmisteyhteenvedon, kayttdaiheen mukaisen ladke-
luokituksen, hinta-, pakkaus- ja korvattavuustiedot, vaihtokelpoiset laékkeet, kuvat
tableteista ja kapseleista seka tiedon jakouurteesta, saatavuushairitista ja koneelli-
sesta annosjakelusta. Tietokanta sisaltda myo6s kolmannen osapuolen tuottamia tieto-
kantoja, jotka sisdltavat muun muassa tietoa kunkin laékkeen yhteis- ja haittavaikutuk-
sista (Inx-riskbase), kaytosta raskauden ja imetyksen aikana (Gravbase ja Lactbase)
sekd& munuaisten ja maksan vajaatoiminnassa (Ren- ja Heparbase) ja farmakogenee-
tiikkasta (GeneRx). Kustannus Oy Duodecimin Laakityksen kokonaisarvio -sovellus tar-
joaa liséksi potilaskohtaisen laédkehoidon kokonaisarvioraportin. Duodecim |laaketieto-
kannan Vanhus ja ladke -sovellus ohjaa iakkaiden potilaiden hoidossa ja perustuu
osin Fimean Laake 75+ -tietokantaan.
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Lasten lddkeannoksista on haettavissa ohjeet noin 500 ld&keaineesta, ja Seksi ja
laéke -sovellus tarjoaa tiedot noin 400 ladkeaineesta. Ladketietokannasta 16ytyy myoés
valmistekohtaisia ladketurvatiedotteita, riskinhallintamateriaalia seka tulostettava poti-
lasohje noin 500 vaikuttavaan aineeseen. Erityislupaosioissa on perustiedot yli 900
ladkkeestd, jotka eivat ole kaupan myyntiluvallisina Suomessa. Liséksi tietoa 16ytyy
kasvirohdosvalmisteista, SV-korvattavista perusvoiteista, kliinisista ravintovalmis-
teista, vitamiineista, ravintolisistd, ex tempore -valmisteista seka uusista ladkeai-
neista.

Duodecim laaketietokannan tiedot perustuvat Fimean perusrekisteriin ja Suomen Ap-
teekkariliiton Taksaan sekd Laaketietokeskuksen ja Ladkeohje Oy:n toimittamiin val-
misteyhteenvetoihin. Kaytdssa on myds monia muita tietolahteita, joita tarvitaan esi-

merkiksi erityislupavalmisteiden ja ex tempore -valmisteiden teksteissa, potilaan 1aa-
keoppaan teksteissa sekd kuvauksissa uusista laakkeista.

5.12 Suomen Apteekkariliitto

Suomen Apteekkariliitto on apteekkareiden muodostama yhdistys. Liitto tuottaa aptee-
keille tuotetietokantaa (Taksaa), joka sisdltda Kanta-palveluiden Laaketietokantaa
vastaavat tiedot sekd apteekkien tarvitsemat tiedot Ladketietokannan ulkopuolisista
valmisteista.

Taksan paalle on rakennettu useita ladkehoitoa tukevia informaatiosovelluksia, joita
apteekit ja kuluttajat hyddyntavat. Tallaisia ovat

— Tietotippa-tietokanta, joka on apteekkijarjestelmiin integroitu suullisen
ladkeneuvonnan tukitietokanta. Siihen on koottu tiiviisséa muodossa kus-
takin ladkkeesta tarkeimmat asiakkaalle kerrottavat asiat selkokielell&.
Lisaksi se sisaltaa mallikysymyksia ladkeneuvontadialogiin seka tietoa
omabhoidon ja hoidon seurannan tueksi.

— Salko-tietokanta, johon on syoétetty laakkeiden (ATC-koodin mukaisessa
jarjestyksessa) kumulatiiviset haittariskit helposti silméailtavassa muo-
dossa: liikennevaara, antikolinergisyys, serotonergisyys, soveltuvuus
iakkaille, CYP-aktiivisuus.

— Apteekki.fi-ladkehakupalvelu, jonka kautta voi tarkistaa ladkepakkauk-
sen hinnan (sis. reseptikohtaisen toimitusmaksun), korvatun hinnan, ap-
teekkisaatavuuden seka vaihtokelpoiset valmisteet haetulle valmisteelle.

Liséksi Taksan tietoja on rikastettu myds apteekkien verkkokaupan tarpeisiin seka
ladkeyritysten ettd muiden yritysten, joiden tuotteita apteekissa myydaan, tuottamilla
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tiedoilla. Apteekkien lisdksi tietoja hyddyntéavat erdat viranomaiset seké erilaiset kau-
palliset toimijat, kuten [&d8keyritykset ja ladkeinformaatiopalvelut.

5.13 Yliopiston Apteekki

Yliopiston Apteekki (YA) on Helsingin yliopiston omistama apteekkikonserni. YA tuot-
taa myds ladkevalmisteiden tiedoston (Taksa), joka on YA:n toimipisteiden kayttdméa
apteekkitietojarjestelmaan linkitetty valmistetietokanta laakkeistd, rohdosvalmisteista
ja yleisista kauppatavaroista. Kuten Suomen Apteekkariliiton tuotetietokanta myoés
YA:n ladkevalmisteiden tiedosto pohjautuu Kanta-palveluiden l&a8ketietokantaan.

YA:n tietojarjestelmaan on integroitu esimerkiksi suullisen ladkeneuvonnan tukitieto-
kanta YA Helppi. Tietokanta sisaltédd valmiste/ladkeaine kohtaisia yhteenvetoja laéke-
neuvonnan onnistumisen kannalta oleellisista asioista, seurannasta ja omahoidosta.

5.14 Suomen Laakevarmennus Oy

Suomen Laakevarmennus Oy kehittaa ja pitaa ylla Suomen ladkevarmennusjarjestel-
maa. Laakeyritykset syottavat jarjestelmaan ladkevalmisteen tietoja (mm. tuotenu-
mero, kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, pakkauskoko ja pakkaustyyppi) seka laéke-
pakkauksen tietoja (sarjanumero, tuotenumero, kestoaika ja eranumero).

Laakevarmennusjarjestelman perusperiaate on seuraava:

— laakeyritys lataa valmisteiden tiedot sekd valmistamiensa yksittaisten
pakkausten tunnistetiedot Euroopan keskustietokannan (EU Hub) kautta
Suomen ladkevarmennusjarjestelmaan (jos kyseessa on Suomen mark-
kinoille tarkoitettu valmiste)

— laaketukkukauppojen, apteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskus-
ten tietojarjestelmat ovat yhteydessad Suomen ladkevarmennusjarjestel-
maan ja nama toimijat varmentavat pakkausten aitouden joko toimituk-
sen yhteydessa (apteekit, ladketukkukaupat tietyissa tapauksissa) tai
vastaanottotarkastuksen, varastoinnin tai osastolle toimituksen yhtey-
dessa (sairaala-apteekit, ladkekeskukset).
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6 Miten laakevalmisteen tieto
liikkuu toimijoiden kesken?
(Tietovirrat)

Yhteenveto ladkevalmisteen tiedon liikkumisesta eri toimijoiden valilla on esitetty ku-
viossa 15. Erityyppinen tieto liikkuu toimijoiden kesken eri tavoin. Tésta esimerkkeja
on luvuissa 6.1- 6.3. Tietovirroista on keskeisté todeta:

— Lad&keyritykset ovat keskeisia [adkevalmisteen tietojen tuottajia.

— Iso osa laékevalmisteen tiedosta on myds EMA:n ja kansallisten laékevi-
ranomaisten hallussa. Osana ladkevalmisteiden arviointiin ja valvontaan
liittyvid tehtavia, ladkeviranomaiset myos tarkistavat ja hyvaksyvat
myyntiluvallisten valmisteiden tuoteinformaatiot (pakkausseloste, valmis-
teyhteenveto ja myyntipaallysmerkinnat) ja niiden tekstikdannokset.

— EMA ja kansalliset ladkeviranomaiset valittavat ja tarjoavat tietoa mui-
den viranomaisten ja toimijoiden kayttédn. Suomessa Hila- ja Kela tuot-
tavat ladkevalmisteen liittyvia hinta- ja korvattavuustietoja, jotka eivat
kuulu EMA:n tai Fimean tietovarantojen tietosisaltoon.

— Laakevalmisteen tietoja tarvitaan hyvin monenlaisissa kayttotarkoituk-
sissa. Saatavilla ei ole yhteista tietopohjaa, joita eri toimijat voisivat kayt-
taa.

— Kelan Kanta-palvelut (Laaketietokanta) ja useat kaupalliset toimijat ko-
koavat ja jakelevat ladkevalmisteen tietoja, koska EMA:n, Fimean, Kelan
ja Hilan tuottama ja jakelema ladkevalmisteen tieto ei kaikilta osin vas-
taa tiedontarpeita, jotka liittyvat eri toimijoiden erityyppisiin kayttotarkoi-
tuksiin.

— Kaytossa on edelleen erilaisia termistdja ja koodistoja ja tietojen laatu
vaihtelee. Se aiheuttaa ongelmia tietoaineistojen yhteentoimivuuteen.
Kun tiedossa on puutteita tai ongelmia sen alkuldhteelld, muut tiedon
kayttajat joutuvat jalostamaan tai rikastamaan tietoa.
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Kuvio 15. Tietovirrat.

a esim. WHO, UNICOM

b esim. Suomen L&&keohje Oy, Yliopiston Apteekin Taksa

¢ Toisiolaissa s&&detyt kdyttotarkoitukset ovat: tieteellinen tutkimus, tilastointi, kehittamis- ja in-
novaatiotoiminta, viranomaisohjaus ja valvonta, viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtavat,
opetus, tietojohtaminen.
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Tiedon tuottaminen, valitys ja tarjonta Esimerkkeja tiedon kayttotarkoituksista
sosiaali-ja terveydenhuollossa

6.1 Esimerkkina valmisteyhteenvedon tiedot

Valmisteyhteenvedon merkinnoista sovitaan ladkeviranomaisten ja ladkeyrityksen
kesken myyntilupaprosessin aikana. Tiedot ja tekstien kaannokset tuottaa laédkeyritys.
Arvioinnin ja hyvaksymisen tekee EMA tai kansallinen ladkeviranomainen riippuen
siitd, onko kyseessa keskitetty, hajautettu vai kansallinen myyntilupaprosessi. Teks-
tien suomen- ja ruotsinkieliset kddnnokset arvioi ja hyvaksyy Fimea.

Keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta hyvaksytyille uusille ladkevalmisteille hyvak-
sytaan nykyisin yndenmukaiset tekstit kaikkiin EEA maihin. Kaytanndssa naiden val-
misteiden osalta rinnakkaisvalmisteille kopioidaan alkuperéaisvalmisteen tekstit. Hajau-
tetun ja tunnustamismenettelyn kohdalla alkuperéisvalmisteen ja rinnakkaisvalmisteen
tekstit ja niiden kddnnokset saattavat myds olla identtiset, mutta usein niissa on pienia
eroja, jotka voivat liittya esim. eroihin eri maissa voimassa oleviin indikaatiopatenttei-
hin tai kddnnosten osalta eri myyntiluvan haltijoiden kdanndstyyliin. Tavoitteena on
harmonisoida valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden teksteja, mutta pitkédan
markkinoilla olleiden alkuperdis- ja rinnakkaisvalmisteiden tekstit voivat erota toisis-
taan huomattavastikin.

63



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Suomessa terveydenhuollon ammattihenkil6t ja ladkkeiden kayttajat voivat hakea val-
misteyhteenvedon tietoja monista eri [&hteista (kuvio 16). Liséksi tietoja voi olla integ-
roitu- tai linkitetty apteekki-, asiakas- ja potilastietojarjestelmiin.

— EMA julkaisee EU:n keskitetyssa myyntilupamenettelyssa olevien 1&ak-
keiden valmisteyhteenvedot. EMA ei toistaiseksi julkaise valmisteyh-
teenvedon tietoja rakenteisessa muodossa.

— Fimea julkaisee kansallisessa, tunnustamis- ja hajautetussa menette-
lyssé hyvaksymiensa laadkevalmisteiden valmisteyhteenvedot. Keskite-
tyn menettelyn tuotteiden valmisteyhteenvedot ovat Fimean palvelussa
linkitetty edelld mainittuihin EMA:n julkaisemiin valmisteyhteenvetoihin.
Myo6skaén Fimea ei julkaise valmisteyhteenvedon tietoja rakenteisessa
muodossa vaan kaikki valmisteyhteenvedot julkaistaan PDF-tiedostoina.

— Lad&keyritykset julkaisevat verkkosivuillaan omien ladkkeidensa valmis-
teyhteenvetoja vaihtelevasti omista [&htokohdistaan ja vapaaehtoisesti,
eika nailla pyritd korvaamaan varsinaisia laajempia tietoléhteita.

— Kustannus Oy Duodecimin yllapitama Duodecim laéketietokanta siséltaa
valmisteyhteenvetojen tiedot suomeksi ja ruotsiksi (niiltd osin kuin on jo
saatavissa). Tietokanta on osa maksullista Terveysporttitietokantaa. Val-
misteyhteenvedot tulevat tietokantaan Laaketietokeskuksen Pharmaca
Fennica-aineistosta sekd Suomen Laakeohje Oy:lta. Puuttuvien valmis-
teyhteenvetojen osalta on linkki Fimean palveluun.

— Laaketietokeskuksen Pharmaca Fennica (PF) verkkopalvelun PF-selos-
teet perustuvat valmisteyhteenvetoihin. PF ei sisélla valmisteyhteenve-
toja kaikista myyntiluvallisista valmisteista, ja osasta valmisteita on saa-
tavilla ainoastaan perustiedot.

— Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n omistama Suomen Laakeohje Oy kokoaa
ja jakelee asiakasyritystensa valmisteyhteenvetoja niita hyédyntaville ta-
hoille (mm. Kustannus Oy Duodecim ja yksittaisten jarjestelmatoimitta-
jien apteekkitietojarjestelmat). Valmisteyhteenvedon tiedon jaellaan ra-
kenteisessa muodossa.

Yhteenvetona laakeyritys tuottaa valmisteyhteenvedot ja toimittaa ne ladkeviranomai-
selle (EMA ja kansalliset ladkeviranomaiset kuten Fimea). Osa laakeyrityksista, erityi-
sesti alkuperaislaaketeollisuus, toimittavat valmisteyhteenvedot kaytettavaksi PF-pal-
veluun. Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n jasenyhdistysten valmisteyhteenvetoja jakelee
Suomen Laakeohje Oy.
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Kuvio 16. Yhteenveto valmisteyhteenvedon tietojen tietovirroista. Tietovirtakuvaus on yksinker-
taistettu esitys monimutkaisesta kokonaisuudesta.

alkuperaisvalmiste,
~ keskitetty myyntilupa

7
.
L

r
N
|

alkuperéisvalmiste,
kansallinen, tunnustamis- tai
hajautettu myyntilupamenettely

m J
9
n'_

~N ~ y o '-.\ ]
Ladketiotokeskus [  Ladkeohjeoy | [  Duodecimin {7
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keskitetty myyntilupa
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Kansallinen, tunnustamis- tai
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< Rajapintapalvelut voivat olla maksullisia

Apteekkitietojarjestelmat
ja asiakas-ja potilas-

tietojarjestelmat

e
“A

Valmisteyhteenvedon
tiedot ammattilaisille

6.2 Esimerkkina erityisluvan vaativat
valmisteet

Fimea voi myodntaa erityisluvan luovuttaa kulutukseen sellainen ladkevalmiste, jolla ei
ole Suomessa myyntilupaa. Erityislupa mydnnetdan avohoitoon potilaskohtaisesti ja
sairaanhoitolaitoksille paasaantotisesti laitoskohtaisesti, jolloin yhta lupaa kohden voi
olla useita ladkkeen kayttajia.

Tilanteissa, joissa erityislupaa vaativan valmisteen kaytté on hoidon kannalta valtta-
matonta, ladkkeen kayttaja, maaraaja ja kulutukseen luovuttaja tarvitsisivat ladkkeen
kaytosta ymmarrettavat ohjeet. Sellaisille laékkeille, joilla ei ole Suomessa myyntilu-
paa, ei kuitenkaan ole saatavilla Fimean hyvaksymaa tuoteinformaatiota kansallisilla
kielilla. Jos valmisteella ei ole myyntilupaa missédn maassa, silla ei ole olemassa vi-
rallisesti hyvaksyttya tuoteinformaatiota (valmisteyhteenveto, pakkausseloste) millaén
kielella.
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Mikali erityislupaa vaativa valmiste on valttamaton potilaan hoidossa, 1&akéarin tulee
perustella tarve erityslupahakemuksessa. Kulutukseen luovuttaja, eli useimmiten ap-
teekki tai sairaala-apteekki, toimittaa erityslupahakemuksen Fimeaan. Hakemukseen
taytetdén seuraavat ladkevalmisteen tiedot: kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, val-
mistaja, vaikuttava(t) aine(et), maahantuoja ja ladketukkukauppa. Lisaksi hakemuk-
sen liitteend voi toimittaa valmisteyhteenvedon ja/tai pakkausselosteen. Hakemuksen
tiedot tallennetaan Fimeassa erityisluparekisteriin, joka sisaltédé perustiedot valmis-
teista sek& haetuista ja myonnetyista erityisluvista.

Erityislupaa vaativan lddkkeen maahantuoja, tyypillisesti ladketukkukauppa, toimittaa
valmisteiden perustiedot Apteekkariliiton ja Yliopiston Apteekin Taksaan, jonka kautta
ne tulevat kayttoon apteekkien tietojarjestelmiin. Lisdksi maahantuojat tekevét yhteis-
tydta Kustannus Oy Duodecimin kanssa, jonka laaketietokanta sisaltaa erityislu-
paosion. Lisaksi maahantuojat vastaavat kulutukseen luovuttajille valmisteisiin liittyviin
kysymyksiin.

Erityislupaa vaativa valmiste voidaan korvata (Kela 2020). Kela yllapitaa listauksia po-
tilaskohtaisella erityisluvalla toimitettavien valmisteiden sek& maaraaikaisten erityislu-
pavalmisteiden korvattavuuksista. Jos valmisteen korvattavuus tulee voimaan kesken
Taksan voimassaoloajan tai tieto valmisteen korvattavuuspaatoksesta tulee Taksan
julkaisu huomioiden liilan mydhaan, niin korvattavuus tieto |0ytyy ainoastaan Kelan yl-
lapitamasta listauksesta.

Ladkkeen maaraajan kaytdssa oleviin asiakas- ja potilastietojarjestelmiin ei ole integ-
roitu tai linkitetty tuotetietoja erityislupaa vaativista valmisteista. Esimerkiksi sairaala-
apteekit taas luovat manuaalisesti erityislupaa vaativille valmisteille omia organisaa-
tiokohtaisia koodeja, jotta ne saadaan perustettua sairaalan tietojarjestelmiin.
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Kuvio 17. Yhteenveto inmisille tarkoitettujen erityisluvan vaativien valmisteiden tietovirroista.
Kulutukseen luovuttaja on esimerkiksi apteekki tai sairaala-apteekki. Tietovirtakuvaus on yksin-
kertaistettu esitys monimutkaisesta kokonaisuudesta, eika siiné ole erikseen nimetty esimerkiksi
valmistetta jakelevaa ladketukkukauppaa tai valmistetta Suomessa edustavaa ladkeyritysta tai
Kelaa. Lisaksi on huomioitava, etta tietovirroissa on eroja esimerkiksi avohoidon ja sairaalahoi-
don osalta. My6s niiden valmisteiden, joille on mydnnetty maaraaikainen erityislupa, tietovirrat
erovat jonkin verran tasta kuvauksesta.

’ﬂ‘l’r 9 L&a&kkeen

Laakeneuvonta i
maaraaja

|aakemaarays ja

! perustelut
7
. ® Kysymykset
*.w Laakkeen Kulutukseen luovuttaja g
wil - kaytaa Laake-
neuvonta \_ m
rY ] | Apteekki-
o tietojarjestelméat
Erityislupa-  Kysy- Laake- Kysy-
hakemus  mykset tilaus mykset
‘ l l Taksa
(Apteekkariliitto, YA)

[ Fimea HMaahantuoja]
Duodecim
Laaketietokanta

Suomessa myyntiluvattoman, erityislupaa vaativan valmisteen tietojen siirtyminen eri taholta/tietojarjestelmasta toiselle

6.3 Esimerkkina Kanta-palveluiden
Laaketietokanta

Kela julkaisee Kanta-palveluiden Ladketietokannan. Laaketietokannan tiedot on paivi-
tettéava apteekki- ja potilastietojarjestelmiin kuukauden 1. ja 15. paiva.

— Laaketietokeskus vastaa Laaketietokannan teknisesta yllapidosta ja
tuottaa sen XML-tiedostona.

— Laakeyritykset ilmoittavat mm. hinta- ja kaupanolotiedot Laéketietokes-
kukselle.

— Fimea jakaa Laéketietokannassa tarvittavat perusrekisterin tiedot Ke-
lalle, Hilalle ja Laaketietokeskukselle SFTP-palvelimen kautta. Perusre-
kisteri on aineistojulkaisu, joka perustuu osaan Fimean hallussa olevista
ladkevalmisteen tiedoista.

— Hila tuottaa verkkosivuillaan mm. Excel-luetteloita korvattavista myyntilu-
vallisista valmisteista ja korvausjarjestelmaan hyvaksytyista valmisteita
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(lisatietoja luvussa 5.7). Hilan tuottamat korvattavuuteen liittyvét tiedot
ovat pitkalti tekstimuotoisia, eiké niitd tdmé&n vuoksi voida hyddyntaa
Laaketietokannan tuottamisessa tai laadunvarmistuksessa. Osa tie-
doista julkaistaan vasta useita péivia Ladketietokannan voimaantulon
jalkeen (korvattavat myyntiluvalliset valmisteet).

— Kelan Etuuspalvelut tuottaa korvausoikeusnumerot, erillisselvityskoodit,
suorakorvauskoodit, substituutiokoodit, hintaputkien ylarajat ja vaihtovel-
voitetiedot. Lisdksi Etuuspalvelut jatkojalostaa korvattavuustietoja, joita
Hila julkaisee verkkosivuillaan Excel-tiedostoina (lisatietoja luvussa
5.7). Etuuspalvelut valittaé Kelan ja Hilan tiedot seka Fimean tuottamat
substituutioryhmatiedot Laéketietokeskukselle. Tiedot valitetdan lisaksi
Suomen Apteekkariliitolle ja Helsingin Yliopiston Apteekille.

— Kela suorittaa jokaiselle Ladketietokannan versiolle laadunvarmistuksen
ennen sen jakelua. Laadunvarmistuksessa Laaketietokannan tietosisal-
t6a verrataan mm. Fimean perusrekisterin tietoihin ja Kelan tuottamiin
korvattavuus- ja hintaputkitietoihin. Lisaksi tehdéan vertailuja Laaketieto-
kannan aikaisempaan versioon ja muita tarkistuksia tietosisaltoon.

Ladketietokantaa kaytetddn mm. tietojarjestelmissa, joilla on Kanta-integraatio seka
rajat ylittdvassa reseptitietopalvelussa. Ladketietokanta ei kuitenkaan ole kaikkien
saatavilla, koska Laaketietokantaa voi kayttaa vain laakkeiden maaraamiseen, toimit-
tamiseen ja korvaamiseen seka muihin naihin liittyviin sdhkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain mukaisiin tarkoituksiin. Sita voi kayttaa myos sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sahkdisesta kasittelystd annetussa laissa mainittuja palveluja ja
terveydenhuollon organisaatioiden ladkehuoltoon liittyvia tarkoituksia varten. Osa Laa-
ketietokannan tiedoista on saatavilla esimerkiksi Kelan tai Fimean julkisen laékehaku-
palvelun kautta. Kumpikaan naista kaikille avoimista aineistopalveluista ei kuitenkaan
sisalla kaikkia Ladketietokannan tietoja.
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Kuvio 18. Yhteenveto Kanta-palvelujen Laaketietokannan tietovirroista.
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6.4 Esimerkkina hintailmoitusten
toimittaminen Kelaan

Laakeyritysten on ilmoitettava ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman ilmoitusmenette-
lyyn kuuluvien valmisteiden hinnat Kelaan nelja kertaa vuodessa. Hintailmoitukset voi
tehda Kelan yllapitamassa ladkeyritysten asiointipalvelussa tai toimittamalla ne Ke-
laan tiedostona joko suoraan tai valtuutetun toimijan kautta. Suurin valtuutettu toimija
on Laaketietokeskus. Kela maarittelee hintailmoitusten perusteella hintaputket ja valit-
taa korvattavien valmisteiden hintailmoitukset edelleen Hilaan viitehintojen méaarittelya

varten.
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7  Mita ovat tietotuotantoon ja tiedon
tarpeeseen liittyvat
kohtaantohaasteet?

”Nykytila on, ettd ammattilaisilla ei ole yhtéldinen ndkyméa
meidan tuotetietoihin. Vaihtelee organisaatioittain ja
alueittain.” (Laakeyrityksen edustaja)

Ladkevalmisteisiin liittyvat tietotarpeet (luku 4) ja tiedonhallintaan ja jakeluun liittyvét
toimintatavat (luku 5) eivét kaikilta osin kohtaa. Viranomaisten toimintatavat ja palve-
lut eivat aina vastaa tiedon kayttajatahojen todellisia tarpeita ja tavoitteita. Viran-
omaispalvelujen kehityssyklit ovat usein hitaita, ja esimerkiksi kansainvélisessa yh-
teistydssa tehtava kehitystyo jaa usein jalkeen tavoiteaikatauluista. Myds tiedon yh-
teentoimivuuteen liittyy haasteita, ja ei ole tavatonta, ettéd samaa tietoa pyydetééan esi-
merkiksi ladkeyrityksilta tai maahantuojilta useaan kertaan. Ladkevalmisteen tietoa ja
sen rajapintoja ei mydskaan ole kootusti avattu julkisesti saataville, mika voi rajoittaa
ladkevalmisteen tietojen hyddyntamista esimerkiksi erilaisten palveluiden kehittami-
sessa. Kuten luvussa 5 on kuvattu ladkevalmisteen tietojen hallinta ja jakelu kuuluu
usean viranomaistahon tehtaviin. Kokonaisuuden kehittdmisté ei kuitenkaan ole vas-
tuutettu kenellekdan viranomaisista. Toisin sanoen vastuu ladkevalmisteen tietoihin
liittyvien viranomaispalvelujen toiminnan ja jatkokehityksen kokonaisuudesta on osin
epaselva.

Tassa luvussa kaydaan lapi tiedontuotannon ja tiedontarpeiden vélisia ongelmia eli
kohtaantohaasteita. Haasteiden kéasittely perustuu verkkokyselyn vastauksiin seka
haastatteluissa ja selvitysluonnoksen julkisessa kommentoinnissa esiin tuotuihin esi-
merkkeihin.

7.1 Keskeiset kohtaantohaasteet

Verkkokyselyn perusteella kolme keskeisinta kohtaantohaastetta liittyvat siihen, etta
tieto on hajallaan eri toimijoiden tietovarannossa, tietoa ei ole saatavilla rakenteisessa
muodossa ja tietoa joudutaan jalostamaan, jotta se sopisi paremmin erilaisiin kaytto-
tarpeisiin (kuvio 19).
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Kohtaantohaasteet vaikuttavat kuitenkin eri tahoihin eri tavalla. Toiselle toimijalle kes-
keinen kohtaantohaaste ei valttamattéa aiheuta harmia toisen toimijan arjessa. Keskei-
siin kohtaantohaasteisiin liittyvéat verkkokyselyn vastaukset on luokiteltu vastaajatahon
mukaan kuviossa 20. Kuviossa punaisella varilla on korostettu sita, ettd kyseiseen
kohtaantohaasteeseen liittyvid vastauksia on ollut enemman ja vaaleampi sitd, etté
vahemman.

Kuvio 19. Vastauksen verkkokyselyn kysymykseen 9: "Mité ovat organisaatiosi yksikkdsi n&ké-
kulmasta keskeiset Iadkevalmisteeseen liittyvén tietotuotannon ja tiedon tarpeiden kohtaanto-
haasteet.” Tulokset perustuvat 86 vastaukseen (Kaikista kyselyyn vastanneista 89 % (86/97)
vastasi kysymykseen 9).

Laakevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri tietovarannoissa | NN 53 %
Tietoa ei ole saatavilla rakenteisessa muodossa | NNENEGEGEGEGGNGGNGNGNGNGNGGGNGGNNGNEE 45 %
Joudumme jalostamaan tai rikastamaan muiden tuottamia tai I
0

jakelemia lagkevalmisteen tietoja, jotta ne sopisivat kayttatarpeisiin

Tarvittavaa ladkevalmisteen tietoa ei ole saatavilla mistaan I
kansallisista tietovarannoista v
Muu haaste - [INEEEEE 24 %
Tiedon formaatti ei vastaa kayttstarvettamme | NRNRNRNIEGESMEEN 2 ©
Tarvittava |4&kevalmisteen tieto on maksullista [ NG 17 %

Tiedon siirtoon liittyvat kaytannot eivat vastaa tarpeitamme | NN 16 %

Emme tieda, kuka tuottaa tai jakelee tarvitsemaamme o
ladkevalmisteen tietoa . 5o
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Kuvio 20. Osuus verkkokyselyn kysymykseen 9 vastanneista (%) toimijaryhmittéin. Kuviossa
tummemman punaisella varilla on korostettu Ia4kevalmisteen tietoja, joihin eri toimijoiden naké-
kulmasta liittyy eniten kohtaantohaasteita.

Laakevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri tietovarannoissa
Tietoa ei ole saatavilla rakenteisessa muodossa

Joudumme jalostamaan tai rikastamaan muiden tuottamia tai
jakelemia laékevalmisteen tietoja, jotta ne sopisivat kayttotarpeisiin
Tarvittavaa ladkevalmisteen tietoa ei ole saatavilla mistaan

Emme tieda, kuka tuottaa tai jakelee tarvitsemaamme

Tarvittava ladkevalmisteen tieto on maksullista

o | |o |Tiedon siirtoon liittyvéat kaytannot eivét vastaa tarpeitamme
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Sairaala-apteekki (n =17) 41 29 35

Viranomainen (n = 14) 29 29 14

Yliopisto, tutkimuslaitos, konsulttiyritys (n = 13) 15 23 31

o 5 |8 |'R [Tiedon formaatti ei vastaa kayttotarvettamme

Tietojarjestelmatoimittaja (n = 12) 17 8

Muu (n =9) 33 11
Sote-organisaatio (n = 5) . 40 40
Tukkuliike, maahantuoja, markkinoija (n = 6) 17 0 33 17
Laakeyritys tai yrityksia edustava yhdistys (n = 7) 14 29 29 0
Kaupallinen laékeinformaatiopalvelu (n = 3) 33 33 33 0
Yhteensa (n = 86) 31 23 16 5

Keskeisia kohtaantohaasteita kuvaavia esimerkkeja on koottu taulukkoon 8. Esimer-
kit ovat ryhmitelty kolmeen nakdkulmaan: ladkevalmisteeseen liittyvan tiedon tuotan-
toon, jakeluun ja kayttéon liittyviin kohtaantohaasteisiin. Esimerkit ovat verkkoky-
selyssa, haastatteluissa ja luonnoksen kommentoinnin yhteydessa esiin tuotuja nako-
kulmia, eivatka siksi ole kattava kuvaus kaytannén kohtaantohaasteista. Ryhmittelyn
tavoite on osaltaan auttaa erilaisten ladketietovarannon kehittdmiseen liittyvien asia-
kastarpeiden ja potentiaalisten asiakashydtyjen hahmottamisessa. Asiakasnakoékulma
on huomioitu yksityiskohtaisemmin luvussa 9, jossa on yhteenveto asioista, joita |&a-
ketietovarannon kehittdmisen toivotaan ratkaisevan.
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Taulukko 8. Esimerkkeja kohtaantohaasteista, joita mainittiin verkkokyselyssé ja haastatte-
luissa. Kohtaantohaasteiden raportoinnissa ei ole huomioitu vastausten toistumistiheytta.

Nakokulma  Esimerkki kohtaantohaasteesta

Ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri tietovarannoissa

Tiedon Laaketurvatiedotteet: Tiedotteita jaellaan monia eri kanavia pitkin,

jakelu? esimerkiksi Apteekkariliiton Salkun, Farentaverkon, Pharmaca
Fennican ja Duodecimin kautta seké& la&keyritysten
henkilokohtaisena jakeluna ammattihenkiléille. Tiedon
vastaanottajalle voi olla epdselvaa, mita kanavaa pitaisi seurata.
Pahimmillaan tieto hukkuu eika tavoita kayttajaa.

Saatavuushairiot: Saatavuusongelmiin liittyva viestintd koetaan
epamaéraisena ja tehottomana, sill tiedot kulkevat eri reitteja
pitkin mm. s@hkopostilla.

Hinta- ja korvattavuustiedot: Tietoa haetaan sekd Hilan ja Kelan
verkkosivuilta ettd muista 1aakehauista.

Tiedon Samasta tiedosta voi eri tietovarannoissa olla saatavilla eri
kayttoP versiota, minka takia on vaikea tietda, miké tiedoista on oikein ja
ajantasaisin. Nain myds tekstien ristiriitojen selvittamiseen kuluu
ylimaaréista tybaikaa.
Tiedon hajanaisuus vaikeuttaa tietojen integrointia jarjestelmien
kesken.

Valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet: Suomessa
terveydenhuollon ammattihenkil6t ja ladkkeiden kayttajat voivat
hakea valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen tietoja monista eri
lahteista. Tietoa kaikista Suomessa myyntiluvallisista 1aakkeista ei
ole maksutta ja helposti saatavilla yhdesta tietolahteesta. Hajallaan
olevan tiedon etsiminen ja keraadminen aiheuttavat lisatyota seka
riskin sille, etta tietoa saattaa jaada havaitsematta tarvetilanteessa.

Valmisteyhteenvedon tiedot: Tietojarjestelmiin voidaan integroida
tai linkittaa kaupallinen tietokanta, joka ei sisalla kaikkien
valmisteiden tietoja. Valikoitunut nakyma ladkevalikoimaan voi
ohjata ladkkeen maaraamista eparationaaliseen suuntaan.

Laaketurvatiedotteet: Maksullisten jakelukanavien kautta
apteekkien ja sote-organisaatioiden ammattihenkildille suodattuvat
vain ne tiedotteet, joista ladkeyritykset ovat valmiita maksamaan
palveluntarjoajalle.

Saatavuushairiot: Tietoja ei ole integroitu tietojarjestelmiin, ja
tietoa taytyy hakea useammasta paikasta.
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Nakokulma  Esimerkki kohtaantohaasteesta

Tietoa ei ole saatavilla rakenteisessa muodossa

Tiedon Rakenteisen tiedon puute aiheuttaa ongelmia tiedon siirtymisessa

kayttoP eri tietojarjestelmien valilla seka vaikeuttaa tiedon hyddyntamista
monissa uusissa kayttotarkoituksissa, jotka liittyvat esimerkiksi
|a&kelogistiikkaan ja padatdksenteon tukiin.

Esimerkiksi sairaala-apteekeissa rakenteista |44kevalmisteen tietoa
tarvitaan muun muassa annosjakelulaitteissa seka
alyladkekaapeissa: "Ollaan tulevaisuudessa pulassa, jos sité ei
jotenkin ratkaista. -- tavallaan se laédkkeen yksilbivatunniste, jos
meillé ei semmoista ole tulevaisuudessa ja kuitenkin me niin, kun
ootetaan, ettd meille tulee tdmmonen, vaikka automaattinen
annostelujakelulaite, niin meijén pitéis saaha se tieto jotenkin
kulkemaan néppérésti jérjestelmien vélillé esim. jos ld&kemé&éréys
tehdaén, etté ibuprofein 600mg, niin miten me saadaan se tieto
ladkemaarayksesta sinne meijan annosjakelulaitteelle. Ja jos siellé
on téné péivéna Buranaa ja huomenna Ibumetiinia nii vield sekin,
ettd jarjestelmé osaa tulkita, etté okei tdmé on kuitenkin sama asia
ja me voidaan vaihtaa--.” (sairaala-apteekin edustaja)

Tietoa joudutaan jalostamaan tai rikastamaan

Tiedon Erityisesti Hilan tuottamia tietoja joudutaan jatkojalostamaan, koska

tuotantoc tietoa ei alun perin julkaista tarkoituksenmukaisessa formaatissa.

Tiedon Tietojarjestelmatoimittajien rikastamis- ja jalostamistarpeet ovat

kayttoP hyvin organisaatiokohtaisia, esimerkiksi ladkeinteraktiotietojen
lisdamista.

Sairaala-apteekeissa muodostetaan esimerkiksi apuviivakoodeja
sisdpakkausten puuttuvien viivakoodien tilalle seka keksitaan
lyhenteita liian pitkille rekisterista tuleville laédkemuodoille (esim.
injektionestesuspensio).

Tutkimustydssa aineistoja jalostetaan ja rikastetaan usein
runsaastikin, silla aineistot ovat usein suunniteltu vastaamaan vain
ensisijaista kayttotarkoitusta.

Tiedon kayttajien vastauksissa tuotiin esiin, ettei jalostamisesta tai
rikastamisesta omiin kayttotarkoituksiin ole mahdollista paasta
kokonaan eroon, mutta tiettyja asioita olisi mahdollista helpottaa tai
suoraviivaistaa.
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Nakokulma  Esimerkki kohtaantohaasteesta

Tarvittavaa ladkevalmisteen tietoa ei ole saatavilla mistaan kansallisista tietova-
rannoista

Tiedon Tarkeimpia paivityksia tai muutoksia esim. valmisteyhteenvedoista
kayttod on vaikea l6ytaa tietokannoista.

Laékkeen sailyvyys- ja havittdmistiedot ovat epatarkkoja tai ne
puuttuvat valmisteyhteenvedon tiedoista.

Pakkauksiin ja laitteisiin liittyvia nimia ei 10ydy tietokannoista,
esimerkiksi kd&nnostdissa tarvittavia nimityksia
pakkausmateriaaleille, kalvoille ja korkeille.

Ladkevalmisteisiin liittyvia historiatietoja (esim.
valmisteyhteenvetoja) ei ole tai niitd on haastava l6ytaa.

Farmakogenetiikasta on hankala saada tietoa kansallisista
tietovarannoista. Geneetikoilla on tietoa, mutta he eivat maaraa
lagkkeita.

Tukut eivat voi ilmoittaa erityislupaa vaativien valmisteiden tietoja
Laaketietokeskukselle, jolloin tieto ei kulje Taksoille eiké asiakas-
ja potilastietojarjestelmiin.

Sairaala-apteekit perustavat itse erityislupaa vaativat valmisteet
omiin jarjestelmiinsa. Kun tarvittavia tietoja ei ole keskitetysti
saatavilla mistaan tietovarannosta, tekevét sairaala-apteekit
paallekkaista tyota perustaessaan erityislupien tietoja omiin
jarjestelmiinsa. Tdman seurauksena erityislupaa vaativille
valmisteille voi olla kaytdssa eri koodeja eri organisaatioissa.

Laakkeiden kuvia tuottavat useat eri tahot. Esim. sairaala-
apteekeille kuvatietokannan voi tuottaa kolmas osapuoli ja mikéli
kuvatietokannasta puuttuu kuvia, ne kuvataan paikallisesti.

Tiedostojen formaatti tai tiedon rakenne ei vastaa kayttotarvettamme
Tiedon "Me pelataan tiedostojen kanssa, se on riskialtista.” (viranomainen)

tuotantoc ja
jakelua
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Esimerkki kohtaantohaasteesta

Tiedon
kayttoo

Tiedostojen formaattiin liittyvat ongelmat nayttaytyvat toimijoille
etenkin viranomaisten tuottamissa tekstimuotoisissa tiedostoissa,
jotka ovat usein verkkoteksteja, PDF- tai Excel-tiedostoja.

Fimean templaattipohjat ovat osin huonolaatuisia ja niissa on
toistuvasti esimerkiksi kielioppisaantéihin liittyvia ongelmia.
Ongelmat kertaantuvat templaattipohjia hyddyntévien tahojen,
kuten kaantajien tydssa.

Kun tietoa ei sen alkulahteillé luoda rakenteisessa muodossa,
tiedon kayttajatahot joutuvat tekemaan rakenteistamista itse.
Tahosta ja tiedosta riippuen rakenteistamista tehdaan
automatisoiduin prosessein tai manuaalisesti. K&sin tekeminen on
automatisoitua prosessia hitaampaa, ja myos alttimpaa virheille.
Lisaksi virheiden riski lisdantyy, mitad useampi taho kasittelee
samaa tietoa manuaalisesti.

Tiedon etsinta, rikastaminen ja muokkaaminen aiheuttavat lisaty6ta
monelle taholle. Tarkoituksenmukainen tiedostojen formaatti ja
tiedon rakenne seka tiedon parempi saatavuus voisi vapauttaa
ammattihenkildiden tydaikaa muuhun asiantuntija tai
asiakasty6hon, joka teknista tiedon kasittelya paremmin voisi
edista4 rationaalisen |&&kehoidon tavoitteita.

Tarvittava ladkevalmisteen tieto on maksullista

Tiedon
tuotantoc ja
kayttoP

Tiedon
kayttoP

Ruotsinkielisesta sisalldsta saattaa joutua maksamaan lisahintaa.

Ladkevalmisteen tietoja kokoavat ja jakelevat lukuisat kaupalliset
tahot. Kaupallisissa ladkeinformaatiopalveluissa tieto on usein
kayttajaystavallisemmassé formaatissa kuin viranomaisten
palveluissa. Osa laakeinformaatiopalveluista on kuitenkin
maksullisia, minka seurauksena kaikilla toimijoilla ei ole
yhdenvertaista mahdollisuutta kayttaa kaikkia tarvitsemiaan
palveluita.

Laakkeiden kuvat: Laakepakkauksia ei esimerkiksi apteekeissa
avata, ja kuvatiedosto on mahdollisuus saada visuaalista tietoa
tuotteesta (esim. tieto jakouurteesta). Kuvatiedostoja ei kuitenkaan
ole saatavilla kaikista valmisteista, eika kaytdssa ole maksutonta
kuvatietokantaa. Valmisteyhteenvedossa kerrotaan sanallisesti
ladkevalmisteen valmistemuoto, esim. tabletti, kapseli, porjauhe tai
oraalineste. Myos valmisteen ulkonakoa voidaan kuvata,
esimerkiksi tabletti on kellertava, paallystamaton, jakouurteeton,
halkaisija 13 mm.
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Nakokulma  Esimerkki kohtaantohaasteesta

Tiedon siirtoon liittyvat kaytannot eivat vastaa tarpeitamme

Tiedon Ongelmat liittyvat tiedon siirron hitauteen, jaykkyyteen ja
kayttoP manuaalisuuteen.

Esimerkiksi Kelan tiedot korvattavuuksien saajista tulevat
vastaajien mukaan viiveelld. Samoin Taksa mainitaan jaykkané ja
hitaana formaattina.

Sairaala-apteekissa tunnistetaan, ettei paatoksenteon tuki kohtaa

hoitotydssa kayttajaa, jolloin 14akérin ja hoitajan nakyvilla ole aina

tarvittavaa ladkevalmisteen tietoa, vaikka sellaista olisi saatavilla.
aryhmaéan kuuluvat mm. viranomaiset ja kaupalliset Iaékeinformaatiopalvelut.

b ryhmaan kuuluvat mm. ladkkeen maaraajat, ladkkeen toimittajat, yliopistot, tutkimuslaitokset,
konsulttiyritykset, tietojarjestelméatoimittajat ja muu-vastaajaryhma (esim. kaantgjat, avohuollon
apteekit ja erilaiset sote-alan yhdistykset ja liitot).

¢ ryhmaan kuuluvat mm. viranomaiset ja ladkeyritykset.

7.2  Eritietoryhmiin liittyvat
kohtaantohaasteet

Verkkokyselyn perusteella eniten tietotuotannon ja tiedon tarpeiden kohtaantohaas-
teita liittyi ladkevalmisteisiin liittyviin ilmoituksiin ja tiedotteisiin (kuvio 21). Kyselyn
vastauksista kay kuitenkin selkeasti ilmi, etta eri tahot kayttavat ja tarvitsevat erilaista
tietoa. Tasta syyta eri tahojen vastauksissa korostuvat eri tietoryhmiin liittyvat ongel-
mat (kuvio 22).
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Kuvio 21. Vastaukset verkkokyselyn kysymykseen 8: "Mink& tyyppisiin 1akevalmisteiden tietoi-
hin liittyy organisaatiosi / yksikkdsi nakokulmasta eniten ongelmia (kohtaantohaasteita) tietotuo-
tannon ja tiedon tarpeiden vélilla? Valitse seuraavista vaihtoehdoista kolme keskeisintd.” Tulok-
set perustuvat 88 vastaukseen (Kaikista kyselyyn vastanneista 91 % (88/97) vastasi kysymyk-
seen 8).

Lazkevalmisteeseen liittyvat iimoitukset ja tiedotteet I NNNNNIEIEGEGEGENEENENENENENENENNNNEE 26 %
Muu I 33 %
Maaraamiseen tai toimittamiseen liittyvat tiedot | I NG 06 %
Laakevalmisteen perustiedot NN 26 %O
Hinta- ja korvattavuustiedot I, 24 %
Farmakologiset ominaisuudet NG 17 %
Farmaseuttiset tiedot NI 6 %
Kliiniset tiedot NG 16 %
Laakevaihtoon liittyvat tiedot IG5 %
Luokittelutiedot I 15 %
Myyntiluvan tiedot I 14 %

Lagketurva NG 11 %

Kuvio 22. Osuus kysymykseen 8 vastanneista (%) toimijaryhmittain. Kuviossa tummemman pu-
naisella varilld on korostettu laékevalmisteen tietoja, joihin eri toimijoiden nakdkulmasta liittyy
eniten kohtaantohaasteita.
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Tarkentavia esimerkkeja eri tietoryhmiin liittyvista kohtaantohaasteista on taulukossa
9. Esimerkit ovat verkkokyselyssd, haastatteluissa ja luonnoksen kommentoinnin yh-
teydessa esiin tuotuja nakdkulmia, eivétka siksi ole kattava kuvaus kaytannén koh-

taantohaasteista.

Taulukko 9. Esimerkkeja ei tietoryhmiin liittyvista kohtaantohaasteista, joita mainittiin verkkoky-
selyssd ja haastatteluissa. Kohtaantohaasteiden raportoinnissa ei ole huomioitu vastausten tois-

tumistiheytta.

Nakokulma

Esimerkki kohtaantohaasteesta

Laakevalmisteisiin liittyvat ilmoitukset ja tiedotteet

Tiedon jakelu®
ja kayttob

Saatavuushairidilmoitukset: Fimealle tehtavat
saatavuushéiridiimoitukset ovat aikaa vievia tayttaa, eika
saatavuushéiridtietoja ole integroitu apteekki- ja
potilastietojarjestelmiin. Nain tiedot eivat palvele parhaalla
mahdollisella tavalla asiakkaita, kuten 13akaria, eldinlaakaria, apteekkia
tai potilasta.

Huom! Fimea on julkaissut I1a3keyritysten ilmoittamia laakevalmisteiden
saatavuushairioita avoimena datana 1.12.2020 alkaen, mika voi
osaltaan ratkaista esimerkissa kuvattuja haasteita.

Laaketurvatiedotteet ja riskien minimointimateriaalit:
Laakeyritykset saattavat jaella 1adketurvatiedotteita ja riskien
minimointimateriaaleja sahkdpostilistoihin perustuviin osoitteisiin tai
kirjeilla. Informaatiota on saatavilla sek& Fimean verkkosivuilta etta
esim. Pharmaca Fennicasta. Kaikki yritykset eivat kuitenkaan toimita
materiaaleja Pharmaca Fennicaan (PF), eika PF ole kaikkien
ammattilaisten ensisijainen ladketiedon lahde. Laakeyritys ei voi olla
taysin varma siita, mita kaikkia kanavia dokumentaation julkaisussa ja
jakelussa kaytetaan, erityisesti niissa tilanteissa, joissa materiaalia
tuotetaan yritysten véalisena yhteistyona EU-prosessissa ja
koordinaatiovastuu prosessissa on toisella yrityksella.
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Nakokulma

Esimerkki kohtaantohaasteesta

Muut

Tiedon jakelu2
ja kayttod

Erityislupaa vaativat valmisteet: Maahantuojat joutuvat toimittamaan
samoja tietoja usealle eri taholle, kuten Fimealle, Taksoille,
Duodecimille, Laaketietokeskukselle ja sairaala-apteekeille. Sairaala-
apteekit taas luovat manuaalisesti erityisluvallisille valmisteille omia
organisaatiokohtaisia koodeja, jotta ne saadaan perustettua
jarjestelmiin. Jos tiedot voitaisiin toimittaa yhteen paikkaan, josta
asiakkaat ja laakarit voisivat poimia tarvittavat tiedot, tydaikaa
saastyisi.

Nykyisellaan kaikilla toimijoilla ei ole kaikkea tai edes osaa tiedoista
kaytettavissa erityislupaa vaativista valmisteista. Haastattelujen
perusteella tdmé johtuu esim. siitd, ettd Fimean tiedoissa on puutteita
tai ne ovat jopa vaarin, tiedot ovat Duodecimin tietokannassa, joka ei
ole kaikkien kaytettavissa tai apteekkilaiset eivét aina osaa hakea
tietoja tietojarjestelmastaan. Muun muassa ndista syista asiakkaat,
joille joudutaan méaéaraaméaan erityislupaa vaativia ladkevalmisteita,
voivat olla hyvin epatasa-arvoisessa asemassa saamansa
|adkeinformaation ja -neuvonnan suhteen.

Lisaksi erityislupaa vaativilla valmisteilla ei ole Vnr-numeroa, minka
avulla tuote voitaisiin yksiléida samaksi eri toimijoiden toimesta. Lisaksi
valmisteet eivat kuulu yksikanavajakelun piiriin eli valmisteella voi olla
useita maahantuojia ja jakelijoita.

Maaraamiseen ja toimittamiseen liittyvat ehdot

Tiedon jakelu2

Myyntirajoitukset taytyy tietad, silla reseptin toimituksessa tiedot eivat
pompahda, koska tama ei ole perusrekisterissa rakenteista tietoa.
Apteekissa ollaan muissa lahteissa julkaistujen paatdsten tai omien
muistiinpanojen varassa.
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Nakokulma Esimerkki kohtaantohaasteesta

Ladkevalmisteen perustiedot

Tiedon jakelu?2 Tuoteinformaatio: Eri Idhteissa julkaistuissa tuoteinformaatioissa
ja kayttod (esim. valmisteyhteenvedot) on ristiriitoja, joiden selvittdmiseen etenkin
sairaala-apteekeilla kuluu ty6aikaa.

Huom! Tiettya vaikuttavaa ainetta siséltavien eri valmisteiden
tuoteinformaatio voi olla keskenaan ristiriitainen, koska kullekin
myyntiluvalliselle 1aakevalmisteelle hyvéksytdan oma
tuoteinformaationsa. Yksittaisen laakevalmisteen tuoteinformaatiossa
voi olla ero dokumentin versioiden valilla.

IT-maailmassa auttaisi, jos valmisteyhteenvedot eivat olisi PDF-
tiedostoina, vaan rakenteisessa muodossa. Esim. ndma tulevat
Fimeassa PDF:na.

Hinta- ja korvattavuustiedot

Tiedon jakeluz Hilan tietotuotanto, jonka tiedostojen formaatti, tiedon rakenne ja jakelu

ja tuotantoc eivat vastaa kayttotarkoituksia. Toimijat joutuvat tekeméaan paljon
manuaalista ty6ta. Korvattavuuspaatoksiin liittyva tietojen siirto
viranomaisten valilla ei toimi tehokkaasti ja joudutaan tekemaéan
paallekkaista tietojen arkistointia.

On epéselvaa, miten erityislupaa vaativien valmisteiden ja
poikkeusluvallisten valmisteiden hintatiedot likkuvat Taksojen,
ladketukkukauppojen seka ladkeyrityksen valilla. Kelan kasityksen
mukaan tietojen siirrossa olisi kehittdmisen varaa tilanteissa, joissa
valmisteen hinta muuttuu. Kelassa on havaittu, etta apteekki saattaa
myyda valmistetta korkeammalla hinnalla kuin Hilan vahvistaman
tukkuhinnan perusteella laskettu myyntihinta, jolloin
sairausvakuutuslain mukaan laékkeesté ei voida maksaa korvausta

aryhmaan kuuluvat mm. viranomaiset ja kaupalliset laékeinformaatiopalvelut.

bryhm&an kuuluvat mm. ladkkeen maaragjat, laakkeen toimittajat, yliopistot, tutkimuslaitokset,
konsulttiyritykset, tietojarjestelmatoimittajat ja muu-vastaajaryhma (esim. kaantgjat, avohuollon
apteekit ja erilaiset sote-alan yhdistykset ja liitot).

¢ryhméaan kuuluvat mm. viranomaiset ja laékeyritykset.
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7.3  Eri organisaatioiden tietoon liittyvat
kohtaantohaasteet

7.3.1 Viranomaiset
Fimea

Fimean tietoihin liittyvat ongelmat koskivat kyselyn ja haastattelun perusteella etenkin
saatavuushairidihin liittyvia tietoja, l&dkehaun toiminnallisuuksia, ajantasaisen tiedon
puuttumista seka osin jopa virheellisia tietoja. Lisaksi haasteiksi kuvattiin se, etta tie-
toja ei ole aina saatavilla rakenteisena tai niiden tiedostojen formaatti ei vastaa kaytto-
tarkoitusta. Vastauksissa kuvattiin muun muassa seuraavia haasteita:

— Esimerkki 1. Saatavuushairidraportointi, joka on osa ladkehakua, néah-
daan ongelmaksi kentélla. Lisaksi integraation puutteen vuoksi apteekki-
, asiakas ja potilastietojarjestelméstéa ei nde suoraan, onko jollain hae-
tulla valmisteella saatavuushairiota vai ei. Myds muutoin ilmoitusten teko
Fimeaan koetaan aikaa vievaksi, eivatka ilmoitukset valttamatta palvele
asiakasta eli [aakaria, elainlaakaria, apteekkia tai potilasta parhaalla
mahdolllisella tavalla. Huom! Fimea on julkaissut l&adkeyritysten iimoitta-
mia ladkevalmisteiden saatavuushairiditd avoimena datana 1.12.2020
alkaen, mika voi osaltaan auttaa esimerkissa kuvattuja haasteiden rat-
kaisua.

— Esimerkki 2. Fimean ladkehaku on rakennettu hallinnollisista [&htdkoh-
dista, eikd se nain ole kayttajaystavallinen kaytannon tydssa. Uusi haku
koetaan hitaaksi ja kdmpeloksi. Lisaksi ihmetysta aiheuttavat mm. hu-
maani- ja eldinladkkeiden seka erityis- ja myyntiluvallisten laékkeiden
erilliset hakutoiminnot.

— Esimerkki 3. Fimean sivujen pakkausselosteet eivat ole aina ajantasai-
sia. Lisaksi paivitysten julkaisua ja tarkeimpid paivitysten sisaltémuutok-
sia ei aina ole tehty nakyvaksi, esim. Ladke75-tietokannan tai Fimean
mallipohjien osalta. Fimean mallipohjissa on vastausten mukaan myos
virheita.

— Esimerkki 4. Tietokantapuolella ei voi hyédyntaa kaikkea Fimean julkai-
semaa tietoa, koska esim. valmisteiden tuoteinformaatiota ei julkaista ra-
kenteisena. Todettiin, ettd samaa ty6ta tehdaén kaupalliselta pohjalta,
koska tietoa ei tuoteta Fimean puolesta rakenteisessa muodossa.

— Esimerkki 5. Laéketurvatiedotteet ja koulutusmateriaalit ovat hankalasti
potilaan tai apteekkien asiakkaan saatavilla, kun apteekeissa annetta-
vassa potilaskortissa ei ole erillista linkkia kyseisiin dokumentteihin.

82



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Kela
Kelan julkaisemiin tietoihin liittyen mainitaan vain yksittaisia ongelmia.

— Esimerkki 1. Kanta-palveluiden Laaketietokannan tiedot eivét ole avoi-
mena datana kaikkien saatavilla.

— Esimerkki 2. Laakkeisiin liittyvat tilastotiedot ovat ylatasoisia. Esimer-
kiksi 1adkeyritykset eivat saa Kelan verkkosivuilta riittévan tarkkaa tietoa
tehtavissa, joissa pitaa selvittad, paljonko kayttdjadosuus on jollakin val-
misteella.

Laakkeiden hintalautakunta, Hila

Hilaan liittyvat kohtaantohaasteet nayttaytyvat muun muassa tiedostojen formaattiin,
tiedon rakenteisuuteen ja jalostamiseen liittyvind haasteina. Hilan tietoja kayttavien ta-
hojen yleisena toiveena on, ettd Hilan tiedonhallinnan kehitysta priorisoitaisiin l|aake-
valmisteen tiedonhallintaan liittyvan kokonaisuuden kehittdmisessa. Seuraavat esi-
merkit kohtaantohaasteista nousivat esille:

— Esimerkki 1. Hilan tuottamia tietoja ei voi hyddyntaa, koska ne ovat Ex-
celeina tai PDF:na ja tiedot ovat niissa pitkalti teksteina.

— Esimerkki 2. Hilan sivuilla on jalkikateen julkaistu tiedosto, jossa on kaikki
korvattavat ladkevalmisteet, mutta se ei sisalla esim. korvausluokkaa tai
muutakaan tietoa. Toimijat, kuten Kela muokkaavat tiedostoja manuaalisesti
rakenteistamalla ja lisdédmalla tiedostoihin koodeja.

— Esimerkki 3. Korvattavuuden voimassaoloajan paattymistietoa taytyy etsia
eli se on hankalasti saatavissa.

— Esimerkki 4. Viiveet tietojen julkaisussa ja toimittamisessa aiheuttavat on-
gelmia esimerkiksi Kanta-palveluiden Laéketietokannan tuottamisessa seka
tietojarjestelmatoimittajien tyossa.

7.3.2 Kaupalliset laakeinformaatiopalvelut

Kaupallisten toimijoiden kohdalla yleisimmin mainittu kohtaantohaaste liittyy valikoitu-
neeseen nakymaan ladkevalmisteiden tuoteinformaatiosta.

— Esimerkki 1. Mikali kaupallisten toimijoiden tietokannat eivat sisalla yhta
kattavasti kaikkien myyntiluvallisten valmisteiden tuoteinformaatiota tai
muuta dokumentaatiota (esim. ladketurvatiedotteet ja riskinhallintamate-
riaalit), valikoitunut ndkyma voi ohjata ladkkeen maaraamista eparatio-
naaliseen suuntaan. Jos valikoitunutta tietokantaa kaytetaan asiakas- ja
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potilastietojarjestelmissa, se voi ohjata ladkkeen maaraajaa valitsemaan
esimerkiksi alkuperaisldékkeen vaihtoehtoisen geneerisen valmisteen tai
biosimilaarin sijaan.

— Esimerkki 2. Valikoitu, muokattu, lyhennetty tai suosiva tieto resepti-
ladkkeesta voi olla [adkkeen markkinointia. Esimerkiksi sellainen valmis-
teyhteenvedon tiivistelm&, jossa korostetaan laédkevalmisteen vaikutusta,
mutta turvallisuustietoa (haitta- ja yhteisvaikutuksia, muuta huomioita-
vaa, varoituksia tai raskaus ja imetys tietoja) on jatetty pois tiivistel-
masté, on myyntia edistdvad muokattua tietoa.

Vaikka kaupallinen 1ddkeinformaatiopalvelu tarjoaisi kaikille laakeyrityksille yhdenver-
taisen mahdollisuuden liittya tietokantaan, kaikki yritykset eivat halua toimittaa tietoja
kyseiseen tietokantaan. Palvelujen maksullisuus liittyy myds asiaan. Toisaalta kaikilla
ammattihenkildilla ei ole mahdollisuutta kayttda maksullisia tietokantoja.
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8  Mita ovat laaketiedon
kehittamisen kannalta keskeiset
kansalliset ja kansainvaliset
hankkeet ja toimijat?

Ladketietovarannon kehittAminen toteutuessaan linkittyy lukuisiin kansallisiin ja kan-
sainvalisiin strategioihin ja hankekokonaisuuksiin, kansainvaliseen standardointity®-
hon ja standardien implementointiin. TAh&n lukuun on koottu keskeiset kansalliset ja
kansainvéliset hankkeet ja toimijat, jotka vahintéan tulisi huomioida laaketietovaran-
non kehittdmisessa.

8.1  Laakealan tiekartan toimeenpano

Laakevalmisteisiin ja ladkehoitoon liittyvén tiedonhallinnan kehittdmistarve nostettiin
esille ladkehoidon nakdkulmia ja ladkkeiden jakelun muutostarpeita kasittelevassa vir-
kamiesmuistiossa, niin sanotussa laakeasioiden tiekartassa (STM 2019). Virkamies-
muistion tavoitteena oli muodostaa kokonaiskuva ladkeasioista ja tarjota tiekartta 1aa-
kehoitoon liittyvien eri toimenpiteiden vaiheistetulle toteuttamiselle.

Ladketietovarantoselvitys on osa ladkealan tiekartan toimeenpanoa. Yksi toimeenpa-
noon liittyvista hankekokonaisuuksista on tiedonhallinta. Tiedonhallinnan kokonaisuus
on jaettu neljaan tytpakettiin:

— Tyopaketti 1: Laakityslistan konseptointi (Virkkunen 2020)
— Tyobpaketti 2: Ladketietovarantoselvitys

— Tyo6paketti 3: Ladkehoidon tiedon hyddyntaminen

— Tyobpaketti 4: Lakiasioiden kokonaisuuden edistaminen.

8.2 Data osana strategioita ja
edistamisohjelmia

Datan kayttod, sahkoiset terveyspalvelut, kansalaisten omahoito, sote-palvelukehitys ja
tiedolla johtaminen ovat osa lukuisia kansallisia ja kansainvalisia strategioita ja hanke-

85



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

kokonaisuuksia (taulukko 10). Myds laéketeollisuuden, tietojarjestelma- ja sovellus-
kehityksen seka tutkimus- ja innovaatiotoiminnan tukeminen ovat monen strategian
keskitssa.

Laékevalmisteen tietojen standardointi, parempi saatavuus ja tarkoituksen mukainen
formaatti ja rakenne tukevat monissa strategioissa asetettuja tavoitteita. Sen takia eri
strategioissa maaritellyt visiot ja periaatteet raamittavat myos laéketietovarannon ke-
hittdmista. Yleiskuva kansallisista ja eurooppalaisista paamaarista on tarkea, jotta 1aa-
ketietovarannon kehittamisessa tulevat huomioiduksi suurempiin kokonaisuuksiin liit-
tyvét tarpeet, visiot ja strategiset tavoitteet — tarkoitus ei ole ainoastaan ratkaista nyky-
tilaan tai menneeseen aikaan liittyvi kohtaantohaasteita (kts. luku 7).

Taulukko 10. Yhteenveto |ladketietovarannon kehittdmiseen vaikuttavista keskeisista strategi-
oista ja hankekokonaisuuksista.

Strategia Kuvaus

Kansalliset strategiat

STM:n strategia  Toimintaa ohjaavan vision paamaara on ehea yhteiskunta seka

2030 (STM 2020)  kestava hyvinvointi. Tydssa painotetaan tiedolla johtamista,
avointa viestintda, mahdollistavia saadoksia, innovaatiota ja
digitalisaatiota. Vision toteuttamiseksi on laadittu viisi strategista
tavoitetta, joita ovat:

— Ihmisten aktiivinen osallisuus

— Yhteentoimivat palvelut ja etuudet

— Turvallinen ja hyvinvoiva elin- ja tydymparisto
— Kestavé rahoitus

— Hyvinvointi tydn murroksessa

Strategiaan laaditut tavoitteet ohjaavat asiakas- ja potilastietojen
kansallista kokonaisarkkitehtuuria seké sen pohjalta tehtavaa
kehitystyota.
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Strategia

Kuvaus

Terveysalan
tutkimus- ja
innovaatio-
toiminnan
kasvustrategia
(TEM 2016, TEM
2020, VM 2020a)

Sote-tieto
hyotykaytt6on
strategia 2020
(STM 2014)

Kanta
strategiaty6
(STM,
julkaisematon
raportti)

Kasvustrategia julkaistiin vuonna 2014 ja sen viimeisin paivitys
joulukuussa 2020. Strategian tavoite on elinkeinopoliittinen ja se
tahtaa terveysalan toimintaympéristdn systemaattiseen
kehittdmiseen, investointien lisddmiseen ja alan talouskasvun
aikaansaamiseen. Kasvustrategian toimeenpanolla tavoitellaan
myds yksildn parempaa terveydenhoitoa ja sote-sektorin
toiminnan tehostamista. Péivitetyssa strategiassa on tunnistettu
kolme toisiinsa liittyv&a toimenpidealuetta: toimintaymparistd,
osaaminen sekd kumppanuudet ja yhteistyd. Liséksi tiekartassa
on tunnistettu nelj& toimeenpanoa ohjaavaa ajuria: kestavat
kehitys ja kasvu, ilmidpohjaisuus, digitalisaatio ja
kansainvalisyys.

Strategian tavoitteena on tukea sote-uudistamista ja kansalaisten
aktiivisuutta oman hyvinvointinsa yllapidossa parantamalla
tiedonhallintaa ja lisddmalla sahkdisia palveluja. Tavoitteisiin
paasemiseksi on edellytetty, etta sote-tieto saadaan
hy6tykayttoon ja sita jalostetaan tietdmykseksi, joka auttaa niin
palvelujarjestelméaé kuin yksittaista kansalaistakin.

Sote-tieto hyotykayttoon -strategian keskidssa on operatiivisen
tason toiminta niin yksilén, ammattihenkildiden kuin
palvelujarjestelméan nékdkulmasta. Tavoitteena on
palveluekosysteemi, jossa kertaalleen tallennetut tiedot ovat
hyddynnettavissa operatiivisen toiminnan eri vaiheissa ja tasoilla.
Lisaksi luotettavan ja kattavasti kirjatun ja saatavissa olevan
tiedon avulla pyritdan ennakoimaan vaeston terveydentilan ja
palvelutarpeen muutoksia.

Kanta-tietojarjestelmapalveluiden roolia ja asemaa laajemmassa
sote-tiedonhallinnan ja ICT-palveluiden kokonaisuudessa on
pohdittu Kanta-tulevaisuusskenaariot 2035 -dokumentissa.

Skenaariotydssa on hahmotettu realistiset ja vaihtoehtoiset
tulevaisuudet 15 vuoden kuluttua ja arvioitu niiden vaikutuksia
Kantaan. Skenaariot heijastelevat Kannan asiakasryhmien
toimintaa ja kehittyvia tarpeita. STM on skenaarioiden avulla
muodostanut vision, joka maarittaa ja ohjaa Kanta-kehittamisen
suuntaa.
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Strategia Kuvaus

VM:n Ohjelman tavoitteena on saada valtion ja kuntien viranomaisten
digitalisaation julkiset palvelut kansalaisten ja yritysten saataville digitaalisesti
edistamisen vuoteen 2023 mennesséa. Ohjelman painopistealueet ovat:
ohjelma 1. Digitaalisten palvelujen tarjoamisesta koskevan lain

(VM 2020b) toimeenpano mahdollistaa saavutettavat, laadukkaat ja

turvalliset palvelut kansalaisille

2. Digipalvelujen kehittdminen mahdollistaa tarvittavat
muutokset ja tavoitellut hyddyt

3. Digituen kehittdminen ja vakiinnuttaminen nostavat
kansalaisten ja yritysten osaamista palvelujen kayttéjina

4. Digitaalinen julkisen hallinnon palvelutapa elinkeinotoimintaa
harjoittaville helpottaa heidan hallinnollista taakkaansa.

Kansainviliset strategiat ja kehittdmisohjelmat

Euroopan
ladkestrategia
(EC 2020a)

Euroopan
komission
digitaalisten
sisamarkkinoide
n strategia (EC
2020b)

Euroopan
datastrategia (EC
2020c)

Strategian paatavoite on sen varmistaminen, etté potilaiden
saatavilla on kohtuuhintaisia ladkkeita. Lisaksi strategialla
tuetaan EU:n laéketeollisuuden kilpailu- ja innovointikykya ja
kestavyytta seké korkealaatuisten, turvallisten, toimivien ja
ymparistda saastavien laakkeiden kehittdmista. Keskeisena
tavoitteena on myds parantaa kriisivalmiutta ja kriisinhallintaa,
turvata huoltovarmuus seka varmistaa EU:n maailmanlaajuisesti
vahva rooli korkeiden laatu-, tehokkuus- ja
turvallisuusstandardien myota. Keskeistd on myés luotettavan
digitaalisen infrastruktuurin luominen, mihin linkittyy European
health data space -ehdotus.

Strategian yksi osa-alue ovat sahkoiset terveyspalvelut (eHealth).
Tietojen standardointi on edellytys muun muassa sahkoisten
reseptien ja potilastiedon yhteenvetojen vaihdolle jasenmaiden
kesken.

"Strategian tavoitteena on tehda EU:sta esikuva datavetoisille
yhteiskunnille. EU haluaa luoda datan sisamarkkinat, joilla data
voi liikkua vapaasti eri maiden ja alojen valilla. Tasta hyotyvat niin
yritykset, tutkijat kuin julkishallintokin.”
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Strategia Kuvaus

European health  Yksi Euroopan komission poliittisista painopisteista on
data space (EC eurooppalaisen data-avaruuden luominen vuosien 2019-2025

2020d) aikana. Data-avaruus tulee rakentumaan kolmesta paapilarista:
1. vahva jarjestelma datanhallintaa ja datanvaihtosaantéja
varten

2. datan laatu
3. vahva infrastruktuuri ja yhteentoimivuus.

Regulatory Strategian painopistealueita ovat muun muassa laakkeiden
Science Strategy saatavuus, antibioottiresistenssi, digitaalisuus ja innovaatiot.
to 2025 (EMA

2020e)

8.2.1 EMA:n rooli kriisivalmiudessa

Euroopan komissio tavoite on rakentaa Euroopan terveysunionia, jossa kaikki jasen-
maat valmistautuvat ja reagoivat terveyskriiseihin yhdessa (EC 2020e). Reagointiky-
vyn lisddminen edellyttdd muun muassa EMA:n roolin vahvistamista kriisinhallin-
nassa.

Komissio on ehdottanut EMA:n roolin vahvistamista ladkkeiden ja laékinnallisten lait-
teiden saatavuuteen liittyvien toimien koordinoinnissa muun muassa Covid-19 pande-
mian kaltaisissa kriisitilanteissa (COM/2020/725, 2020/0321(COD), Brysseli
11.11.2020). Asetusehdotuksen mukaan EMA:n on toimittava tieteellisen huippuosaa-
misen ja koordinoinnin keskuksena, jotta kriisitilanteisiin voidaan reagoida entista no-
peammin, tehokkaammin ja koordinoidummin.

Asetusehdotuksen mukaan EMA vastaisi tarvittavien tietojarjestelméapalveluiden kehit-
tamisesta. Kansallisten ladkeviranomaisten olisi kuitenkin toimitettava EMA:lle erik-
seen ja osin tapauskohtaisesti maaritellyt |adkevalmisteen tiedot kriittisiksi luokitel-
luista valmisteista. Kansallisesti koottavien tietojen osalta tietojen toimittaminen
EMA:an edellyttdd muun muassa tietojen ja jarjestelmien yhteen toimivuuden varmis-
tamista ja yhteisten tiedon rakenteiden ja standardien noudattamista.
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8.3 SPOR-tietokanta ja kansainvalinen
standardointityo

Laékevalmisteiden tiedot ovat Euroopassa edelleen sirpaloituneet eri tietokantoihin.
Kaytdssa on erilaisia termisttja ja koodistoja ja tietojen laatu vaihtelee. Lisdksi eri tie-
tokantoihin tehdyt haut voivat tuottaa ristiriitaisia tuloksia.

Luotettavamman ja vakiomuotoisen ladketiedon tuottamiseksi laékeyritykset, Euroo-
pan laékevirasto (EMA) ja kansalliset laékeviranomaiset ottavat vaiheittain kayttoon
kansainvéliset ladkevalmisteiden ISO IDMP -standardit. ISO-IDMP-standardeja on ku-
vattu luvussa 3.4. Naiden standardien mukaiset tiedot on tarkoitus koota keskitetysti
EMA:n yllapitamaéan SPOR-tietokantaan (luku 5.2.1). SPOR:n tiekarttaa ja aikataulua
on paivitetty syyskuussa 2020 (EMA — EU Telematics 2020). SPOR-tietokanta tullee
luomaan perustan myos kansallisen ladketietovarannon kehittdmiselle.

8.3.1 UNICOM

UNICOM on Euroopan komission rahoittama tyd, joka tukee ISO IDMP standardien
implementointia EU jasenmaiden ladketietokantoihin. Standardein implementointi tu-
kee muun muassa rajat ylittdvaa sahkoista ladkemaaraysta ja ladketurvatoimintaa.
Standardoitu ladkevalmisteen tieto tuo uusia mahdollisuuksia myds ladkeyrityksille,
tietojarjestelma- ja sovelluskehittgjille, tukien innovaatiotoimintaa ja EU:n kilpailuky-
kya. (Unicom 2020a)

8.3.2 European Substance Registration System,
EU-SRS

EU-SRS on Euroopan ladkeainetietokanta, joka luo perustan muun muassa SPOR:n
ainetietokannalle, SMS-palvelulle (Unicom 2020b). EU-SRS:n tarve on perusteltu seu-
raavasti:

— Laakeregulaatioon liittyvia kayttdtarkoituksia varten ei ole EU:n kattavaa,
riittdvan laadukasta luetteloa ladkeaineista. TAma puute johtaa muun
muassa virheisiin hakemuksissa (submissions), muokkaustarpeeseen
hakemusten viranomaiskasittelyssa seka paallekkaiseen asiantuntijatyo-
hon eurooppalaisessa viranomaisverkostossa, joka muodostuu kansalli-
sista ladkeviranomaisista (kuten Fimea Suomessa).
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— SPOR:n PMS-palvelu (I&akevalmisteet) on taysin riippuvainen pysy-
vasta, luotettavasta ja riittavan rakenteisesta lddkeaineluettelosta.

— 1SO IDMP standardien kayttéonottoon on lakisaateinen velvoite: (EU)
520/2012.

— Monen liiketoiminnan tehokas kayttéonotto ei ole mahdollista ilman EU:n
kattavaa ladkeaineluetteloa.

— EU-SRS tietokanta hyodyttaa kansallisia ladkeviranomaisia kansallisten
|aéketietovarantojen yllapidossa.

EU-SRS:n kayttdonotossa tavoitteena on luoda EU:n kattava, tieteellisesti pateva laa-
keainetietokanta, jota yllapitdd SVG-ryhma (Substance Validation Group). Ryhméa
koostuu kansallista lAdkevirastoista nimetyista asiantuntijoista. Ryhman tarkoitus on
varmistaa, etté laékeaineisiin liittyvan datan laatu vastaa SPOR:n kayttttarkoituksia.

8.3.3 Elektroninen tuoteinformaatio (ePl)

ePl tarkoittaa sahkdista tuoteinformaatiota, johon kuuluvat pakkausseloste (ePL, elec-
tronic package leaflet), valmisteyhteenveto (eSmPC, electronic summary of product
charasteristics) ja myyntipaallysmerkinnat (labelling). EMA on julkaissut ePl:n keskei-
set periaatteet alkuvuodesta 2020 (EMA 2020f). Tiekarttaa tai aikataulua ei ole viela
julkaistu.

Sahkoéinen tuoteinformaatio on tarkoitus luoda kayttamalla EU:n yhteista sahkdista
standardia. ePi soveltuu kaytettavaksi sahkoisilla alustoilla ja se mahdollistaa tiedon
levittamisen maailmanlaajuisesti verkossa. ePi on puolistrukturoitu eli sisdltaa seka
strukturoituja elementteja (esim. johdonmukaiset otsikot) etta strukturoimattomia ele-
mentteja (esim. vapaata tekstia ja grafiikoita).

ePl-tiedot on tarkoitus koota EMA:n yllapitamaan portaaliin, josta ladkkeen kayttajat ja
eri toimijat voisivat avata tuoteinformaatiosta (ePL, eSmPC ja myyntipaallysmerkin-
nat) tarvitsemaansa tietoa erilaisissa kayttétarkoituksissa ja kieliversioina. ePl-kehitys-
tyd vie siis kohti samaa standardoitua sdhkoista rakennetta tuoteinformaatiolle, jonka
kayttda kansallisen Laaketietovarannon kehitystydsséakin tulee edistaa. ePl-portaali
VoI jopa tarjota sahkdisten tuotetietojen julkaisuratkaisun, jota voidaan hyddyntaa
myo6s kansallisesti.

Kansallisen ladketietovarannon kehittdmisen nékodkulmasta on keskeista todeta, etta
rakenteiseen tuoteinformaatioon liittyva kansallinen kehitystyd tulee linkittaa ePl-tie-
karttaan ja aikatauluun. Vaikka tiekarttaa ja aikataulua ei ole viel& julkaistu, ei rinnak-
kaisten kansallisten ratkaisujen luominen rakenteiselle tuotetiedolle ole perusteltua.
Eurooppalaisessa kehitystydssa tulee tahdatd samaan e-rakenteeseen, joka osaltaan
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edistaa ladkemaaraysten, jarjestelmien, tietokantojen ja muiden aineistojen kansal-
lista ja kansainvalista yhteentoimivuutta.

8.4 Sote-tiedonhallinnan
kokonaisarkkitehtuurikuvaukset

Sote-tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurikuvaukset luovat perustaa tiedonhallinnan

ja tietojarjestelmien yhteentoimivuudelle kansallisesti. Keskeisiin arkkitehtuuriperiaat-
teisiin kuuluu muun muassa yhteisten tietorakenteiden ja -varastojen kayttd. Laaketie-
tovarannon kehittdmisen kannalta keskeisia kokonaisarkkitehtuurikuvauksia ovat:

— Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen kansallinen ko-
konaisarkkitehtuuri (Pentik&inen 2019)

— Sote-tietojen toissijaisen kayton kokonaisarkkitehtuuri (Huovila ja Lahes-
maa 2019)

— Laékehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin esiselvitys (Palojoki
2019). Laaketietovarantoselvitys tarkentaa tata esiselvitysta

— Itse- ja omahoidon kokonaisarkkitehtuuri (Vuokko 2020).

Arkkitehtuurikuvaukset on tarkoitettu henkildille, jotka osallistuvat muun muassa asia-
kas- ja potilastietojen kasittelyyn liittyvien toiminnallisten linjausten laatimiseen, ratkai-
suarkkitehtuurien ja tietojarjestelmien suunnitteluun tai tietosuojan ja tietoturvan suun-
nitteluun seka organisaatioille, jotka seka tuottavat etta hyddyntavat asiakastietoa, oh-
jaavat tiedon hyoédyntamista tai tuottavat palveluja hyddyntamisen tueksi.

Keskeinen menetelmalahde on myés JHS 179-suositus kokonaisarkkitehtuurin suun-
nitteluun ja kehittamiseen (JUHTA 2017). Suosituksessa maaritellaan julkisen hallin-
non kokonaisarkkitehtuurimenetelma seka kuvataan yhtendinen suunnittelumene-
telma. Liséksi suositus sisaltdd yhtenaiset kuvaustavat ja -mallit julkisen hallinnon or-
ganisaatioiden kokonaisarkkitehtuurin kehittdmiseen sen eri vaiheissa.

Arkkitehtuurikuvauksia ja -menetelmia on hyddynnetty erityisesti taméan selvityksen lu-

vuissa 9-11, joissa kuvataan ladketietovarannon visiota, tietosisaltda, tavoitearkkiteh-
tuuria seka kyvykkyysvaatimuksia.
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8.5 Muut kansalliset viranomaishankkeet,
jotka linkittyvat laaketietovarannon
kehittamiseen

Laékevalmisteen tiedon jakeluun ja kayttoon liittyvia hankkeita on kdynnisséa Fime-
assa, Kelassa, THL:ssa ja elainladkkeiden osalta myds Ruokavirastossa.

8.5.1 Fimea

Fimea kansallisena ladkeviranomaisena osallistuu SPOR-tietokannan kehitykseen,
UNICOM-hankkeeseen ja muuhun [dédkevalmisteen tietoon liittyvaan standardointityo-
hon (luku 8.3.). Liséksi Fimean sisaiseen kayttdon on otettu uusi Saga-tietohallintajar-
jestelmasta lokakuussa 2020. Sagasta tuotetaan jatkossa muun muassa Fimean pe-
rusrekisteri.

Fimeassa on tunnistettu kehitystarve muun muassa seuraaviin ladkevalmisteen tietoi-
hin liittyen:

— tukkumyyntitietokannan ja siihen liittyvan raportoinnin uudistaminen

— haittavaikutusrekisterin uudistaminen

— erityislupien sadhkoéistaminen ja poikkeusluvat

— saatavuushairidilmoitukset ja saatavuustiedon lisddminen

— liséksi yhdessa Kelan kanssa on tunnistettu tarve paivittdd Suomen laa-
ketilastoa, jotta sen tietosisaltd ja raportointi vastaisi paremmin sen kayt-
tajien tarpeita.

Lisdksi Fimea koordinoi Ladkeinformaatioverkostoa, joka paivittda kansallista laékein-
formaatiostrategiaansa syksyn 2020 aikana (Fimea 2020g). Verkoston strategiset ta-
voitteet vuosille 2021-2026 ovat:

— Ajantasainen laakitystieto muodostaa perustan jarkevélle ladkehoidolle

— Laakkeen kayttajan osallisuus varmistaa ladkehoidon onnistumisen

— Luotettava laakeinformaatio on kayttajalahtoista ja oikein suunnattua

— Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lla on tydtehtavan edellyt-
tama laédkehoidon osaaminen

Naista tavoitteista, erityisesti kayttajalahtdiseen laédkeinformaatioon liittyvat asiat, lin-
kittyvat ladkevalmisteiden ja ladkehoidon tiedonhallinnan ja digitaalisten tyévéalineiden
kehittdmiseen, ja sitd kautta myos kansallisen laéketietovarannon kehittamiseen.
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8.5.2 Kela

Kanta-palvelut on julkaissut La&ketietokannan seuraavan kehitysversion tietosisalts-
maarittelyt ja scheman (Kanta 2020b). Versio otetaan tuotantokayttéén apteekki- ja
potilastietojarjestelmissé kansallisen laakityslistan 1. vaiheessa vuonna 2022.

Kelan tehtaviin kuuluu myos rajat ylittavaan ladkemaaraykseen liittyva kehitystyo.
Laakevalmisteen tietoon liittyen on esimerkiksi tunnistettu tarve saada kaytté6n val-
misteyhteenvedon ja pakkausselosteiden tiedot eri kielilla. Elektroniseen tuoteinfor-
maatioon liittyva kehitys (kts. luku 8.3.3) tulee osaltaan tarjpamaan ratkaisuja tahan
tarpeeseen. Kela on myds mukana UNICOM-hankkeessa.

8.5.3 THL

THL on julkaissut ladkehoidon tiedonhallinnan ja ajantasaisen laakityslistan konseptin
(Virkkunen 2020). Konsepti kuvaa laakehoidon tietojen kirjaamisen ja kayttn tavoiteti-
lan, edellytykset ja kehittamispolun. Konseptissa on tunnistettu periaatteita, jotka oh-
jaavat ajantasaisen ladkityslistan kehitysty6ta. Periaatteita, jotka liittyvat keskeisesti
ladkevalmisteen tietoon, ovat muun muassa:

— Kayta yhteisia tietorakenteita ja -varantoja

— Tue modulaarisuutta ja integraatioita

— Varmista yhteentoimivuus ja noudata yhteisia standardeja

— Arvioi olemassa olevan kehitystyon ja ratkaisujen hyédynnettavyys.

THL tekee myo6s yhteisty6ta, joka linkittyy laakevalmisteen tietojen kayttoéon. Esi-
merkki tallaisesta yhteistydsta on THL:n ja Laéketietokeskuksen valille rakennettu tie-
donsiirtopalvelu, jonka kautta perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisterin
(Avohilmo) datasta siirtyy tietoa Laaketietokeskuksen Real World Data -palveluihin
(THL 2020c).

8.5.4 Ruokavirasto

Ruokavirastossa on meneillaan eldinten terveydenhallintaan liittyva ELTE-hanke.

8.5.5 Sosiaali- ja terveysministerio, STM

STM:n johdolla on kdynnisséa useita hankekokonaisuuksia, joissa ladkevalmisteen tie-
doilla on keskeinen rooli. Naista esimerkkeja ovat Toivo-ohjelma ja HyteAiro.
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Toivo-ohjelma on kaynnistetty tiedolla johtamisen, ICT-valmistelun seka viranomais-
ten keskinaisen koordinaation ja paremman tiedonsaannin varmistamiseksi. Toivo on
kaynnistynyt 10.2.2020 ja se paattyy 31.3.2023. Ohjelman tavoitteena on maakuntien
tiedolla johtamisen seka valtakunnallisten viranomaisten tiedon tuotannon, tietovaran-
tojen seka niita tukevien tydvalineiden kehittdminen. Ohjelmaan kuuluu kaksi eri han-
kekokonaisuutta: Virta-hanke, jonka tavoitteena on maakuntien tiedolla johtamisen
seka tiedon johtamisessa kaytettavien tydvalineiden ja toimintamallien kehittaminen
yhdenmukaisella tavalla. Valtava-hanke, jonka tavoitteena on valtakunnallisen tiedon
tuotannon uudistaminen valtioneuvoston ohjauksen mukaisesti.

HyteAiro on hyvinvoinnin tekodaly ja robotiikka -ohjelma. Se on hyvinvointialojen am-
mattihenkildiden yhteistydssé laatima ohjelma, joka k&ynnistyi esiselvitykselld vuonna
2016. Ohjelman tarkoituksena (1) nopeuttaa tekodalyn ja robotiikan hyédyntamista hy-
vinvointialan palveluissa ja toimintaprosesseissa; (2) selvittaa ja poistaa esteita ja
luoda edellytyksia tekodlyn ja robotiikan kehittamiselle ja kaytdlle hyvinvointialalla; (3)
edistaa alan AiRo-teknologioiden liiketoimintaa Suomessa seka vientia.

8.5.6 Aiemmin julkaistut selvitykset

Useassa aiemmin julkaistussa STM:n selvitystydssa on sivuttu ladkevalmisteen tiedon
kehittamista (esim. Kallio 2018, Rannanheimo 2018, Palojoki 2019, Ikdheimo 2020).

Esimerkiksi katkeamatonta laakehoitoprosessia kasittelevaan tyéryhmamuistioon on
kirjattu konkreettisia esimerkkeja ladkevalmisteen tiedon kayttotarkoituksista ja kehi-
tystarpeista (Ikdheimo 2020). Tyéryhmamuistio on kirjoitettu sairaaloiden ladkehoidon
nakokulmasta ja siina kuvataan muun muassa automaatioon, alykkaisiin teknisiin rat-
kaisuihin seka paatoksenteon tukijarjestelmiin liittyvia tarpeita. Muistiossa todetaan
muun muassa, etta ladkeyritysten tuottamat laékevalmisteen tiedot tulee olla koostet-
tuna kansalliseen laéketietokantaan.

Taman selvitystydn keskeinen lahtokohta on esiselvitys ladkehoidon tiedonhallinnan
kokonaisarkkitehtuurista (Palojoki 2019). Arkkitehtuurikuvauksia on kasitelty laajem-
min luvussa 8.4.
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Osa 2. Laaketietovaranto

Selvitysraportin toinen osa koostuu kuudesta luvusta. Siina painopiste on kansallisen
ladketietovarannon vision hahmottamisessa seka tietovarannon kehitykseen liittyvien
paamaéarien, tavoitteiden, hyotyjen ja kustannusten kuvailussa ja arvioinnissa.

Luku 9 kuvaa ehdotuksen kansallisen laaketietovarannon kehittamisen padamaérista.
Ehdotus sisaltda kuvauksen ladketietovarannon tietosisallostd, asiakkaista ja kaytto-
tarkoituksista, tiedon toimittajista, tiedonsiirtotavoista seka muista palveluista. Ehdotus
ladketietovarannon tietosiséallosta rakentuu moduuleista, jotta kehitystyo olisi mahdol-
lista osittaa ja vaiheistaa.

Luku 10 taydentéaé lukua 9. Siina ehdotetaan kolmea vaihtoehtoista tietosisélto- ja
palvelukokonaisuutta l&adketietovarannon kehittAmiseen. Lisaksi luvussa otetaan kan-
taa ladketietovarannon toteutustapaan.

Luku 11 keskittyy tavoiteltavien ja olemassa olevien kyvykkyyksiin kuvailuun. Kansal-
lisen ladketietovarannon kehittdminen vaatii viranomaisilta yhteisty6ta toimintamallien
ja prosessien, henkildstén osaamisen seka tietojen ja tietojarjestelmien osalta — ky-
vykkyys termina yhdistaa edellda mainitut nakdkulmat.

Luku 12 tarkastelee nykyisen saaddspohjan edellytyksia ja mahdollisia rajoituksia
kansallisen ladketietovarannon kehittdmisen osalta. Liséksi tarkastellaan kilpailuun ja
markkinoiden toimivuuteen seka yleiseen tietosuoja-asetukseen liittyvia nakokohtia.

Luku 13 kokoaa esimerkkeja hyodyistd, joita odotetaan saavutettavan ladketietova-
rannon kehittdmisella. Lisaksi luvussa esitetddn alustava arvio laéketietovarannon ke-
hittdmisen ja yllapidon kustannuksista.

Luku 14 kasittelee uuden laaketietovarannon kehittdamiseen ja yllapitoon liittyvia ris-

keja. Riskitapahtumien seurauksena laaketietovarannon hyoétytavoitteita voi jaada
saavuttamatta.
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9 Mika on laaketietovaranto?

Selvityksen toimeksiannon mukaan ld&ketietovarannolla tarkoitetaan keskitettya kan-
sallista tietovarantoa, joka valmistuttuaan siséltaisi l1aédkevalmisteiden perustiedot ja
sen lisaksi muuta valmisteeseen liittyvaa tietoa, esim. hinta, saatavuus, turvallisuus,
laatu ja valmisteyhteenvedot. Toimeksiannon lahtékohta on, etta [adketietovarannon
ylldpidosta vastaa viranomaistoimija. Esimerkkeja kaupallisten toimijoiden yllapita-
mista erityyppisista ladketietovarannoista ovat Ladketietokeskuksen Pharmaca Fen-
nica-palvelu ja Duodecimin laaketietokanta.

Maaritelman mukaan, "tietovaranto on toiminnan ja hallinnon tarpeista johdettu ja
maaritelty looginen tietoaineistojen kokoelma. Tietovaranto voi koostua tai olla osa yh-
den tai useamman jarjestelman tuottamista tai tietokannan sisaltamista tiedoista.
Usea jarjestelmé voi kayttdd saman tietovarannon tietoja, jotka voivat olla peraisin yh-
desta tai useammasta lahteesté eli tietokannasta tai muista tietorakenteista.” (Tieteen
termipankki 2020).

Ehdotus ladketietovarannon konseptista rakentuu viidesta osiosta (kuvio 23). Naita
osioita on kasitelty tarkemmin luvuissa 9.2-9.6. Osioista on mahdollista koota erilaisia
kokonaisuuksia, joiden perusteella ehdotetaan kolmea vaihtoehtoista skenaarioita laa-
ketietovarannon kehittdmiselle luvussa 10.

Kuvio 23. Osiot, joista ladketietovarannon konsepti rakentuu.

\\; ' ./ . O X \_.‘ ./ {/
4. o_¥g L 4
— | BSA | 000 . —
E— ® 4. % @ ® | g ane . )
[ ] ® o
) P9 o {,\ [
Tieto- Asiakkaat ja Tiedon- Tiedonsiirtotavat Muut
sisaltd kayttotarpeet toimittajat (rajapinnat) palvelut

9.1 Mita asioita laaketietovarannon
kehittamisella halutaan ratkaista?

Viranomaisten tiedon kokoamista, tuottamista ja jakelua ei toistaiseksi ole kehitetty
kokonaisvaltaisesti huomioiden erityyppisia laédkevalmisteen tietoon liittyvia asiakas-
tarpeita ja kayttotarkoituksia. Ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri viran-
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omaisten tietovarannoissa, mika vaikeuttaa lddkevalmisteen tietojen tehokasta hy6-
dyntamistd. Osa tietovarannoista on toteutettu ja méaaritelty aiempien vuosikymme-
nien toiminnan ja hallinnon tarpeita varten, minka takia tiedostojen formaatti ja tiedon
rakenne ei kaikilta osin vastaa nykyisia kayttotarkoituksia eika kaikkia tarvittavia tie-
toja ole saatavilla. Nama puutteet aiheuttavat ongelmia tiedon siirtymisessé eri organi-
saatioiden ja tietojarjestelmien valilla. Kun tiedossa on puutteita tai ongelmia sen alku-
lahteelld, monet tahot joutuvat tekemaan péaallekkaista, pahimmillaan manuaalista,
tyota tiedon puutteiden korjaamiseksi.

Asiat, joita laéketietovarannon kehittamiselld halutaan ratkaista, on jasennetty erilais-
ten kayttajaryhmien tarpeiden ja hyodtytavoitteiden mukaan ja esitetty kuvioissa 24 ja
26-29. Ratkaistavien asioiden kuvaamisessa on kaytetty rooli, tarve, hyoty -ryhmitte-
lyé CAs a (rooli) | need (tarve) so that (hydty)). Valitun formaatin tavoite on nostaa
asiakastarpeet ladketietovarannon kehittamisen keskioon. Yhteenveto yleisista asi-
oista, joita ladketietovarannon kehittdminen voi ratkaista on kuviossa 24.

Selvityksessa on tunnistettu [ahes kolmekymmenta erityyppistéa asiaa, joita kansalli-
sen laaketietovarannon avulla voisi olla mahdollista ratkaista. Ratkaistavien asioiden
suuri lukumaara osaltaan kuvaa sita, etta |ladkevalmisteen tietoa kayttavat monet toi-
mijat lukuisissa kayttotarkoituksissa (kts. luku 4). Ratkaistavat asiat ovat myds hyvin
heterogeenisiad. Lisaksi on syyta todeta, ettd ladkevalmisteen tietoon liittyvaa kehitys-
tyota tehdaéan parhaillaan useassa virastossa (kts. luku 8) ja yrityksissa, eivatka
kaikki kehitystyo ja ratkaisut ole ehdollista kansallisen ladketietovarannon kehittami-
selle.

Ratkaistavien asioiden kuvailussa on huomioitu:

— kysely- ja haastatteluvastauksista tunnistetut kohtaantohaasteet (luku 7)

— haastateltujen vastaukset kysymykseen: "Mita ovat nakékulmastanne ne
keskeiset nykytilaan liittyvéat haasteet, jotka voitaisiin ratkaista kansalli-
sen |ladketietovarannon avulla?”

— laékeinformaatioverkoston kommentit

— viranomaisty6pajojen keskustelu

— selvitysluonnoksen julkisessa kommentoinnissa saatu palaute.

98



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Kuvio 24. Yhteenveto yleisista asioista, joita [adketietovarannon kehittdmisen toivotaan ratkai-
sevan. Kehitettavat asiat on jasennetty formaattiin "As a (rooli), | need (tarve), so that (hyoty).

Yhdenvertainen mahdollisuus saada
lagkevalmisteen tietoja kattavasti ja
helposti kayttoon.

Rationaalisen lagkehoidon parempi
toteutuminen, jos laakevalmisteen
tieto saadaan entista paremmin
kayttoon tietojarjestelmiin,
paatoksenteon tukijarjestelmiin ja
automaatio- tai
robotiikkaratkaisuihin seka muihin
laakeinformaation lahteisiin.
Tyoaikasaasto, jos tietoja ei tanitse
etsid useasta tietolahteesta.

Laaketiedon tuottajien ja kayttajien

palveleminen ‘yhden luukun' periaatteella.

Mahdollisuus lagkevalmisteen
tietojen tehokkaampaan
hyddyntamiseen erilaisissa
kayttotarkoituksissa. Viranomaisten
tiedon valityksen ja tarjonnan
poikkiorganisatorinen kehitys, jossa
johdetaan kokonaisuutta eika
tehtévia lahtokohtaisesti pilkota
perusorganisaatioiden mukaan.

Manuaalisen tyon vahentaminen laake-
valmisteen tietojen tuottamisessa, ko-
koamisessa, kaytossa ja jakelussa.

Aikaséaastot ja tyon tehostuminen.
Virheiden minimointi.

Yksi kanava, jonka kautta eri tahojen
kayttamia, viranomaisen hyvaksymia,
tiedotteita ja lisamateriaaleja woidaan
paivittaa ja jaella useiden toimijoiden

erilaisiin kayttotarkoituksiin.

Varmuus siitd, etta eri toimijoilla on
kaytdssé ajantasainen tieto.
Toiminnan tehokkuus, aikasaastét.
Tiedon kayttajan ei tanitse seurata
montaa tiedotuskanavaa.
Tiedontuottajat wivat varmistua, etta
tieto tawoittaa sen kayttajan.

Tieto siita, missa aikataulussa ja laajuu-
dessa kansalliset viranomaiset ottavat
kayttoon kansainvélisia standardeja,
luokituksia ja ratkaisuja.

Tiedontuottajien toiminnanohjaus- ja
RIMS-jarjestelmiin seka tiedon
kayttajien tuotteisiin ja palveluihin
liittyvien kehitystarpeiden ennakointi
ja aikataulutus helpottuu. Turhien
muutosten valttaminen.

Kehityssyklien lyhentaminen.

Palvelut vastaavat paremmin
asiakastarpeita.

Versioitujen tietojen tuottaminen ja
hyddyntaminen.

Lis&a joustawutta uusien ja
paivitettyjen tietojen
hyédyntamisaikataulujen hallintaan
eri jarjestelmissa ja
organisaatioissa.

Mahdollisimman reaalikaisesti paivittyvat
tiedot.

Eri organisaatioissa ja
jarjestelmissa on kaytéssa
mahdollisimman ajantasainen tieto.
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9.2 Tietosisalto

Laéketietovaranto toteutuessaan olisi asiakkaiden toiminnan tarpeista maaritelty tieto-
aineistojen kokoelma. Ehdotus ladketietovarannon tietosiséllosta koostuu pddmoduu-
lista, jota voidaan vaiheittain taydentaa (kuvio 25). PAdmoduulin ja tdydentdvien mo-
duulien avulla laéketietovarannolle ehdotetaan kolmea vaihtoehtoista siséltéa lu-
vussa 10.1.

Lahtokohtaisesti ladketietovarannon tietosiséltd perustuu kansainvélisiin standardei-
hin, luokituksiin ja tietokantoihin. Se edesauttaa ladkemaaraysten, jarjestelmien, tieto-
kantojen ja muiden aineistojen kansallista ja kansainvélista yhteentoimivuutta, tiedon-
valitysté ja tiedon hyddynnettavyyttd. Liséksi Iadketietovarannon tietosisallosta tulee
tuottaa ja julkaista eri asiakastarpeita vastaavia versioita, jotta esimerkiksi tietojarjes-
telmatoimittajat voivat edeta uusien standardien kayttéonotossa joustavasti. Tiedon
kayttgjilla tulee olla mahdollisuus my6s, omassa kaytdssaan, rikastaa laédketietovaran-
non tietoja laadukkaan toiminnan ja toimintaa ohjaavien jarjestelmien tarpeisiin laéke-
hoidon arvoketjun eri vaiheissa.

Ladketietovarannon tietosisallon tulee paivittyd mahdollisimman reaaliaikaisesti. Re-
aaliaikaisuutta edellytetddn viranomaistoiminnan liséaksi myoés laakeyrityksilta, esimer-
kiksi tilanteessa, joissa ladkkeiden kayttdtarkoitus tai ylipaataan ladkkeiden kayttoé
muuttuu yllattden esimerkiksi Covid-19 pandemian kaltaisissa kriisitilanteissa.

Ehdotuksen lahtokohta on, etté |adketietovarantoon ei saa lisata ladkkeen markkinoin-
niksi katsottavaa tietoa. Mikali ladketietovarantoon otettaan mukaan my6s muita kuin
viranomaisen hyvaksymia tietoja, nama tiedot tulee selkeasti ja yksiselitteisesti erot-
taa viranomaisen hyvaksymista tiedoista.
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Kuvio 25. Modulaarinen lahestymistapa ladketietovarannon tietosisallon maarittamiseen.

# valmisteyhteenveto (eSPC)
) A. Elektroninen tuote- » pakkausseloste (ePL)
* myyntilupa_HUM : Informaatio ja muu ® laaketurvatiedotteet
¢ myyntilupa_VET i rakenteinen tieto » muut keskeisetdokumentitja tiedot
® poikkeuslupa myyntilupaan_HUM| :
2. Hinta ja korvattavuus # poikkeuslupa myyntilupaan_VET | : ¢ SPCjaPL
o maaraaikainen erityislupa_HUM B. Historiatietokanta # koodit ja luckitukset
® maaraaikainen erityislupa_VET © hinnat
® erityislupaa vaativa*_HUM # kulutustiedot
4. Poikkeustilanteisiin ® erityislupaa vaativa*_VET : * sairaalalaakkeiden hinnat
liittyva tieto » perusvoiteet ja ravintovalmisteet | C. Ohjauksen tietopohja ® varastosaldot
: * rakenteiset HTA-/suositustiedot
* saatavuushairididen juurisyyt

P&amoduuliin kootaan tiedot seka ihmisille etta elaimille
tarkoitetuista ladkevalmisteista, joilla on Suomessa myyntilupa, :
maaraaikainen erityislupa tai poikkeuslupa. Lisaksi paamoduuli D. Kuvat ja videot
sisaltaa tiedot korvattavista perusvoiteista ja kliinisista .
ravintovalmisteista.

laakevalmisteiden kuvat
laakepakkausten kuvat
annos- ja kayttohjeet

ympéristévaikutuksetja havittaminen =
riskilaakeluokitus
(luontaistuote- ja ravintolisarekisteri)

*Paamoduuliin tulisi koota myos keskeiset tiedot Suomessa
y . . s e © E.Muut
myyntiluvattomista erityislupaa vaativista laakevalmisteista. .

Paamoduuli Taydentédvat moduulit

Ladketietovarannon tietosisallon kehittdmiseen ehdotetaan modulaarista lahestymis-
tapaa, jotta kehitystytn vaiheistamisen ja laéketietovarannon tehokas yllapito olisi
mahdollista. Moduulit sisaltavat erilaisia tietoja, ja ne voivat erota toisistaan tiedon
koontiin ja jakamiseen liittyvien toteutusten suhteen. Paamoduuli eroaa taydentavista
moduuleista ja tdydentavissa moduuleissa on keskinaista eroa. Asiakastarpeiden
muuttuessa laéketietovarantoon on todennakoisesti tarve lisata uusia tai poistaa van-
hoja moduuleita.

Kehitystydssa on varmistuttava moduulien ja niiden tietosisaltdjen yhteentoimivuu-
desta. Moduulit voivat muodostaa itsendisia kokonaisuuksia, joita voidaan kayttaa sel-
laisenaan, kunhan ne sisaltavat viiteavaimen paamoduuliin eli esimerkiksi laékeval-
misteen, aineen tai pakkauksen yksiléivan tunnisteen (kts. lisdtietoja luvusta 3.3).
Talléin modulaarisuus mahdollistaisi myds hajautetun tuotantomallin (luku 10.2).

9.2.1 Paamoduuli

Paamoduuli kokoaa yhteen eri viranomaisten (Fimea, Kela, Hila, THL) tietovaran-
noissa olevat ladkevalmisteen ydintiedot, koodistot, luokitukset ja standardit, meta-
datan seka ladkevalmistekohtaiset dokumentit (kuvio 25). Paamoduuli sisaltaa:

1. laakeyrityksen tuottamat ja viranomaisen hyvaksymat laédkevalmisteiden arvi-
ointiin ja valvontaan liittyvéat tiedot

2. laakeyritysten toimittamat hinta- ja kaupanolotiedot seka viranomaisen tuotta-
mat hinta-, korvattavuus- ja laédkevaihtotiedot

3. saatavuushéairitilimoitusten tiedot
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4. erilaisiin poikkeustilanteisiin liittyvid viranomaisten tuottamia tietoja.

P&amoduuliin kootaan tiedot seké ihmisille etta elaimille tarkoitetuista [a&kevalmis-
teista, joilla on Suomessa myyntilupa, maéraaikainen erityislupa tai poikkeuslupa.
Paamoduuliin tulisi koota tiedot my6s erityislupaa edellyttavista |adkevalmisteista,
joilla ei ole Suomessa myyntilupaa. Lisaksi pAadmoduuli sisaltaa tiedot korvattavista
perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista.

Paamoduulin tietoihin perustuvat tietojarjestelmépalvelut korvaavat, tarkoituksenmu-
kaisin osin, viranomaisten omat erilliset ladkevalmisteentietojen julkaisemis- ja valitys-
ratkaisut ja mahdollistavat Iadketiedon tuottajien palvelemisen 'yhden luukun’ periaat-
teella.

Moduulin tietosisalto

Tarkempi, alustava, ehdotus paddmoduulin tietosisallosta on julkaistu liitteesséa 6.
Alustava ehdotus tietosisallosta on méaadritelty yhteistydssa Fimean, Kelan, Hilan ja
THL:n asiantuntijoiden kanssa. Paamoduulin l&htékohta on, ettd tiedon rakenne on
kaikille valmisteille sama. Esimerkiksi erityislupaa edellyttavien valmisteiden seka pe-
rusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden osalta tietosiséltd on kuitenkin huomatta-
vasti suppeampi kuin myyntiluvallisilla valmisteilla.

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

— ISO IDMP -standardien implementointi (luku 3.4)

— SPOR-tietokannan kehitys (luku 5.2.1)

— EU-SRS -laadkeainetietokannan kayttéonotto (luku 8.3.2)

— UNICOM-hanke (luku 8.3.1)

— Kansallisen laéketietovarannon tiedot tulee tuottaa mahdollisimman pit-
kalti standardikoodistojen mukaisina, jotta tiedot ovat yhteismitallisia ja
helposti hyddynnettavissa. Koodistot tulisi julkaista erikseen, jotta niita
voidaan kayttdd myos sellaisten valmisteiden osalta, jotka eivat sisally
laéketietovarantoon. Talla hetkella Kanta-palveluiden Ladketietokantaan
kuulumattomia valmisteita ovat mm. potilaskohtaista erityislupaa edellyt-
tavat valmisteet, apteekissa valmistettavat ladkkeet, ravintolisat ja CE-
merkinnalliset valmisteet. Jotta myds naiden valmisteiden tiedot voitai-
siin kirjata rakenteisessa muodossa, tulisi mm. vaikuttavaan aineeseen,
ladkemuotoon ja sailytysastiaan liittyvéat koodistot olla kaytettavissa.
Talla hetkella naiden valmisteiden tiedot kirjoitetaan séhkdiselle resep-
tille pitkalti vapaana tekstina.

— Liséksi paamoduulin tietosisaltd on tarkoituksenmukaista jakaa pienem-
piin osiin, jotta paa@moduulin kehitystyd on mahdollista vaiheistaa ja ja-
kaa osaprojekteihin ja tehtdvakokonaisuuksiin. Esimerkkeja tiedoista,
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joiden kehittdminen vaatii merkittdvaa panostusta ovat erityislupaa vaati-
vien valmisteiden tiedot ja Hilan tuottamat tiedot.

Asiat, jotka tulee selvittdaa ennen investointipaatosta

— Tarkempi kuvaus pddmoduulin tavoitetietoarkkitehtuurista.

— Tarkempi kuvaus tiedontuottajaorganisaatioiden kehitystarpeista sekéa
organisaatiokohtainen vaiheistettu kehityssuunnitelma ja arvio kehityk-
sen kustannuksista/organisaatio.

— Voiko pddmoduuli sisdltéd myos sellaisia tietoja, joita viranomainen ei
ole hyvéksynyt (esimerkiksi erityislupaa vaativien valmisteiden tuotetie-
tojen k&dannoksia)?
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Paamoduulin avulla ratkaistavat asiat

Kuvio 26. Yhteenveto asioista, joita [a@ketietovarannon pdé@moduulin kehittdmisen toivotaan rat-
kaisevan. Kehitettavat asiat on jasennetty formaattiin "As a (rooli), | need (tarve), so that (hydty).

Kaikille toimijoille yhdenvertainen paésy
keskeisiin ladkevalmisteen ydintietoihin ja
dokumentteihin ‘yhden luukun' kautta.

Rationaalisen laékehoidon parempi
toteutuminen, jos laakevalmisteen
tieto saadaan entista paremmin
kayttoon tietojarjestelmiin,
paatoksenteon tukijarjestelmiin ja
automaatio- tai
robotiikkaratkaisuihin sek& muihin
ladkeinformaation lahteisiin;
Tybaikasaasto, jos tietoja ei tanitse
etsié useasta tietolahteesta.

Kaikille toimijjoille yhdenvertainen paasy
valmisteyhteenvedon (SPC) ja
pakkausselosteen (PL) tietoihin kaikkien
Suomessa kaytdssa olevien ihmis- ja
elainlaakkeiden osalta.

Valikoimaton tietopohja ohjaa
laadkkeen valintaa ja tukee
ladkeneuwontaa rationaalisen
laakehoidon toteuttamiseksi.

Ladkevalmisteeseen liittyvat lisamate-
riaalit seka poikkeustilanteisiin liittyvat
tiedot kattavasti ja helposti saataville.

Tietoa ei tanitse etsi& monesta
lahteesté ja ammattilaiset woivat
varmistua ohjeen mukaisesta
toiminnasta ja edistaa lagkkeiden
oikeaa kayttoa.

Hoitovaihtojen hintavertailun
helpottaminen.

Tieto ohjaa ladkkeen valintaa ja
tukee ladkeneuwvontaa rationaalisen
laakehoidon toteuttamiseksi.

Saatawushairidihin liittyvat tiedot
kattavasti ja helposti saataville.

Saatawus widaan huomioida
laaketta maaratessa ja
toimitettaessa, tietoa ei tanitse
etsid monesta lahteesta.

Yhteiset koodit Suomessa
myyntiluvattomille erityislupaa vaativille
valmisteille.

Paallekkaista tyon valttémisesta
seuraava ajansaasto.

Ymmarrettévan ohjeet erityslupaa vaativien
laakkeiden kaytosta.

Laékkeen oikean kayton
edistaminen

Yksi kanava, jonka kautta erityisluvallisten
valmisteiden tiedot widaan jaella
kattavasti kaikille toimijoille.

Tietoja ei tanitse erikseen ilmoittaa
useaan paikkaan. Samalla
varmistuttaisiin siita, etta tieto on
kirjattu aina samalla tavalla.

Annos ja mittayksikkotiedot
yhdenmukaisena ja rakenteisena.

Erilaisten teknologioiden
kehittdmisen ja kayttéonoton
helpottaminen.
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9.2.2 Taydentava moduuli A. Elektroninen
tuoteinformaatio

Moduulin tavoite on edistdd EU:n yhteista standardia noudattavan, rakenteisen tuo-
teinformaation (ePl) kdyttdonottoa Suomessa. Lisaksi moduulin tavoite on mahdollis-
taa muiden ladkevalmistekohtaisten dokumenttien (esim. ladketurvatiedotteet) tuotta-
minen ja julkaisu rakenteisessa koneluettavassa muodossa.

Erityisen tarke&a olisi, ettd moduulin tietosisaltd kattaa valmisteiden farmakogeneetti-
set, farmaseuttiset ja logistiset tiedot rakenteisena. Naiden tietojen saatavuus on talla
hetkella rajallinen ja tietoja tarvitaan erilaisten paétoksenteon tuki, automatiikka ja ro-
botiikka ratkaisujen kehityksessa ja kaytossa.

Moduulin tietosisalto

— Elektroniset valmisteyhteenvedot (eSmPC)

— Elektroniset pakkausselosteet (ePL)

— Elektroniset myyntipaallysmerkinnat

— Muut keskeiset dokumentit (esim. laaketurvatiedotteet) rakenteisessa
formaatissa.

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

— Tiekartta EU:n yhteista séhkoista standardia noudattavan tuoteinformaa-
tion (ePl) kehitykselle (luku 8.3.3).
— Kaupallisten ladkeinformaatiopalveluiden kehitystyd Suomessa.

Asiat, jotka tulee selvittda ennen investointipaatosta

— ePl-kehityksen tiekartta ja aikataulu (EMA ei ole julkaissut marraskuu-
hun 2020 mennessa).

— EMA:n ePlI-portaalin tekninen toteutus (EMA ei ole julkaissut marraskuu-
hun 2020 mennessa).

—  Tarkempi kuvaus muiden laakevalmistekohtaisten dokumenttien (esim.
laéketurvatiedotteet) rakenteistamiseen liittyvista asiakastarpeista seka
viranomaisten kehitystarpeista.

— Meneillaan olevat pohjoismaiset ja eurooppalaiset hankkeet, joiden ta-
voite on muiden ladkevalmistekohtaisten dokumenttien (esim. |adketur-
vatiedotteet) rakenteistaminen.
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Moduulin avulla ratkaistavat asiat

Kuvio 27. Yhteenveto asioista, joita moduulin A kehittdmisen toivotaan ratkaisevan. Kehitettavat
asiat on jasennetty formaattiin "As a (rooli), | need (tarve), so that (hyoty).

Rakenteiset tuoteinformaatiot
koneluettavassa, EU:n yhteista standardia
noudattavassa muodossa.

2. x| x X | X | X X Muut keskeiset |&akevalmistekohtaisten
dokumentit (esim. ladketurvatiedotteet)

riittdvan rakenteisessa koneluettavassa
muodossa.

3. x| x X | X X Laakevalmisteen farmakogenetiikkaan
littyvat tiedot, jotka widaan yhdistaa
asiakkaan/potilaan genomitietoihin.

4. | x X X Yksityiskohtaiset, rakenteiset ja yhtenais-
tetyt tiedot laakkeiden kayttdkuntoon
saattamisesta, sailywydesta ja havitta-
misesta.

Rationaalisen laakehoidon parempi
toteutuminen, jos laékevalmisteen
tieto saadaan entista paremmin
kayttoon tietojarjestelmiin,
paatoksenteon tukijarjestelmiin ja
automaatio- tai
robotiikkaratkaisuihin sek& muihin
lagkeinformaation lahteisiin.

9.2.3 Taydentava moduuli B. Historiatietokanta

Moduuli mahdollistaa ladkevalmisteeseen liittyvien keskeisten historiatietojen julkai-
sun ja saatavuuden seka tehostaa historiatietojen hakuun liittyvia palveluita.

Tietosisalto

— Valmisteiden perustiedot, kuten kauppanimi ja pakkaustiedot

— Valmisteyhteenvedot (SmPC)
— Pakkausselosteet (PL)

— Mahdolliset muut dokumentit
— Hinnat

— Korvattavuuteen liittyvat tiedot
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— Koodistot ja luokitukset

Edella kuvattujen esimerkkien lisdksi historiatietokantaan tarvitaan laajemmin tietoja
seka operatiivisessa kaytdssa esimerkiksi virheselvitystilanteissa etté tutkimuksessa.
Laékevalmisteen kaikki rakenteinen tieto pitéisi olla tallessa historiatietokannassa.

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

— Olemassa olevat historiatietokantaratkaisut

— Historiatiedot taytyy tallentaa kaikista moduuleista, vaikka niita ei tarjot-
taisikaan palveluna ladketietovarannon asiakkaille. Historiatietokanta tu-
lisi olla kayttssa alusta asti, jotta kaikki laéketietovarannon versiot saa-
daan talteen

Asiat, jotka tulee selvittda ennen investointipaatosta

— Tarkempi kuvaus historiatietokantaan liittyvista asiakastarpeista
— Olemassa olevien historiatietokantojen ja ratkaisujen hyédynnettavyys
— Tietojen yhteentoimivuuden varmistaminen
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Moduulin avulla ratkaistavat asiat

Kuvio 28. Yhteenveto asioista, joita moduulin B kehittdmisen toivotaan ratkaisevan. Kehitettavat
asiat on jasennetty formaattiin "As a (rooli), | need (tarve), so that (hyoty).

Historiatietokanta valmisteyhteenvedoista |Mahdollisuus varmistua ladkkeen
ja pakkausselosteista. oikeasta kaytosta ja esimerkiksi
kayttokuntoon saattamisesta.

2.1 x X X X | Historiatietokanta erilaisista koodeista ja |Helpottaa erityyppisten tutki-
luokituksista seka ladkkeiden hinnoista  /musaineistojen muodostamista
(koodiston ja luokitusosion ominaisuus). | (esim. retrospektiivinen tutkimus,
pitkittaistutkimus)

3. X X X X | x Manuaalisen ty6n véhentaminen lagke- Aikaséaastot ja tyon tehostuminen.
valmisteen tietojen tuottamisessa, ko- Virheiden minimointi.
koamisessa ja jakelussa.

9.2.4 Taydentava moduuli C. Ohjauksen tietopohja

Moduulin tavoite on koota ja taydentaa [adkehoidon ohjauksen edellyttaméaa tietopoh-
jaa muun muassa sellaisten tapahtumatyyppisten tietojen osalta, jotka eivat sisalla
henkilttietoja (esimerkiksi tukkumyyntitiedot ja varastosaldot). Laadkehoidon ohjauk-
sen kehittyessa moduulin tietosisaltéon voisi olla tarkoituksenmukaista sisallyttaa
myds rakenteisia HTA-/suositustietoja.

Moduulin tietosisalto voi siséltéda salassa pidettavia tietoja, joiden saatavuutta ja kayt-

toa taytyy rajata. Moduuliin linkittyy myos raportointi-, analytiikka- ja neuvontapalve-
luita, joita on kasitelty luvussa 9.6.
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Moduulin tietosisalto

Kulutustiedot, jotka perustuvat lddketukkukauppojen myyntiin apteekeille
ja sairaaloille

sairaalalaakkeiden hinnat (osin salassa pidettavia tietoja)
Varastosaldotiedot l1daketukkukaupoista, sairaala-apteekeista ja avo-
huollon apteekeista (salassa pidettavia tietoja)

rakenteiset HT A-/suositustiedot

saatavuushairididen juurisyyt

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

Ladkealan tiekartan toimeenpano, erityisesti tydpaketin 3 (la&kehoidon
tiedon hyddyntéaminen) ja tydpaketin 4 (lakiasioiden kokonaisuuden edis-
taminen) osalta

Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman arviointiin liittyvat tietotarpeet
Virastojen omat suunnitelmat tietotuotannon ja tietosisaltéjen kehittami-
seen (luku 8.5)

Tietojen tulee paivittya ja olla saatavilla mahdollisimman reaaliaikaisesti.
Reaaliaikaisuus on edellytys esimerkiksi tietojohtamisessa, viranomai-
sohjauksessa ja -valvonnassa seka sote-palveluiden arvioinnissa. Reaa-
liaikaisuutta edellytetdan viranomaistoiminnan lisaksi myos laakeyrityk-
sissd, esimerkiksi Covid-pandemian kaltaisissa kriisitilanteissa, joissa
laakkeiden kayttotarkoitus tai ladkkeiden kaytté muuttuu yllattaen.

Asiat, jotka tulee selvittda ennen investointipaatosta

Lainsaadantton liittyvat muutostarpeet, esimerkiksi tiedonsaantioikeuk-
sien osalta (luku 12).
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Moduulin avulla ratkaistavat asiat

Kuvio 29. Yhteenveto asioista, joita moduulin C kehittdmisen toivotaan ratkaisevan. Kehitettavat
asiat on jasennetty formaattiin "As a (rooli), | need (tarve), so that (hyoty).

Paremmat mahdollisuudet saada laéke-
valmisteen tietoja ja ladkekulutustietoja
kattavasti kayttoon.

Helpottaa erityyppisten tutkimus-,
tilasto ja indikaattoriaineistojen
muodostamista.

Aineistojen muodostamisessa
saastyva aika

Laakekulutustietojen nykyisté monipuoli-
sempi yhdistaminen eri viranomaisten
halussa olevien tietoaineistojen kanssa
(esim. ladkekonaus- ja reseptitoimitus-
tiedot).

Kulutustietojen jalostaminen tarkoituk-
senmukaisiksi indikaattoreiksi, tilastoiksi
ja raporttikokonaisuuksiksi.

Tiedon visualisointi ja interaktiivisten
raporttien julkaisu, jotta eri toimijat paa-
sevat kasiksi heita kiinnostavaan tietoon.
Automatisoidut prosessit, jotta tuotetut
raportit ovat aina ajan tasalla.

Viranomaisten hallussa oleva tieto
saadaan hy6tykayttoon, jotta
laékehoitoon liittyvien toimintojen
nykyista tawitteellisempi
kehittaminen, johtaminen, valvonta
ja ohjaus seka strategisemmat
hankinnat ovat mahdollisia.

Tieto sairaalalaakkeiden hinnoista ja
kustannuksista.

Hinnat perustuvat hankintasopimuksiin ja
kilpailutuksen. Osa sopimushinnoista on
salassapidettavia.

Toimintojen nykyista tawoitteel-
lisempi kehittdminen, johtaminen ja
ohjaus on mahdollista.

Historiatietokanta erilaisista koodeista ja
luokituksista seka laakkeiden hinnoista
(koodiston ja luokitusosion ominaisuus).

Helpottaa erityyppisten tutki-
musaineistojen muodostamista
(esim. retrospektiivinen tutkimus,
pitkittaistutkimus)

9.2.5 Taydentava moduuli D. Kuvat ja videot

Moduulin tavoite on varmistaa yhdenvertainen paasy ladkevalmisteeseen liittyviin ku-
viin ja videoihin seka laakkeen kayttajille ettd ammattihenkilgille.
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Moduulin tietosisalto

— L&&kevalmisteen kuvat
— Laékepakkausten kuvat
— Annosohjevideot

— Laitteiden kayttovideot

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

— Kaupallisten ladkeinformaatiopalveluiden kehitystyd Suomessa.
— Tarkennettava viranomaisvaatimuksiin, hyvaksymisprosesseihin ja vas-
tuukysymyksiin liittyvia yksityiskohtia.

Asiat, jotka tulee selvittda ennen investointipaatosta

— Tarkempi kuvaus olemassa olevasta palvelutarjonnasta seka palvelui-
den kayttdaste ammattihenkildiden tytssa ja saavutettavuus laakkeiden
kayttdjille esimerkiksi yhteistydssa ladkeinformaatioverkoston kanssa.

— Mahdollisuus hyddyntéaa olemassa olevia ratkaisuja.

— Voiko moduuli siséltaa myds sellaisia tietoja, joita viranomainen ei ole
hyvaksynyt?

9.2.6 Taydentava moduuli E. Muut tiedot

Moduulin tavoite on varmistaa yhdenvertainen paasy muihin ladkevalmisteeseen liitty-
viin tietoihin (kuten riskiladkeluokitus ja ymparistévaikutukset) seka laakkeen kaytta-
jille ettd ammattihenkildille. Liséaksi moduulin tavoite on, tarpeen mukaan, taydentaa
ajantasaisen laakityslistan vaatimuksia vastaavaa tietopohjaa.

Moduulin tietosisalto

— Riskiladkeluokitus (Esim. ISMP:n akuuttihoidossa kaytettavien riskilaak-
keiden lista, SPTY:n avohoitoon tarkoitettujen riskiladkkeiden lista,
HUS:n lista suuren riskin ladkkeistéa ja Laake75+ -luokitus)

— Ymparistdvaikutukset ja havittdminen

— Luontaistuote- ja ravintolisarekisteri

Moduulin kehittamisessa huomioitavat asiat

— Kaupallisten ladkeinformaatiopalveluiden kehitystydé Suomessa
— Pohjoismainen kehitystyd
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— THL:n ja Kelan toteuttama Valtakunnallisen laakityslistan vaiheistus.
Laakehoidon tiedonhallinnan -konseptissa laakityslistan sisallon laajen-
nuksen osalta todetaan: "Luontaistuotteiden ja ravintolisien rakenteinen
kirjaaminen ja kokoaminen laékityslistan yhteyteen edellyttaisivat luon-
taistuote- ja ravintolisarekisterien kehittAmista tai naiden kirjaamista vain
tekstind”. Luontaistuotteiden ja ravintolisien tiedot kuuluvat konseptin vii-
meiseen vaiheeseen 5, joiden kayttéonottoa on ehdotettu vuosille 2029—
2030. (Virkkunen 2020)

— Laaékkeiden ymparistokuormitukseen liittyvan EU:n strategisen l&hesty-
mistavan paaperiaatteet (EC 2020f)

Asiat, jotka tulee selvittaa ennen investointipaatosta

— Tarkempi kuvaus asiakastarpeista esimerkiksi yhteistyossa laakeinfor-
maatioverkoston kanssa.

— Tarkempi kuvaus ymparistdvaikutusten arviointiin liittyvista epavarmuu-
den lahteisté (esim. Ahkola 2020)

— Mahdollisuus hyddyntaa kehitteilla olevia kansallisia tai pohjoismaisia
ratkaisuja.

— Voiko moduuli siséltaa myds sellaisia tietoja, joita viranomainen ei ole
hyvaksynyt?

9.3 Laaketietovarannon asiakkaat ja
kayttotarpeet

Laaketietovarannon asiakkaat ja heidan tarpeensa maarittelevat sen, mita sisaltéa ja
palveluita kansallisen ladketietovarannon osalta kannattaa toteuttaa. Ladketietovaran-
non tuotantotavan taas maarittdvat muun muassa saatavilla olevat kyvykkyydet ja ha-
luttu palvelutaso.

Lahttkohtaisesti ladketietovaranto palvelisi laajaa asiakaskuntaa. Asiakkaat voidaan
luokitella esimerkiksi tahoihin, jotka tuottavat ja jakelevat |adkevalmisteen tietoja seka
tahoihin, jotka hyddyntavat [adkevalmisteen tietoja erilaisissa kayttétarkoituksissa. Eri
asiakasryhmilla voi olla myds erilaisia kayttdoikeuksia laaketietovarannon palveluihin
ja tietosisaltoon. Lisaksi tulee huomioida, ettei |adketietovarantoa voi kayttada markki-
nointiin ja sen palvelut tulee toteuttaa ladkelain ja ladkeasetuksen vaatimusten mukai-
sesti. Ladketietovarannon kayttdoikeuksia voi rajata kohderyhmien mukaan esimer-
kiksi vaestoon ja ladkkeenmaaraamiseen ja toimittamiseen oikeutettuihin henkilihin.
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Yhteenveto ladketietovarannon asiakkaista ja mahdollisista kayttétarpeista on taulu-
kossa 11. Yhteenveto perustuu muun muassa lukujen 4 ja 5 tietoihin. Kéyttotarpei-

den kuvailussa ei ole otettu kantaa kayttéoikeuksiin. Naihin liittyvid asioista on sivuttu
luvussa 12, jossa kasitellaan ladketietovarannon kehittamiseen liittyv&a lainsdadéan-

toa.

Taulukko 11. Kansallisen 1&&ketietovarannon mahdolliset asiakkaat ja heidan kayttotarpeensa

Laaketietovarannon hyddyntdmisen nakékulmasta.

Asiakas Kayttotarpeet (esimerkkeja)

Paamoduuli

Taydentavat moduulit

Ladkkeen kayttaja?

Ladkkeen maaraajae

Laakkeen toimittaja,
apteekki / sairaala-
apteekki?

Hoitohenkilokunta2

Tietojarjestelmatoimittajat
| teknologiayritykset

Laaketukkukaupat

Laakeinformaation
lahde (PL ja hinnat)

Laakeinformaation

lahde (SmPC ja hinnat)

Laakeinformaation
lahde (SmPC,
saatavuus,
poikkeustilanteisiin
liittyva tieto)
Automaatio ja
robotiikka

Katkeamaton
|adkehoitoprosessi

Laakeinformaation
lahde (SmPC, PL)

Tietojen integrointi,
linkitys ja parempi
hyddynnettavyys
Uusien palvelujen
kehitys

Tiedonhallinnan ja
tiedon jakamisen
tehostaminen

Laakeinformaation
lahde (SmPC, hinnat)
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Laakeinformaation lahde
(moduuli D. kuvat ja videot)

Laékeinformaation lahde
(moduuli A. elektroninen
tuoteinformaatio)

Laakeinformaation lahde
(moduuli A. elektroninen
tuoteinformaatio; moduuli D.
kuvat ja videot)

Tiedonhallinnan ja tiedon
jakamisen tehostaminen

Laakeinformaation lahde
(moduuli D. kuvat ja videot)

Tietojen integrointi, linkitys ja
parempi hyddynnettavyys
Uusien palvelujen kehitys

Tiedonhallinnan ja tiedon
jakamisen tehostaminen

Markkinatilanteen kartoitus
(tilasto- ja indikaattoritiedot)
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Asiakas

Kayttotarpeet (esimerkkeja)

Paamoduuli

Taydentavat moduulit

Viranomainen
(tiedonhallinta)

Viranomainen
(tietojohtaminen)

Laakeyritykset

Yliopistot /
tutkimuslaitokset /
konsulttitoimistot

Laakeinformaatiopalvelut

Tiedonhallinnan ja
tiedon jakamisen
tehostaminen

Laakeinformaation
lahde (SmPC, hinnat)

Laakeinformaation
lahde (SmPC, hinnat)

Rationaalisen
ladkehoidon tukeminen

Tiedonhallinnan ja
tiedon jakamisen
tehostaminen

Tutkimusaineistojen
taydentaminen

Nykyisen
palvelutuotannon
tehostaminen

Uusien palvelujen
kehitys

Rationaalisen
ladkehoidon tukeminen

Tiedonhallinnan ja tiedon
jakamisen tehostaminen

Ohjauksen tietopohja
(kulutus, kustannus ja
varastiedot)

Rationaalisen ladkehoidon
tukeminen

Markkinatilanteen kartoitus
(tilasto- ja indikaattoritiedot)

Tutkimusaineiston lahde
Tutkimusaineiston
taydentaminen

Nykyisen palvelutuotannon
tehostaminen

Uusien palvelujen kehitys

Rationaalisen ladkehoidon
tukeminen

a Suuri osa hyddyisté saavutetaan valillisesti, jos ladketietovarannon tietoja integroidaan esimer-
kiksi tietojarjestelmiin, paatdksenteon tukijarjestelmiin ja automaatio- tai robotiikka ratkaisuihin tai
erilaisiin muihin laakeinformaation lahteisiin.

Keskeisia laaketietovarannon kehittamisella tavoiteltavia asiakashyotyja ovat:

— Laakevalmisteen tietojen tuottamisen ja jakelun nakokulmasta: (1) paal-
lekkaisen tydn minimointi ja tydaikasaastot, jos usea organisaatio ja jar-
jestelma voi kayttaa saman tietovarannon tietoja, (2) manuaalisen tydn
minimointi, jotta erilaiset prosessit tehostuvat ja riski virheellisen tiedon
jakeluun vahenee; (3) varmuus siitd, etta eri toimijoilla on kayttssa yh-
denmukainen, ajantasainen ja oikea tieto.

— La&kevalmisteen tiedon kayton nakokulmasta: (1) Rationaalisen ladke-
hoidon parempi toteutuminen, jos ladkevalmisteen tieto saadaan entista
paremmin kayttoon tietojarjestelmiin, paatdksenteon tukijarjestelmiin ja
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automaatio- tai robotiikkaratkaisuihin sek& muihin ladkeinformaation I&h-
teisiin; (2) Tybaikasdasto, jos tietoja ei tarvitse etsia useasta tietoléh-
teestd; (3) manuaalisen tyén minimointi, jotta erilaiset prosessit tehostu-
vat ja riski virheellisen tiedon jakeluun vahenee; (4) Viranomaisten hy-
vaksymien tietojen nopeampi péivittyminen ja parempi saatavuus.

9.4 Tiedon toimittajat

Lahtokohtaisesti kansallinen laéketietovaranto kokoaisi yhteen Fimean, Kelan, Hilan
ja THL tietovarannoissa olevat ladkevalmisteen tiedot seka ladkeyritysten ilmoittamat
hintatiedot. Erityisesti tdydentavan moduulin C (ohjauksen tietopohja) mukaan ottami-
nen laajentaisi tiedon toimittajatahoja muun muassa ladketukkuihin seka sairaala- ja
avohuollon apteekkeihin. Apteekkeja koskevien varastosaldotietojen toimittaminen to-
teutettaisiin todennékdisesti keskitetysti jarjestelmatoimittajien avustuksella, ja vaatisi
todennakoisesti lainsdadantdmuutoksia tiedon saanti- ja kayttdoikeuksien nakokul-
masta (luku 12).

Kysymys siitd, voiko ladketietovaranto sisaltaa sellaisia tietoja, joita viranomainen ei
ole hyvaksynyt, on todennédkdisesti ratkaistava ennen lopullisia investointipaatoksia.
Pohdinta on erityisen tarkea seuraavien tietojen osalta:

— Paamoduuli: erityislupaa vaativat ladkevalmisteiden tuoteinformaatiot

— Taydentava moduuli D: kuvat ja videot

— Taydentava moduuli E: ymparistévaikutukset ja havittaminen seka riski-
ladkeluokitukset.

9.5 Tiedonsiirtotavat

Laaketietovarannon kehittamisen lahtékohta on monimutkainen tiedontuottajakentta ja
viranomaisvastuiden jakautuminen usealle kansalliselle ja eurooppalaiselle virastolle
(kts. luku 5). Lahttkohtaisesti tiedon luominen tehdaan hajautetusti tiedontuottajaor-
ganisaatioissa. Kansallinen laéketietovaranto toteutuessaan olisi alusta ja mekanismi
jakaa ladkevalmisteen tietoja kayttajille tarkoituksenmukaisessa ja kayttokelpoisessa
formaatissa. Ladketietovarannon kehityksesta linjattaessa tulee ottaa kantaa muun
muassa seuraaviin asioihin:
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— Miten tietoja toimitetaan, yllapidetaan, paivitetdén ja poistetaan? Reaali-
aikainen tai mahdollisimman tihed tietojen pdaivittyminen on ensiarvoisen
tarkeda tiedon luotettavuuden takaamiseksi.

— Minkalaisia tiedonhallinta- ja integraatiokyvykkyyksia |&aaketietovaranto
edellyttdd?

— Toteutetaanko tiedon hallinta keskitetysti, hajautetusti tai muuten?

— Kuinka varmistetaan tietojen ajantasaisuus ja virheettémyys?

Vaihtoehtoisia malleja kansallisen ladketietovarannon tuottamiselle on ehdotettu lu-
vussa 10.2., jossa kuvataan myds tavoitearkkitehtuuria. Lisaksi luvussa 11 kuvataan
ladketietovarannon edellyttdmié integraatio- ja tietohallintakyvykkyyksia.

9.6 Muut palvelut

Vaikka ladketietovarannon kehittdminen olisi lahtokohtaisesti tiedonhallinnan ja tieto-
jarjestelmapalveluiden kehitysprojekti, sen palvelukokonaisuuteen on tarkeaa tuoda

mukaan laékealan substanssiasiantuntemus eri virastoista. Nakemys linkittyy tiedon

pyramidiin, joka on kuvattu luvussa 3.1. Jos laéketietovarannon kehittamisessa kes-
kitytaan tietosisaltoon (padmoduuli ja tadydentavat moduulit), liikutaan pyramidin alim-
milla, data ja informaatio, tasoilla. Mit& laajemmin mukaan tuodaan muita tietopalve-

luita, sitd vahvemmin pyramidin ylemmat portaat, osaaminen ja tietoon perustuva toi-
minta, tulevat mukaan ladketietovarannon konseptiin.

Tietosisaltonsa (luku 9.2) liséksi ladketietovaranto tarjoaisi asiakkailleen tietosisalto-
jen kayttoon liittyvia palveluita. Taulukkoon 12 on kuvattu viisi erilaista palvelua,
joista kaikki tai vain osa voidaan sisallyttda osaksi ladketietovarannon palvelukokonai-
suutta.
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Taulukko 12. Ehdotus ladketietovarannon palveluista. Koodeja P1-P5 on kaytetty myds kuvi-
ossa 30, jossa on yhteenveto kansallisen l4&ketietovarannon visiosta.

Palvelu

Palvelun sisélto

Kohderyhma

P1. Verkkosivut
julkinen

P2.
Tietopalvelu,
julkinen

P3. Raportointi
ei julkinent

P4.
Tietopalvelu, ei
julkinen

P5.
Asiakasverkosto

|aékehaku

esim. valmisteyhteenvedot,
pakkausselosteet, hinnat,
korvattavuus, vaihtokelpoiset
valmisteet,
saatavuushéiridiimoitukset
kuvat ja videota

ladattavat aineistot

tilasto-, indikaattori ja BI-
raportointi®

aineistojen kayttéon liittyvaa
neuvonta

tilasto- ja indikaattoritietojen
tuottaminen®

tietojen kayttéon liittyvaa
yhteistyd
|adketietovarantoon
perustuvien aineistojen
kokoaminen ja esikasittely®

Varastosaldoihin (sairaalat,
apteekit, tukkuliikkeet),
ladkekulutukseen ja todellisiin
hintoihin perustuvaa
raportointia

tietojen toisiokayttoon liittyva
viranomaisyhteistyd

Yhteinen alusta (pilvipalvelu),
jotta erikseen méaériteltyja
tietoja/ohjeita/dokumentteja
voidaan luoda ja paivittaa
yhteisty0ssa tehokkaasti.
Laaketietovarannon tehtava
on alustan tekninen yllapito ja
mahdollisesti kansallisen
informaatioproviisorin
palveluiden tarjoaminen.

Verkoston koordinaatio ja
fasilitointi

ajos tietosisalldssad on mukana taydentéava moduuli D
bjos tietosisallossa on mukana taydentava moduuli C
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kaikki 1aaketietovarannon
asiakkaat

viranomaiset

yliopistot
tietojarjestelmatoimittajat
terveysteknologiayritykset

Viranomaisohjaus,
valvonta ja
tietojohtaminen

Sairaala-apteekit
Mahdollinen liittyméapinta
avoapteekille (esim.
informaatioproviisorin
palvelut)

Kaikki ladketietovarannon
asiakkaat
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Julkisen tietopalvelun (P2), viranomaistarkoituksiin tarkoitetun ei-julkisen raportointi-
palvelun (P3) seka sairaala-apteekeille suunnatun tietopalvelun (P4) tarjoaminen
osana kansallisen laaketietovarannon toimintaa, loisi mahdollisuuksia synergiaetuihin.
Edut voisivat realisoitua osaksi [adkehoidon tietopohjan ja digitaalisten tydvéalineiden
kehittAmista ja kehittdmisen vaatimaa yhteistyota eri toimijoiden valilla.

Tietopohjan ja digitaalisten tydvélineiden kehittdminen on myos osa linjausehdotuksia
ja tiekarttaa, joka on kuvattu ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvia muutostar-
peita kuvaavassa virkamiesmuistiossa, niin sanotussa laékealan tiekartassa (STM
2019, luku 8.1). Vastaavia palveluja ei ole ehdotettu aiemmassa laéketietovarantoa
koskevassa selvitystydssa (STM 2015) tai ladkehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkki-
tehtuurin esiselvityksessa (Palojoki 2019).

Toteutuessaan kansallinen laéketietovaranto olisi sen asiakkaiden toiminnan tarpeista
maaritelty tietoaineistojen kokoelma. Tasta syysta yhdeksi ladketietovarannon palve-
luksi (P5) on ehdotettu asiakasverkoston koordinaatiota ja fasilitointia. Asiakasverkos-
ton toiminnan tavoitteita voisivat olla esimerkiksi:

1. Senvarmistaminen, ettad tietovarannon palvelut ovat tarkoituksenmukaisia ja
laadukkaita.

2. Muuttuvien asiakastarpeiden ennakointi.

3. Tiedon yhteentoimivuuden edistaminen organisaatioiden ja jarjestelmien va-
lilla.

Verkoston koordinaatiolla voidaan tavoitella myds informointia ja implementointia. Tar-
koitus olisi koota eri tahot yhteen yhteisten haasteiden ja ratkaisukehityksen aarelle ja
varmistaa, etta ladketietovarannon yllapitajat ja sen asiakkaat oppivat toisiltaan ja ke-
hittavat ladketietovarantoa yhdessa.

9.7 Yhteenveto laaketietovarannon visiosta

Aiemmassa ladketietovarantoa koskevassa selvitystydssa (STM 2015) laéketietova-
rannon visio maariteltiin seuraavasti:

— Ladketietovaranto on ladketiedon kansallinen keskusvaranto, joka sisal-
taa yritysten tuottamat, viranomaisten hyvaksymat valmiste-/ |adketiedot,
viranomaisten tuottamat korvattavuuteen ja vaihdettavuuteen liittyvat tie-
dot sek& mahdollisten muiden tahojen tdydentamat, viranomaisten hy-
vaksymat, tiedot.
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— Varannosta julkaistaan ja valitetaan ladketietoa palveluina ja avoimen
datan palveluina viranomaisille, yksityiselle sektorille, tutkimuskayttoon
ja kansalaisille.

— L&aketietovarannon laéketieto perustuu kansainvalisiin l1aéketiedon stan-
dardeihin ja edesauttaa ladkemaaraysten kansallista ja kansainvalista
yhteentoimivuutta, tiedonvalitysta ja tiedon hyddynnettavyytta.

— L&aketietovarannosta tuotetaan Kanta-palveluihin kuuluva laéketieto-
kanta.

— L&aketietovarannon tietoihin perustuvat tietojarjestelmapalvelut korvaa-
vat viranomaisten omat erilliset laéketiedon julkaisemis- ja valitysratkai-
sut ja mahdollistavat |1daketiedon tuottajien palvelemisen 'yhden luukun’
periaatteella.

— L&aketietovarantoa hyddynnetddn Kansallisen palveluarkkitehtuurin
kautta.

— Keskitetyn ladketietovarannon kayttoonotto ei itsessaan edellyta laki-
muutoksia, mutta laéketietovarannon hallinnoinnista tulee sopia.

Tama aiemmin kuvattu visio ja selvitysty6 (STM 2015) on ollut lahtékohta myds kasilla
olevan selvitystyon ehdotuksille ld8ketietovarannon kehittdmisesta (luvut 9.2-9.6).
Yhteenveto ladketietovarannon visiosta on esitetty tietolaatikossa seuraavalla sivulla
ja kuviossa 30. Keskeista on todeta, etta ladketietovarantoon ei saa lisata laakkeen
markkinoinniksi katsottavaa tietoa.

Lisaksi ladketietovarannon kehityksessa tulisi noudattaa tavoitteita, joita on méaaritelty
julkisen hallinnon digitalisoinnin periaatteissa (VM 2020c), julkisen hallinnon arkkiteh-
tuuriperiaatteissa ja sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurin periaatteissa
(Pentikainen 2019). Periaatteet on kuvattu tiivistetysti liitteessa 7.
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LAAKETIETOVARANNON VISIO

Ladketietovaranto on keskitetty, kansallinen ja jatkuvasti kehittyvé viranomaisen
yllapitdma tietovaranto, joka kokoaa eri viranomaisten tietovarannoissa olevat
laakevalmisteen tiedot.

Laaketietovaranto sisaltaa

1. |aakeyrityksen tuottamat ja viranomaisen hyvéksymat ladkevalmisteiden arviointiin
ja valvontaan liittyvét tiedot

2. laakeyritysten toimittamat hinta- ja kaupanolotiedot seka viranomaisen tuottamat
hinta-, korvattavuus- ja lddkevaihtotiedot

3. saatavuushairidilmoitusten tiedot
4. erilaisiin poikkeustilanteisiin liittyvia viranomaisten tuottamia tietoja.

Nama tiedot muodostavat Laaketietovarannon paamoduulin. Paamoduuliin on koottu
tiedot seka ihmisille etta elaimille tarkoitetuista ladkevalmisteista, joilla on Suomessa
myyntilupa, maaraaikainen erityislupa tai poikkeuslupa. Liséksi pAdmoduuli siséltéa
tiedot korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista. Paamoduuliin tulisi
koota tiedot myds erityislupaa edellyttavista laékevalmisteista, joilla ei ole Suomessa
myyntilupaa.

Paamoduulin lisaksi laaketietovaranto voi sisédltaa taydentavia moduuleja. Taydentavien
moduulien tavoite on mm. edistaa EU:n yhteista sahkdista standardia noudattavien
rakenteisten tuoteinformaation kayttdéonottoa Suomessa. Lisaksi moduulien avulla
voidaan koota ja taydentaa ohjauksen ja lagkkeiden oikean kayton edellyttamaa
tietopohjaa.

Laaketietovaranto palvelee laajaa asiakaskuntaa. Varannosta julkaistaan ja valitetaan
ladkevalmisteen tietoa muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon ja laékealan
ammattilaisille ja sote-organisaatioille, kansalaisille, viranomaisille, tietojéarjestelma- ja
teknologiayrityksille seka tutkimuskayttoon.

Laédketietovarannon tieto ja rajapinnat avataan lahtokohtaisesti julkisesti saataville, ellei
tiedon saatavuutta ole syyta erikseen rajata. Esimerkiksi pAamoduulin tietosisalté tulisi
olla maksutta kaikkien toimijoiden kaytdssa. Toiminnan rahoittamiseksi osa
taydentavistd moduuleista voisi olla kayttajille maksullisia.

Laaketietovarannon sisaltd perustuu kansainvalisiin standardeihin, luokituksiin ja
tietokantoihin. Se edesauttaa ladkemaaraysten, jarjestelmien, tietokantojen ja muiden
aineistojen kansallista ja kansainvalista yhteentoimivuutta, tiedonvalitysta ja tiedon
hyddynnettavyytta.

Laaketietovarannon tietojen tulee, mahdollisimman kattavasti, olla saatavilla
rakenteisessa koneluettavassa muodossa vahintadan suomeksi ja ruotsiksi.

Laaketietovarannon avulla tehostetaan viranomaisten ladkevalmisteen tiedon
kokoamiseen, tuottamisen ja jakeluun liittyvid prosesseja ja palveluja seka huolehditaan
siitd, etté viranomaisen julkaisemien tietojen formaatti ja versiot vastaavat tiedon
kayttgjien tarpeita.
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Laaketietovarannon tietoihin perustuvat tietojarjestelmapalvelut korvaavat,
tarkoituksenmukaisin osin, viranomaisten omat erilliset [adkevalmisteentietojen
julkaisemis- ja valitysratkaisut ja mahdollistavat |aéketiedon tuottajien palvelemisen
‘'yhden luukun’ periaatteella. Laaketietovarannosta tuotettava laaketietokanta korvaisi
myo6s Kanta-palveluihin kuuluvan Laéketietokannan.

Osana laéketietovarannon toimintaa voidaan tarjota my6s muita palveluja, mukaan
lukien raportointi-, analytiikka- ja neuvontapalveluita. Lisaksi laaketietovarannon
tehtéviin voi kuulua ladketietovarannon asiakasverkoston koordinointi.

Laakevalmisteen tiedon parempaan saatavuuteen ja saavutettavuuteen liittyvalla
yhteistyolla edistetdan rationaalisen 1dadkehoidon toteutumista ja laékehoitoon liittyvien
toimintojen nykyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista, valvontaa, ohjausta
seka strategista hankintaa.

Liséksi mahdollistetaan uudenlaisten sahkoisten terveyspalvelujen kehittdminen seka
osaltaan tuetaan terveysalan toimintaymparistén systemaattista kehittamista,
investointien lisdamista ja alan talouskasvun aikaansaamista.

Kuvio 30. Kansallisen [aaketietovarannon visio. Koodit P1-P5 viittaavat palveluihin, joita [adke-
tietovaranto voisi asiakkailleen tarjota.

[ Laakevalmisteiden
arviointi, valventa ‘ Raportointi, ei-julkinen

L / (viranomaisohjaus, valvonta ja tietojohtaminen)
— Fimea 1
EMA (NCas) Verkkosivut, jukinen

Hinta- ja korvattavuus ‘ E
— p3a

ol Tietopalvelu, ei julkinen
> Hila 2 P1 (sairaala-apteekit)
Sairaalat
- . E P42
Myyntiluvan haltija

T
=
£
= . g0 Tietopalvelu,
Saatavuus 5 = r&. julkinen
vinr . £, Y
Fimea 3 gl Tﬂ\' ]
.
wHo Lagketukut g, -ﬂ
15} s
— Vahiaisiakeljat E  Ladke- / :“\‘
= tietovaranto L
Poikkeustilanteisiin ‘ L \\/ . .
| o T Laakkeen kayttajat
Toisiokaytts®
liittyva tieto ) © ] /H i /H\ ja ammattilaiset
. =
Fimea 4 g B ( \
Kela T eRx W
£ Sahkdinen  Apteekki- ja potilas-
) laakemaarays fietojarjestelmat
,,,,,,,,, » E

Myyntiluvan haltija/hakija [ @) 1@
e . ********* " Laakeinformaatio- Paatoksen-  Muu sovellus&  Automaatio&

Laaketukkukaupat palvelut teon tuet  teknologiakehitys  robotiikka
(maahantuojat tai jakelijat)

P5 La&ketietovarannon asiakasverkosto
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10 Mita vaihtoehtoja on

laaketietovarannon
kehittamiselle?

Kansallisen laaketietovarannon kehittdmisen lahtokohta on linjaus siitd, mika on 1&4-
ketietovarannon tietosisallon ja palvelujen laajuus (luku 10.1). Sen jalkeen on ratkais-
tava, miten tieto kootaan, hallinnoidaan ja jaellaan sek& miten tietopalvelut toteute-
taan (luku 10.2).

Tiedon hallinnan ja jakamisen nykytilaan liittyvien puutteiden osalta on syyta todeta,
ettd kehitystyota tarvitaan ja tehdaan riippumatta siitd, rakennetaanko kansallista 14a-
ketietovarantoa vai ei. Tata vaihtoehtoista hajautettua kehitysty6ta ei tdssa luvussa
kasitella yksityiskohtaisemmin. Mahdollisuus vaihtoehtoiseen hajautettuun kehitystyo-
hdn on kuitenkin huomioitu toimenpide-ehdotuksissa ja toimenpiteiden kehittamispo-
lussa (selvitysraportin osa 3).

10.1 Tietosisalto ja palvelut

Kolme vaihtoehtoista tietosisalto ja palvelukokonaisuutta laaketietovarannon
kehittamiseen on esitelty kuviossa 31. Eri vaihtoehdot muodostuvat paamoduulista ja
sisdltavat eri maaran taydentavia moduuleja (kts. luku 9.2) ja muita palveluja (kts.
luku 9.6).

Kuvio 31. Ehdotus vaihtoehdoista laaketietovarannon kehittamiseen.

Vaihtoehto 1 Vaihtoehto 2 Vaihtoehto 3

Tietosisiltd
Paamoduuli Paamoduuli P&aamoduuli
Taydentava moduulit Taydentavat moduulit Kaikki taydentavat
AjaB A BjaD moduulit

-~ E | B | B

P1. Verkkosivut, julkinen
P1. Verkkosivut, julkinen P2. Tietopalvelu, julkinen
P2. Tietopalvelu, julkinen | P4. Tietopalvelu, ei-julkinen Kaikki palvelut (P1-P5)
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Vaihtoehto 1 sisaltdd pddmoduulin ja elektronisen tuoteinformaation (tdydentava mo-
duuli A) ja historiatietokannan (taydentava moduuli B) seka julkiset tietopalvelut (P1 ja
P2). Vaihtoehto 2 rakentuu samoista tietosisalldista ja palveluista kuin vaihtoehto 1.
Lisdksi tietosisaltéon kuuluisivat kuvat ja videot (tdydentdva moduuli D) ja ensisijai-
sesti sairaala-apteekeille suunnattu ei-julkinen tietopalvelun (P4). Vaihtoehto 3 on
kattavin ja siséltda padmoduulin, kaikki ehdotetut tadydentavat moduulit ja palvelut.

Ehdotettujen vaihtoehtojen lisdksi tietosisalldisté ja palveluista on mahdollisuus koota
my6s muunlaisia kokonaisuuksia. Pa4dmoduuliin, elektroniseen tuoteinformaatioon
(taydentava moduuli A) ja ohjaukseen tietopohjaan (taydentava moduuli C) liittyvia tie-
toja tulee kehittaa riippumatta siitd mité ladketietovarannon kehittamisesta paatetaan.

10.2 Toteutustapa

10.2.1 Tiedonhallinnan vaihtoehdot

Kansallinen laéketietovaranto tulisi toteuttaa tietovarastona, joka tukee historiatietojen
seka eri tiedostoformaattien ja versioiden yllapitoa. Taulukossa 13 on esitetty kolme
vaihtoehtoa ladkevalmisteen tiedon hallintaan: keskitetty, hajautettu tai yhdistelmahal-
linta. Vaihtoehdoista yhdistelméhallinta on ensisijainen, ja kdytannossa ainut toteutta-
miskelpoinen, vaihtoehto.

Taulukko 13. Laaketietovarannon tiedonhallinnan vaihtoehdot.

Vaihtoehto Kuvaus Huomioitavaa

Keskitetty hallinta — Tiedon luominen, —  Ei toteuttamiskelpoinen
yllapito ja poistaminen vaihtoehto.
tehdaan keskitetysti _  LAhtokohtana on
lagketietovarannon viranomaisten olemassa
jarjestelmassa. olevien

— Tieto siirrettaisiin toiminnanohjausjarjestelmien

|adketietovarannosta ja tiedonhallinnan
esimerkiksi hyddyntaminen ja
viranomaisten muihin kehittaminen.

jarjestelmiin
integraatiolla.
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Vaihtoehto

Kuvaus

Huomioitavaa

Hajautettu hallinta

Yhdistelmahallinta

Tiedon luominen,
yll&pito ja poistaminen
tehdaan taysin
hajautetusti
viranomaisten (ja
muiden mahdollisten
tahojen) omissa
jarjestelmissa.
Laé&ketietovaranto toimii
vain tiedon valitt4jana
ja laadun varmistajana.

Tiedon luomista,
yllépitoa ja poistamista
tehdaan seka
keskitetysti
|adketietovarannon
jarjestelmassa etta
hajautetusti
viranomaisten (ja
muiden mahdollisten
tahojen) omissa
jarjestelmissa.

Ei toteuttamiskelpoinen
vaihtoehto.

Laadunvarmistusroolia on
hankala toteuttaa, jos
|a&ketietovarannon yllapitaja
ei pysty mitenkaan
muokkaamaan tai jalostamaan
dataa/aineistoja.

Vaatisi viranomaisten
olemassa olevien
tietotuotannon ja
tiedonhallinnan kyvykkyyksien
kehittamista.

Mahdollinen vaihtoehto.

Tiedon
hallintatoiminnallisuudet
pyrittava pitamaan
minimissaan keskittyen
teknisluonteisiin
yll&pitotoimiin.

Yksittaisissa tilanteissa
organisaation olemassa oleva
vanha tiedonhallintaratkaisu
voi olla tarkoituksenmukaista
korvata ladketietovarannon
keskitetylla uudella ratkaisulla.

Vaatii viranomaisten olemassa
olevien tietotuotannon ja
tiedonhallinnan kyvykkyyksien
kehittamista.

10.2.2 Toimijoiden valinen arkkitehtuuri

Toimijoiden valista arkkitehtuuria kuvataan tassa luvussa edella kuvatun vision ja si-
dosryhmien pohjalta. Kuvauksiin on siséllytetty kaksi eri laajuutta — ensimmainen on
vaihtoehdon 1 mukainen MVP (minimum viable product) -toteutus ja laajempaan on
sisallytetty kaikki lisimoduulit mukaan.
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Sidosryhmien vélinen vuorovaikutus on, keskeisissé toiminnallisuuksissa, esitetty ku-
viossa 32. Kuviossa vasemmalla on kuvattu tietoa tuottavat sidosryhmat ja toteutus-
mallissa tiedot tuotettaisiin p&éosin nykyisten viranomaisten rekistereiden ja palvelui-
den kautta. Oikealla puolella kuvaa on hyddyntévia osapuolia, joiden tarpeita varten
kehitetédan palveluita laéketietojen jakelua ja hyddyntamista varten.

Kuvio 32. La&ketietovarannon toiminnan palvelut ja sidosryhmien vélinen vuorovaikutus, MVP-
toteutus.

Vabmistesen,
tedot 1
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kehitamisksius || vvvoinnn atos
Fimes
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Kela

Tietosisaltdjen ja ladketietovarannon toiminnan palveluiden laajentuessa tulee tietojen
tuottajilta lisda tarpeita sidosryhmien suuntaan. Tietoja kerattaisiin mm. suoraan laa-
keyrityksilta ja sote-palveluntuottajilta. Tietojen hyddyntajien suuntaan tietopohja laa-
jenisi ja toisi laajennusta etenkin toisiokayton tarpeisiin.
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Kuvio 33. La&ketietovarannon toiminnan palvelut ja sidosryhmien valinen vuorovaikutus, koko
laajuus.

10.2.3 Tietojarjestelmien valinen arkkitehtuuri

Tietojarjestelmien valisia vuorovaikutuksia ei tdssa selvityksessa ole systemaattisesti
kuvattu. Tiedot jakaantuvat usein eri rekistereihin/tietojarjestelmiin ja tunnetuin osin
naissa on menossa kehitystakin. Tasta syysta vuorovaikutusten kuvailussa pitaydyttiin
toimijoiden tasolla.

Sen sijaan laaketietovarannon tuottamiseen ja yllapitamiseen tarvittavia tietojarjestel-
mapalveluita on kuvattu kuviossa 34. Tavoite on kuvata, minka tyyppisia tietojarjes-
telmapalveluita pitaa kehittaa, jotta jatkossa kuvattavia tuottamisen kyvykkyyksia pys-
tytaan tuottamaan. Tietojen tuottamisen ja koostamisen seka tietojen hyédyntamisen
osalta tarvitaan myds vastaavaa kehitysta tietojarjestelmapalveluissa sidosryhmien
osalta, jotta ladketietovarannon suunniteltavat hyddyt toteutuvat.
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Kuvio 34. L4ketietovarannon tietojéarjestelmapalvelut, MVP-toteutus.

Lasketietovaranto tietojarjestelmapalvelut

Koodistojen Maksupalvelut
hallinta
Tietojen Versioiden <Auktorisoinﬁ> (Autentikoinﬁ)
yllépitopalvelu hallinta

Tietojen
Tietojen A Lautausaineistojen latausrajapinnat
Tietojen Laskevalmisteen muodostus
pstaendtin kasittelypalvelu tiedot
tuottajilta ie
Ladkehaku

Lokitiedot Verkkosivu Verkkosivu
siséliénhallinta julkaisualusta
oosarioen (e
tietopyyntson

Ladketietovarannon suunnitellut tietojarjestelmépalvelut ovat seuraavat:

— Léaékevalmisteen tiedot: Ladkevalmisteiden tiedot, elektroninen tuo-
teinformaatio

— Tietojen vastaanotto tuottajilta: Tietojen vastaanottopalvelut tuottajilta
tukien erityyppisia tietovirtoja ja vastaanottorajapintoja.

— Tietojen kasittelypalvelu: Vastaanotettujen tietojen kasittely ja vienti
tietokantaan.

— Tietojen yllapitopalvelu: Sisélléllisten ja teknisten yllapitajien palvelu,
milla tietovarantoon vietyja tietoja paasee yllapitamaan.

— Versioiden hallinta: Laaketietojen eri versioiden hallinnan yllapitopalve-
lut.

— Koodistojen ja perustietojen hallinta: Laéketietokannan koodistomuo-
toisten — ja perustietojen yllapitopalvelut.

— Maksupalvelut: Maksutransaktioiden toteutus maksullisten aineistojen
latauksessa.

— Auktorisointi: Kayttovaltuutuksien hallinta tietojen tuottamis- ja lataus-
rajapinnoissa.

— Autentikointi: Tunnistamisen palvelut tietojen tuottamis- ja latausraja-
pinnoissa.

— Latausaineistojen muodostus: Ladketietojen aineistojen muodostus
latausrajapintoihin.

— Tietojen latausrajapinnat: Tietojen hyddyntamisen rajapinnat tukien
erityyppisia hyédyntamistapoja ja tarpeita.
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— Laadkehaku: Laaketietojen hakupalvelu verkkosivulla ja hakurajapinta
tietojarjestelmille.

— Verkkosivu sisélldnhallinta: Siséllénhallintatydkalut verkkosivujen hal-
lintaan.

— Verkkosivu julkaisualusta: Julkisen verkkosivuston julkaisuinfra.

— Tietojen koostaminen tietopyyntdon: Tietojen koostaminen tietopyyn-
toon.

— Aineistot noudettavaksi: Tietopyyntdaineistojen vienti tietopyynnén
tehneelle ladattavaksi.

— Lokitiedot: Tietojen tuottamisen, kasittelyn ja hyédyntamisen lokitiedot

— Muut kokonaisuutta tukevat tietojarjestelméapalvelut: Tietovaranto-
kokonaisuuden muut tarvittavat tukevat tietojarjestelmapalvelut — néita ei
viela tunnistettu selvityksen versioon.

Kuvio 35. La&ketietovarannon tietojarjestelmapalvelut, koko laajuus

Lasketietovaranto tietojarjestelmapalvelut

Koodistojen

hallinta Maksupalvelut

Tietojen Versioiden S oo
yllapitopalvelu hallinta ) (Auktonsmm > (Autenttkmm >

Asiointipalvelu Léakevalmisteen Tietojen
tiedot Lautausaineisto: latausrajapinnat
Tietojen muodostus -
kasittelypalvelu
Tietojen Luontaistuotteicu
vastaanotto ja ravintolisien Ladkehaku
tuottajilta tiedot Kuvat ja videot
[_'] ladattavaksi

Kuvien ja videoiden Kuvat ja videot
Kistttalypalvahi Verkkosivu Verkkosivu
D siséllénhallinta julkaisualusta

Tapahtumatiedot

Tietojen Aineistot

Tietojen

Lokitiedot analysointipalvelu

koostaminen noudettavaksi
tietopyyntsn

Raportointipalvelut

Ladketietovarannon tietojarjestelméapalvelut koko laajuudessaan on esitetty kuviossa
35.Tietojarjestelmépalvelut laajentuvat seuraavilla kokonaisuuksilla:

Tietopohjan
aineistojen
koostaminen
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Ladkevalmisteen tiedot: Ladkevalmisteiden tiedot ja sdhkdiset tuotetie-
dot laajennettuna lisdmoduuleiden la&kevalmisteisiin liittyvill& tiedoilla.
Luontaistuotteiden ja ravintolisien tiedot: Luontaistuotteiden ja ravin-
tolisien tiedot tietovarannossa.

Tapahtumatiedot. Tapahtumapohjaisten kulutus- ja varastosaldotieto-
jen tietovaranto.

Kuvat ja videot: Kuvien ja videoiden tallennusratkaisu.

Kuvien ja videoiden kasittelypalvelu: Tuotettujen kuvien ja videoiden
kasittely ja yllapito.

Kuvat ja videot ladattavaksi: Tallennusalustalta kuvat ja videot lataus-
rajapintoihin.

Raportointipalvelut: Ladketietojen julkisen raportoinnin ratkaisu.
Tietojen analysointipalvelu: Laaketietojen analysointipalveluita eri tie-
tolahteita yhdistaen.

Tietopohjan aineistojen koostaminen: Jatkuva tietotuotanto paatok-
sentekoon, ei julkista.

Laadkeyritysten asiointipalvelut: Tietoja tuottavien sidosryhmien asi-
ointipalvelu.
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11 Minkalaisia kyvykkyyksia

laaketietovaranto edellyttaa?

Laéketietovarannon ja kokonaisuuteen liittyvien sidosryhmien osalta tavoitetilaa on
kuvattu selvityksen luvuissa 9 ja 10. La&ketietovarannon kehitykselle asetettujen ta-
voitteiden toteutuminen vaatii poikkiorganisatorista kehittymista, jossa johdetaan ko-
konaisuutta eika tehtavia pilkota perusorganisaatioiden mukaan. Tavoitteiden toteutu-
minen vaatii viranomaisilta yhteistyota toimintamallien ja prosessien, henkiloston
osaamisen seka tietojen ja tietojarjestelmien osalta — kyvykkyys termina yhdistaa
edell& mainitut ndkoékulmat

11.1 Tavoiteltavat kyvykkyydet

ISO IDMP -standardien mukaisten laédkevalmisteen tietojen tuottaminen raken-
teisena ladketietovarantoon. Standardien vaiheittainen kayttéonotto muuttaa joilta-
kin osin Suomessa vakiintuneita tapoja kasitella kohteena olevia tietoja, joten lopulli-
sen tavoitetilan tiedostaminen ja kuvaaminen seka migraatiopolun suunnittelu verkot-
tuneen laaketietovarantokokonaisuuden ymparilla on Kriittista.

EMA:n ePl-hanke tavoittelee samaa sahkdisesti hallittavaa rakenteista tuotein-
formaatiota, mik& on keskeista myds laaketietovarannon toteutuksessa. ePl:n
osalta kehityskaari ja kehityssuunnitelmat ovat viela alustavia, joten Suomessa kan-
sallisesti ladkevalmisteiden tietojen hallinnan kyvykkyydet tulee saada samansuuntai-
siksi ja aikataulut synkronoitua, ettemme eriydy muiden Euroopan maiden kehitys-
suunnasta ja kaytannon ratkaisuista. ePl-portaalin tekninen toteutus ei ole viela tie-
dossa, mutta se tulee korvaamaan nykyisia tietojen jakelukanavia ja sita tullaan hy6-
dyntamaan laajasti.

ePl ratkaisee valmisteyhteenvetoon, pakkausselosteeseen ja myyntipaallysmerkintoi-
hin liittyvaa rakenteisuustarvetta. Kansallisesti pitda lisdksi ratkaista viela muiden |aa-
kevalmistekohtaisten dokumenttien (esimerkiksi laédketurvatiedotteet) rakenteistami-
seen liittyvat asiat.

Ladkkeiden hintatietojen tuottamisen kyvykkyydet: Ladkkeiden hintatietojen tuot-

taminen ja koostaminen on tunnistettu erityishuomiota vaativaksi kohteeksi seka tek-

nisten tietojen kasittelykyvykkyyksien etta toimintamallien osalta. Hilassa ladkevalmis-
teiden tietoihin lisataan korvattavuustiedot, vahvistetut tukkuhinnat seka viitehintajar-

jestelmaa koskevat tiedot.
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Viranomaiselle toimintamalli ja palvelut |a&ketietovarantoon kolmansien osa-
puolien tuottamien tietojen hyvéaksynnésta ja yllapidosta: Ladketietovarantoon on
ehdotettu suoria tietovirtoja l&akeyrityksiltd, |d8ketukkukaupoilta ja vahittaisjakelijoilta
osittain nykyisten viranomaisten tiedonkeruiden ja -jarjestelmien ulkopuolelta. Talle
toiminnalle tulee kehittda sisalldlliseen hyvaksyntaan ja yllapitoon toimintamalli seka
jarjestelmatuki.

Tietojen hyodyntdjien kyvykkyydet hyddyntéavat nykyista rakenteisempaa laake-
valmisteisiin liittyvaa tietoa sekd kyky kehittdd toimintaansa reaaliaikaisempaan
muutosten kayttéonottoon vaihtelevat paljon. Tietojen hyddyntdmisen osalta on
tarpeen tehda yksityiskohtaisempaa jalkautussuunnitelmaa reunaehtojen ja toteutus-
suunnitelmien edetessa.

Ladketietojen osalta tavoitellaan versioitujen tietojen tuottamista eri hyédyntamis-
tarpeisiin. Versioinnin ajatuksena on lisata joustavuutta uusien ja paivitettyjen tietojen
hyoédyntamisaikataulujen hallintaan eri jarjestelmissa ja organisaatioissa. Jatkumona
tietojen hyddyntdjien jarjestelmistéa tuotetaan ladkitykseen liittyvia tietoja kansallisiin
palveluihin, joiden pitdd myos tukea uutta mallia, missa kentan toimijat etenevat eri-
tahtisesti kayttéonotoissaan.

Ladkevalmisteiden tietojen julkisuus ja kayttévaltuudet: Viranomaisten on luotava
toimintamalli ja tekniset ratkaisut tuotettavien tietojen kayttovaltuutuksiin, salassapito-
luokitteluihin, aineistojen maksullisuuden kasittelyyn seka hyédyntavien osapuolien
vahvaan tunnistamiseen.

Keskitetyn ladketietovarannon tietojen kayton valvonta, lokitukset ja tekniset tuki-
palvelut vaativat kehittyneita ratkaisuja.

Nykyisen ladketietokannan ymparilla on paljon sidoksia monella tasolla, joten vaih-
toa ladketietovarannon hyédyntamiseen ei ole mahdollista tehda "yhdessa
ybssa”. Toisaalta siirtymaaikaa ei ole tarkoituksenmukaista venyttaakaan ja rinnak-
kaiset tiedonkeruut tulee siirtymaajan jalkeen pystya lopettamaan.

Laaketietovarannon ymparille tulee kehittdd suoraviivaisia kayttédnottotapoja mah-
dollistaen tietojen hyodyntamisen seka suorilla jarjestelmérajapinnoilla ettd ma-
nuaalisesti aineistoilla operoiden.
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11.2 Viranomaisten nykyiset tietotuotannon kyvykkyydet

Taulukko 14. Alustava kyvykkyyskartta. Taulukon tiedot on koottu yhteistydssa Fimean, Kelan ja THL:n kanssa.

Substanssikyvykkyydet Fimea

Kela

THL

Tietojen vastaanotto — Vastaanottaa toimijoilta tietoa

tuottajilta hakemusten muodossa (EMA:n
tuottamia) seka yllapitaa
koodistoja.

— Tavoitteena kansallinen
iimoituspalvelu esim. kaupassa
olo-, ja saatavuustietojen
keraamiseksi.

Tietojen kasittelypalvelu — Fimean omien prosessien
mukaisesti.

Kanta-palveluiden L&&ketietokanta
Ladketietokeskukselta.

Fimean perusrekisterin seka Hilan ja
Kelan korvattavuustiedot Kanta-
palveluiden Laaketietokannan
laadunvarmistusta varten.

Viitehintajarjestelman ja
|adkevaihdon
hintailmoitusmenettelyyn kuuluvista
valmisteista tukkuhinta- ja
saatavuustiedot Iaakeyrityksilta seka
|adkevalmisteiden pohjatiedot Hilalta
hintaputkien muodostamista varten.

Vastaanottaa ja hyodyntaa
koodistoja.

Kanta-palveluiden Laaketietokannan
laadunvarmistuksessa vertaillaan eri
aineistoja Laaketietokantaa vasten.
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THL:II& on lakisaateinen velvoite kerata
sote-tuottajilta palveluiden toimintaan
liittyvia tietoja (velvoittavat tiedonkeruut +
kustannusvaikuttavuusmittarit).

THL on uusimassa rokotevalmisteiden
jarjestelmaa. Uudistuksen yhteydessa
otetaan Kelan Laaketietokannan tiedot
kayttoén. Toiminta on nyt manuaalista.

THL:lId on velvoite analysoida ja koota
tilastoja ja rekistereita sote-tuottajilta
vastaanotetuista tiedoista.
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Fimea

Kela

THL

Tietojen yllapitopalvelu

Koodistojen hallinta

Laakevalmisterekisteri
|adkevalmisteisiin liittyvan
tiedon hallintaan.

Documentum Content Server
|adkevalmisteisiin liittyvan

dokumentaation sailyttamiseksi.

Fimea yllapitaa
ladkevalmisteisiin liittyvia
koodistoja ja Fimeassa on mm.
EDQM koodistoryhmén jasen.

Hintaputket muodostetaan Hilan ja
|a&keyritysten tuottamien tietojen
pohjalta.

Kattavat tietojen kasittely-ymparistot,
joissa kasitellaan laajoja
tietosisaltoja.

Kelalla on valmiudet tallentaa
|a&ketietoja tietokantaan.

Hintaputkien muodostamisessa on
kaytdssa sovellus, jolla tietoja voi
tallentaa tietokantaan.

Tietojen yllapitoa ja arkistointia on
tehty myds moniin muihin
tarkoituksiin.

Tuottaa ja hyddyntaa koodistoja.

Kela vastaa kansallisen
koodistopalvelun teknisen ratkaisun
yllapidosta.
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Vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmissé kaytettavista
valtakunnallisesti yhtenaisista
tietorakenteista. Tietorakenteita ovat muun
muassa luokitukset, lomakerakenteet,
testirakenteet, rekisteritiedot ja tekniset
koodistot seka erilaiset nimikkeistét ja
termistot. Koodistopalvelimella olevien
tietorakenteiden sisaltovastuu kuuluu
lakisaateisena toimintana THL:lle.
Lisatietoa: (THL 2020a).

Tietorakenteiden paivityksella tarkoitetaan
koodistopalvelimella jo olevan
tietorakenteen paivittamista. Paivittdminen
kasittaa tietorakenteen muutoksen,
esimerkiksi kayttotarkoituksen tai sisallon
muuttamisen ja poiston seka yksittaisen
koodin muutoksen, poiston ja lisayksen.
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Fimea Kela

THL

Versioiden hallinta

Maksupalvelut

Auktorisointi

Autentikointi

— Fimean tuottaa —

Versioituva Kanta-palveluiden
Laaketietokanta, versiot ovat
tallessa.

Pitka kokemus maksuliikenteen
hoitamisesta.

Kayttdvaltuuksien hallintajarjestelma
sisdisessa kaytossa.

Auktorisointiratkaisuissa on valmius
hy6dyntaa myés Suomi.fi-valtuudet-
palvelua ja muita teknisia ratkaisuja.

Suomi.fi-tunnistus kéytéssa
|a&keyritysten asiointipalvelussa.

Autentikointiratkaisut ovat kaytéssa
myds teknisissa rajapinnoissa.
Suomi.fi-tunnistusta kaytetaan
muissakin Kelan tuottamissa
palveluissa.

THL:n kirjautumispalvelu perustason
tunnistautumiseen verkkopalveluissa.
Suomi.fi-tunnistus kéytéssa vahvaan
tunnistautumiseen.

Tietoaineistojen muodostus tuotteistettuna
palveluna sisaisiin tarpeisiin ja ulkoisia
asiakkaita varten, katso tarkemmin kohta
"tietojen koostaminen tietopyynt66n"

Latausaineistojen
muodostus

Tietoaltaissa kaytdssa.

Laakeyritysten hintailmoitukset ja
Kelan muodostamat tekniset
hintaputket ladataan tietokannasta
csv-tiedostoiksi.

|adkevalmistetietoihin liittyvia
aineistoja ja kykenee
julkaisemaan aineistoja
automaattisesti
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Substanssikyvykkyydet Fimea Kela THL

— Laaketietokeskuksentuottama Kanta-
palveluiden Ladketietokanta
asetetaan ladattavaksi
|a&ketietokannan kayttajille. Kelassa
tuotetaan myds tilastoja
(tilastotietokanta Kelasto), jotka ovat
my0s ladattavissa. Ladattavia
aineistoja voidaan muodostaa
kehittdmalla tahan tarvittavia
ohjelmistoja.

Tietojen latausrajapinnat — Teknistd kyvykkyytta — ei — Fimean perusrekisteri ja keskendan  —  Sahkoéiset ratkaisut olemassa
toteutuksia avoimista vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden tietoaineistojen vastaanottoon
rajapinnoista luettelo ladataan Fimean maaramuodossa ja vapaassa

palvelimelta. Tietoja vélitetaan tietomuodossa
palvelimen kautta mm. Hilalle,
SAL:lle, YA:lle,

Laaketietokeskukselle. Kanta-
palveluiden Laaketietokanta jaellaan
Kelan edustapalvelimen kautta.

Ladkehaku — Fimean tuottama ladkehaku — Kelan ladkehaku perustuu Kanta-
palveluiden Laaketietokannan
ajantasaisiin tietoihin.

— Kelan sisaisessa kaytossa

|adkekysely, jossa versioidut
Laaketietokannan tiedot.
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Substanssikyvykkyydet Fimea Kela THL
Verkkosivujen — Fimea tuottaa omien — Kanta.fi — Kylla, lagjaa
sisallonhallinta verkkosivujen lisaksi esimerkiksi Kela fi
Sic!-verkkolehtea
Verkkosivujen — Fimea hankkii palveluna osana  — Liferay — Useita erilaisia eri kayttétarkoituksia varten

julkaisualusta

Lokitiedot

Tietojen
analysointipalvelu

STM hallinnonalan virastojen
valisen yhteishankinnan kautta.
Liferay-teknologia kaytdssa.

Lokitietojen hallintapalvelu
osana Fimean rekisterialustaa
viraston sisaiseen
lokienhallintaan. Graylog
teknologia.

Laajaa osaamista osana
|adkevalmisteiden ja
|adkehoitojen arviointiprosessia.
Esim. QlikView ja R
teknologioihin perustuvaa.

Julkaisualustojen lisdksi on tuotettu
erillisia kayttoliittymia (Kelan
asiointipalvelut kansalaisille ja
tyénantajille, Omakanta, Kanta-
ekstranet)

Kelalla on pitka kokemus tietojen
lokittamisesta seka etuus- etta
Kanta-palveluissa.

Kelassa on tilastotietopalvelu, joka
tuottaa tilastoja eri tarkoituksiin.
Kelan etuustilastointi on toteutettu
Kelan tietovarastoon. Sisdisessa
kaytdssa on myos tietokuutiot, joihin
on valmiiksi maaritelty ja tuotettu
tilastotietoja. Tietokuutioiden kaytto
on mahdollista Cognos Analytics -
raportointity6kalulla.
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THL:n tietojarjestelmid varten keskitetty
lokienhallintapalvelu

Tietojen analysointi on erittain laajaa.

Lisatietoa: https://thl.fi/fi/palvelut-ja-
asiointi/analyysi-ja-tutkimuspalvelut

https://thl.fiffiltilastot-ja-data


https://thl.fi/fi/palvelut-ja-asiointi/analyysi-ja-tutkimuspalvelut
https://thl.fi/fi/palvelut-ja-asiointi/analyysi-ja-tutkimuspalvelut
https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data
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Substanssikyvykkyydet Fimea

Kela

THL

Tietojen koostaminen — SQL osaamista
tietopyyntoon

Tietopyyntoaineisto -
noudettavaksi

Kelalla on pitk@ kokemus tietojen
koostamisesta tietopyyntdihin mm.
tutkimusaineistojen osalta.

Tietoaltaissa on toteutettu
tietopyyntdjen mukaisia poimintoja ja
tuotettu tiedot esimerkiksi paivittain
tietoja pyytaneen organisaation
kayttoén, mm. Fimealle ja THL:lle.
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Vuosittain satoja tietopyyntdja. THL on
luovuttanut tietopyynndista toimiluvan
Findatalle, lukuun ottamatta sen sisaista
lupahallintaa, sen tilastoviranomaisena
keraamia tietoja sekd@ THL:n biopankkiin
siirrettyjen naytteiden ja tietojen
luovuttamisen lupahallintaa.

Lisatietoa: https://thl.fiffi/tilastot-ja-
data/aineistot-ja-palvelut/tutkimuskaytto-ja-
tietoluvat

Jos luvan tietopyyntddn myéntaa Findata,
yleensa tiedot toimitetaan pyytéajalle
FinDatan Nextcloud-jarjestelman kautta
(etékayttopalvelu). Jos THL on myéntanyt
itse luvan tai muusta syysté aineistot
toimitetaan suoraan tutkijoille, niin aineistot
mm. THL:n Owncloudin vélityksella.


https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/aineistot-ja-palvelut/tutkimuskaytto-ja-tietoluvat
https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/aineistot-ja-palvelut/tutkimuskaytto-ja-tietoluvat
https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/aineistot-ja-palvelut/tutkimuskaytto-ja-tietoluvat
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12 Millaisia ovat nykyisen

lainsaadannon edellytykset ja
rajoitukset?

Tassa luvussa on koottu alustavia ndkokohtia nykyisen sddddspohjan edellytyksista ja
mahdollisista rajoituksista kansallisen l&dketietovarannon kehittamiseen. Lisaksi on
koottu huomioita erilaisten tietosisaltdjen (ladketietokannan moduulien) mahdollisesti
edellyttamista sdddésmuutoksista.

Esimerkiksi tiedonhallintalain ja toisiolain myoéta lainsaadanndllista viitekehysta on
viety yhd enemman suuntaan, joka mahdollistaa viranomaisten tietojen laajemman
hydédyntamisen. Kehitys jatkuisi loogisesti kansallisessa laaketietovarannossa. Lahto-
kohtaisesti esimerkiksi tiedonhallintalaki kannustaa l&&ketietovarannon kaltaisen pal-
velujen luomiseen. Tiedonhallintalain tarkoitus on:

1. varmistaa viranomaisten tietoaineistojen yhdenmukainen ja laadukas hallinta
seka tietoturvallinen kasittely julkisuusperiaatteen toteuttamiseksi;

2. mahdollistaa viranomaisten tietoaineistojen turvallinen ja tehokas hyédyntami-
nen, jotta viranomainen voi hoitaa tehtavansa ja tarjota palvelunsa hallinnon
asiakkaille hyvaa hallintoa noudattaen tuloksellisesti ja laadukkaasti;

3. edistaa tietojarjestelmien ja tietovarantojen yhteen toimivuutta.

Kansallisen ladketietovarannon kehittdamiseen liittyy kuitenkin lainsdadannollisia ja
hallinnollisia haasteita, joita ovat muun muassa pirstoutunut saéntely ja vastuun ja-
kaantuminen usealle eri viranomaiselle (taulukko 15).
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joissa ndiden tietojen tuottamisesta tai kokoamisesta sd&detaan.

Viranomainen

Tieto

Keskeiset lait

Fimea

Kela

Hila

— Laakevalmisteiden
myyntilupiin sekd@ ennakko-
ja jalkivalvontaan liittyvat
tiedot

— Saatavuushairiot

— Luettelo keskenaan
vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista

— Termit ja standardit (Fimean
tulee osallistua ladkealan
standardointityohdn)

— Kulutus-, tilasto- ja
indikaattoritiedot

— Kanta-palveluiden
Laaketietokannan tiedot,
jotka paivitetaan apteekki- ja
potilastietojarjestelmiin

— Luetteloa rajoitetusti
peruskorvattavista
laakevalmisteista,
erityiskorvattavista
|adkeaineista ja -valmisteista
seka korvattavista kliinisista
ravintovalmisteista.

— Luettelo Kelalle iimoitetuista
vaihtokelpoisista
|adkevalmisteista ja niiden
hinnoista. (ns. hintaputket)

—  Kulutus-, tilasto- ja
indikaattoritiedot

— Luettelo korvattavista
myyntiluvallisista
valmisteista

— Kohtuullinen,
korvausperusteeksi
hyvaksyttavan tukkuhinta
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Asetus (EY) N: o
726/2004 ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja
la&kkeita koskevista
yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja
Euroopan laakeviraston
perustamisesta.

Laakelaki

Sosiaali- ja
terveysministerion
asetus l44kevaihdosta

Laki ladkealan
turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta

Laki sahkoisesta
ladkemaarayksesta

Asetus sahkoisesta
ladkemaarayksesta

Sairausvakuutuslaki

Asetus lagkevaihdosta
(hintaputket)

Asetus laakkeen
maaraamisesta

Sairausvakuutuslaki
Sosiaali- ja
terveysministerion
asetus ladkevaihdosta
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Viranomainen Tieto Keskeiset lait

— Viitehintaryhmat,
viitehintaryhmille asetettavat
viitehinnat ja
viitehintaryhmiin
sisallytettavat valmisteet.

— Luettelo ehdollisen
korvattavuuden piiriin
kuuluvista ladkevalmisteista

THL — Termit ja standardit — Laki Terveyden ja
—  Kulutus, ilasto ja hyvinvoinnin laitoksesta

indikaattoritiedot

Ladketietovarannon perustamisen, ajantasaisen yllapidon ja tehokkaan toiminnan
kannalta tarvittaisiin selkeat sddnnokset muun muassa seuraavista asioista:

— Kuka laéketietovarantoa yllapitaa?

— Mité ovat laéketietovarantoon tallennettavat tiedot? Tietosiséallosta ei kui-
tenkaan tulisi saataa kovin yksityiskohtaisesti tietoluettelona.

— Mitad ovat tahot, joilta tietoja kootaan ja mita ovat naiden tahojen velvolli-
suudet tietojen toimittamisessa?

— Kenelle ja mitéa tietoja luovutetaan? Esimerkiksi julkinen palvelu on raja-
tumpaa kuin viranomaisten keskinaiseen tietojenvaihtoon tarkoitettu si-
salto.

— Mita ovat tiedon maksuttomuuteen liittyvat rajaukset, ja mahdolliset tilan-
teet, joissa voidaan peria maksu?

— Miten tietovarantoa rahoitetaan/hallinnoidaan/ohjataan?

Vaihtoehtoina on sdétad oma laki kansallisesta laéketietovarannosta tai sisallyttaa eri-
tyislakeihin tarvittavat pykalat.

Suuri osa laaketietovarantoon siséllytettéavista tiedoista on lahtokohtaisesti julkisia.
Erityisesti |adketietovarannon tietosisaltéon (luku 9.2.) liittyy kuitenkin huomioitavia
seikkoja, joita on koottu taulukkoon 16.
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Taulukko 16. Nykyiseen saaddspohjaan liittyvia huomioita kansallisen 1&aéketietovarannon tieto-
siséllésta ja palveluista.

Moduuli / Huomioita

palvelu

Kaikki Tietovarantoon ei saa lisata laédkkeen markkinoinniksi

moduulit katsottavaa tietoa. La&kkeiden markkinoinnista on sdadetty
|aékelaissa ja l14akeasetuksessa.

Laakelaki (395/1987) 91-93 §, 91a-c §,92a §, 93a-b §, 94 §
Ladkeasetus (693/1987) 25 §, 25 a-i §

Paamoduuli Kanta-palvelujen Laéketietokannan mukaisten tietojen
paivitystiheydesta |adkemaarays- ja toimitusohjelmistoihin
saadetaan asetuksessa sahkdisestéd l[ddkemaarayksesta.

Paamoduuli: Kyse on l&&kevalmisteista, joilla ei ole Suomessa myyntilupaa.

erityisluvan Ladkeasetuksessa (693/1987) erityislupakaytantd on rajattu

vaativat sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa mikaan muu hoito ei tule

valmisteet kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta.
Mahdollisuuksia siséllyttaa tietovarantoon sellaisten
valmisteiden tietoja, joilla ei ole Suomessa myyntilupaa, voi olla
rajallinen. N&in on etenkin, jos tietovarannon I&htdkohtaisesti
tulisi sisltada viranomaisten hyvaksymat [aékevalmisteen tiedot.
Jos erityislupaa vaativien valmisteiden osalta tietovarantoon
linkitetdan esimerkiksi jossain toisessa maassa hyvaksytyn
valmisteyhteenvedon tiedot, tulee myds kayda ilmi, etteivat
tiedot ole Suomessa samalla tavalla viranomaisten hyvaksymia
kuin myyntiluvallisten valmisteiden tiedot.
Erityislupaa vaativia ladkevalmisteita ei saa markkinoida
lainkaan Suomessa.

Taydentava Valmisteyhteenvedon rakenne on melko tarkkaan saanneltya.

moduuli A

Taydentava Esimerkiksi Fimealla tai Kelalla ei ole talla hetkella

moduuli C tiedonsaantioikeutta sairaanhoitopiireissa (tulevissa sote-

maakunnissa) syntyviin laakkeita koskeviin tietoihin. Tallaisia
tietoja ovat esimerkiksi ladkkeiden kayttotiedot seka laakkeiden
sopimushinnat.

Varastotiedot ovat likesalaisuuksien piiriin kuuluvia tietoja.
Fimean tiedonsaantioikeudet perustuvat Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksesta annettuun lakiin (593/2007) 7§ seka
Ladkelain 89 §. Laakelain 89§ on tarkoitettu satunnaisiin ja

yksittaisiin tietopyyntoihin, ja tiedot on annettava Fimean
pyynnosta.
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Moduuli / Huomioita
palvelu

Palvelu P1. — Palvelun tulee olla saavutettava
Julkiset
verkkosivut

12.1 Kilpailu ja markkinoiden toimivuus

Viranomaisen hallinnoiman keskitetyn tietovarannon kehittdmisessa tulee huomioida
viranomaisen asema ja rooli elinkeinotoiminnassa ja kilpailuneutraliteetti (esim. KKV
2019a).

Kilpailuneutraliteetilla tarkoitetaan sitd, etta julkista ja yksityista elinkeinotoimintaa
koskevat yhtélaiset toimintaedellytykset. Julkisyhteisét voivat kilpailla markkinoilla yk-
sityisten toimijoiden kanssa seka harjoittaa taloudellista toimintaa. Kilpailuneutraliteet-
tia turvaavan kilpailulain sdannésten tavoitteena on pitda huoli, etteivat julkiset toimijat
saa sellaisia kilpailuetuja, jotka voisivat vaaristaa kilpailua eivatka olisi yksityisten toi-
mijoiden saatavilla. (KKV 2019b) Kielteisid markkinavaikutuksia saattaisi syntya, jos
kansallisen ladketietovarannon palvelut levittaytyisivat sellaisiin palveluihin, joita tarjo-
taan jo yksityisten yritysten toimesta tai jos kansallisen laaketietovarannon tarjoamat
palvelut poistaisivat kannustimet samantapaisten markkinaehtoisten palvelujen kehit-
tamiseksi. Kansallisen laéketietovarannon kehittdmisessa tulee kiinnittaa erityista
huomiota siihen, ettei mahdolliset toimenpiteet johda kilpailuneutraliteetti- ja valtiontu-
kiongelmiin. (esim. KKV 2019a.)

12.2 Yleinen tietosuoja-asetus, GDPR

Laakevalmisteen tiedot eivét lahtdkohtaisesti sisélla henkilétietoja. Tietosuoja-asetus
voi kuitenkin liittya kansallisen laéketietovarannon toimintaan, jos tietovarantoon on
tarkoitus sisallyttaa tietoja myo6s harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen laak-
keiden kulutuksesta tai haittavaikutusilmoituksista (esim. jos julkaistaan tietoja muuta-
masta haittavaikutuksesta, vaikka ndma olisivatkin ilman henkilétietoja).

Esimerkiksi kulutustilastojen yhteydessa tulee huolehtia siité, ettei tietoja raportoida
niin, etta yksittainen henkild olisi tunnistettavissa.
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Henkil6tietoja ovat myds tiedot, joista henkild on epéasuorasti tunnistettavissa esim.
yhdistamalla tietoa johonkin toiseen tietoon. Tama riski ei valttdmatta ole suuri, mutta
sen olemassaolo tulee pitda mielessa, silla ladkevalmisteen tietoihin voi ainakin jois-
sain tapauksissa liittya epasuoria tunnistetietoja eli henkil6tietoja.
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13 Kannattaako laaketietovarannon
kehittaminen
(Kustannushyotyarvio)

Tahan lukuun on koottu esimerkkeja hyodyista, joita laéketietovarannon kehittamisella
odotetaan saavutettavan (luku 13.1). Lisaksi luvussa esitetdan arvio ladketietovaran-
non kehittadmisen ja yllapidon kustannuksista (luku 13.2). Hy6tyjen méaarittdminen ja
niiden vaikutusten arviointi perustuvat haastatteluaineistoon (liite 3), kirjallisuuteen
sekd selvityshenkildiden tekemiin oletuksiin. Laakitysturvallisuuteen liittyvien hyétyjen
arvionnissa ovat auttaneet asiantuntijat Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittamis-
keskuksesta (Tuija Ikonen), Siun sotesta (Kirsi Pesonen) seka Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiiristd (Sami Sneck, Katja Knuuti ja Outi Laatikainen). Alustava arvio 1aa-
ketietovarannon kehittdmisen ja yllapidon kustannuksista perustuu Fimean asiantunti-
joiden arvioihin.

13.1 Hyotytavoitteet

Kansallisen ladketietovarannon hyoétytavoitteet liittyvat laadukkaan ja kayttajien tar-
peita vastaavan tiedon parempaan saatavuuteen ja saavutettavuuteen. Tavoite on
edistaa rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja ladkehoitoon liittyvien toimintojen
nykyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista, valvontaa ja ohjausta. Rationaali-
seen laakehoitoon liittyvien hyotytavoitteiden liséaksi kansallisen laéketietovarannon
kehittamisella tavoitellaan tydaikasaastoja seka paallekkaisen ja manuaalisen tyon
minimointia. Lisaksi tavoite on varmistaa ladkevalmisteen tietojen saatavuus uuden-
laisten sdhkoisten terveyspalvelujen seka sovellus-, teknologia-, automaatio- ja robo-
tiilkkaratkaisujen kehittamiseen. Kansallinen ladketietovaranto voi myds osaltaan edis-
taa terveysalan toimintaymparistdén systemaattista kehittdmistd, investointien lisaa-
misté ja alan talouskasvua.

Yksityiskohtaisempia esimerkkeja naista hyoétytavoitteista on taulukossa 17. Tauluk-
koon on my®6s sisallytetty arvio hyoétyjen rahallisen arvon suuruusluokasta. Hyotyjen
taloudellisen arvon arviointiin liittyy huomattavaa epavarmuutta, ja arviot ovat par-
haimmillaankin suuntaa antavia. Liséksi on syyta kiinnittdd huomio seuraaviin seikkoi-
hin:
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Hyéotypotentiaalin taloudellinen arvo on merkittava, jopa kymmeniéa mil-
joonia euroja vuodessa, mikali kansallisen laéketietovarannon avulla voi-
daan vahentaa ladkitysvirheité ja edistaa rationaalista 1adkehoidon to-
teutumista. Hyo6tyjen saavuttaminen edellyttaa, ettd ladketietovarannon
kehittdminen osaltaan mahdollistaa entisté parempien laékeinformaa-
tiopalveluiden, tietojarjestelmien ja paatoksenteon tukien sekd muiden
teknologioiden kehittdmisen, saatavuuden ja kayton. Parempien tytkalu-
jen avulla voi olla mahdollista ohjata ja tukea ld&kehoitopaatoksia seka
kehittda laékehoitojen kokonaisuuden hallintaa. Sit&, mikd osuus mah-
dollisista hyddyista voitaisiin olettaa |&aketietovarannon kehitystyolla
saavutetuksi, on vaikea arvioida. Rationaaliseen laékehoitoon liittyvien
hyotyjen saavuttamisessa keskeisesséd asemassa ovat tarvittavan osaa-
misen ja resursoinnin varmistaminen sekd moniammatillisten toimintata-
vat sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa.

Laaketietovarannon kehittdmiselld tavoitellaan tydn ja tiedonhallinnan
sujuvoittamista, manuaalisen tydn minimointia sekd parempia mahdolli-
suuksia automaation ja erilaisten alylaitteiden kehittdmiseen ja kayttoon-
ottoon. Néiden seurauksena voi olla mahdollista saavuttaa merkittavia
tybaikasaastoja, jolloin ammattihenkildiden aikaa voitaisiin kayttda ma-
nuaalisen tydn sijaan rationaalista ladkehoitoa edistaviin asiantuntijateh-
taviin. Tybajan uudelleen allokointiin liittyva sdésttpotentiaali voi olla
useita miljoonia euroja vuodessa. Saastopotentiaalia kohdistuu useisiin
toimijoihin ladkealalla ja sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Yhdeksi hyotytavoitteeksi taulukossa 17 on tunnistettu sdastopotenti-
aali sairaaloiden laékerekisterien hankinnassa. Tahan saasttpotentiaa-
liin on syyta yleisemmalla tasolla todeta, etta kaupalliset toimijat voivat
tuottaa tiettyja tietojarjestelmien tuki- ja yllapitopalveluita julkista toimijaa
tehokkaammin.
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Taulukko 17. Esimerkkeja hyddyista, joita l&éketietovarannon kehittdmisellé voi olla mahdollista saavuttaa sek& arvio hyétyjen taloudellisen arvon suu-
ruusluokasta.

Néakokulma Hyotypotentiaali Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta Hyodyn
arvo

Rationaalisen ladkehoidon edistaminen

Laakkeen kayttaja Laakitykseen liittyvien vaa-  Parempi tietopohja, jota voidaan hyodyntaa esimerkiksi kliinisessa ?
ratapahtumien ehkaisy kaksoistarkistuksessa ja erilaisissa automaatioratkaisuissa, voi osal-
taan ehkaista la4kitykseen liittyvia vaaratapahtumia.
Joissain tapauksissa vaaratapahtumasta aiheutuu laékkeen kaytta-
jalle tai potilaalle haittaa, jolla voi olla vaikutus ihmisen terveyteen tai
toimintakykyyn tai joiden hoitoon tarvitaan terveydenhuollon palveluja.

— Erikoissairaanhoidon yksikdissa raportoidaan vuosittain arviolta
noin 13 000 l&4kitykseen liittyvaa vaaratapahtumaa. Arviossa on
huomioitu myds HUS, jonka ilmoitukset puuttuvat useista aineis-
toista. (Laatikainen 2020a, Laatikainen 2020b)

—  Suuri osa ilmoituksista (arviolta 3/4 iimoituksista) tehdaan perus-
terveydenhuollossa, sosiaalitoimessa ja hoitokodeissa.

— Yleisimmin raportoidaan antovirheita, jakovirheita ja kirjaamisvir-
heita. Yli puolessa ilmoituksista tapahtuman riski on arvioitu
merkityksettomaksi tai lievaksi, noin joka kymmenennessa ilmoi-
tuksessa riski on arvioitu kohtalaiseksi ja noin 1 %:ssa riski on
arvion mukaan merkittava tai vakava (Laatikainen 2020a).

Sote-palveluiden tuot-
taja
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Hyotypotentiaali

Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta

Hyo6dyn
arvo

Laékkeen kayttaja

Sote-palveluiden tuot-
taja

Hoidon vaikuttavuuden pa-
raneminen

Parempi tietopohja (laadukkaampi l4akeinformaatio ja parempi hoidon
ohjaus ja tuki) voi osaltaan edistédé hoitoon sitoutumista. Hoitoon si-
toutumisella voi olla vaikutus esimerkiksi ladkkeen kayttajan toiminta-
kykyyn, eldaménlaatuun, sairaanhoidon tarpeeseen, tydkykyyn tai sai-
rauspoissaoloihin.

— Esim. heikosta hoitoon sitoutumisesta voi, kirjallisuuskatsauksen
perusteella, aiheutua noin 900-44 000 § (2015, US$)
vuosittaiset potilaskohtaiset kustannukset. Kustannusten
suuruus riippuu hoidettavasta sairaudesta: pienin kustannus
raportointiin sydan- ja verisuonisairauksien ja suurin syévan
hoidossa. (Cutler 2018)
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Néakokulma Hyotypotentiaali

Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta

Hyo6dyn
arvo

Laékkeen maéaraaja Taloudellisen ladkkeiden
Laakkeen kayttaja kayton edistaminen

Parempi tietopohja voi mahdollistaa esimerkiksi tietojarjestelmien ja
erilaisten paatdksenteon tukiratkaisujen kehittdmista niin, etté jarjes-
telmat entistd paremmin auttavat 1adkehoidon kokonaisuuden hallin-
nassa ja ohjaavat kokonaistaloudelliseen 1aakkeen maaraamiseen.

—  Esimerkiksi biosimilaarien kaytolla tavoitellaan s&éstoja
|a&kehoidon vaikuttavuuden ja turvallisuuden vaarantumatta.
Séaastdpotentiaali voi olla kymmenia miljoonia euroja vuodessa.
(Jauhonen 2018)

— Potilaan hoito tietyilld uusilla 1adkevalmisteilla (esim. pitkalle
kehittyneet terapiat, ATMP) voi maksaa joistakin sadoista
tuhansista euroista reiluun miljoonaan euroon joko
kertaluontoisesti tai vuosittain. Kustannusten takia on tarkea
ohjata uusien kalliiden |43kkeiden kayttoa niista
todennakoisimmin hyétyville potilaille.

€€€c

Tyoaikasaastot ja paallekkdisen tyon minimointi

Sairaala-apteekit TyOGaikasaasto vaaratapah-
tumien kirjaamisessa

Parempi tietopohja, jota voidaan hyddyntaa esimerkiksi kliinisessa
kaksoistarkistuksessa ja erilaisissa automaatioratkaisuissa, voi osal-
taan ehkaista laakitykseen liittyvia vaaratapahtumia.

Jos onnistutaan valttdmaan esim. 5 % vaaratapahtumista, ty6ai-
kasaasto sairaala-apteekeissa voi olla lahes 200 henkildtyotun-
tia/vuosi (0,05 x 13 000 tapahtumaa x 17 min/tapahtuma).

— Vaaratapahtumien kirjaamiseen kuluva keskimaarainen aika
vaihtelee riskiluokan ja tapahtumatyypin mukaan. OYS:n arvion
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Hyotypotentiaali

Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta

Hyo6dyn
arvo

mukaan tapahtuma vie keskimaarin 17 minuuttia apteekin
tyontekijan tydaikaa (arvio perustuu 300 ilmoitukseen, jotka on
kayty lapi kolmen tydntekijan toimesta).

—  Esimerkiksi odottamattomiin reaktioihin ja tilausvirheiden
kasittelyyn kuluu eniten aikaa (keskimaarin >40 min/tapahtuma),
jako- ja séilytysvirheisiin liittyviin tapahtumiin taas huomattavasti
vahemman (<5 min/tapahtuma).

Ladkkeen maaraaja

TyGaikasaasto, jos tietoja
ei tarvitse etsia useasta tie-
tolahteesta

Jos parempi tietopohja tukisi ld&kehoitopaatoksia ja nopeuttaisi resep-
tin kirjoittamista keskimééarin 1-3 min joka sadannen reseptin kohdalla
(selvityshenkildiden oletus), tybaikaséastd voisi olla vuosittain lahes
5000-15 000 ty6tuntia (290 000 reseptia x 1— 3 min/resepti)

— Suomessa kirjoitettiin vuonna 2019 noin 29 miljoonaa reseptia
(Kanta 2020c).

€€€ €€€€

Sairaala-apteekit

TyOGaikasaastot, jos samoja
tietoja ei tarvitse etsia mo-
nessa organisaatiossa

— "Laakehuollossa toimii noin 100 henkilda. Huomataan, etta
[toisessa kaupungissa] joku kollega hankkinut pari tuntia samoja
tietoja kuin joku taalla vaikka ollaan samaa organisaatiota”
(Haastattelu, YO-sairaala-apteekki)

€€

Sairaala-apteekit

Saastot sairaaloiden ladke-
rekisterin hankinnassa ja
yllapidossa.

Tarpeellisten tietojen julkaisu ja tarkoituksenmukainen tiedostojen for-
maatti ja tiedon rakenne voisi vahentaa sairaaloiden laakerekisteriin
liittyvia kaytto ja yllapitokustannuksia seka purkaa tarvetta paallekkai-
sen tyon tekemiseen.

— Viranomaiset eivat julkaise rakenteisessa muodossa kaikkia
sairaaloiden tietojarjestelmissa tarvittavia ladkevalmisteen
tietoja (tyypillisesti kyse on myyntilupadokumentaatioon
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Néakokulma Hyotypotentiaali Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta Hyédyn
arvo
liittyvista ladkevalmisteen tiedoista, jotka lahtokohtaisesti ovat
Fimean/EMA:n hallussa). Tasté syysté sairaalat joutuvat
ostamaan tietokantapalvelun kaupallisilta palveluntarjoajilta.
Suomessa on 25 sairaala-apteekkia (Fimea 2020h). Vahintaan
jokainen YO-sairaala yllapitda omaa keskitettya l1aakerekisteria.
Tietokannan oston liséksi sairaaloissa tarvitaan tydpanosta
|aékerekisterin yllapitoon. Yksi apteekin tydntekija taydentaa
laékevalmisteen tietoja koko ajan rekisteriin, jotta se olisi
sairaala-apteekille kayttokelpoinen. Samaa tyéta tehdaan
kaikissa sairaala-apteekeissa (haastattelu, YO-sairaala-
apteekki).
Sairaala-apteekit TyGaikasaasto ladkkeiden  L&aketietovarannon kehittdminen voi osaltaan edistda automaation ja ?
jakamisessa ja kayttdkun-  erilaisten alylaitteiden kehittamista ja kayttddnottoa.
toon saattamisessa seké
kliinisessé kaksoistarkistuk-
sessa
Hoitohenkilékunta TyGaikasaastot, jos antokir-  Laaketietovarannon kehittdminen voi osaltaan edistda automaation ja ?
jausmerkintojen tekeminen  erilaisten mobiililaitteiden kayttdonottoa.
sujuvoituu
Tukkuliikkeet Tyoaikasaasto, jos tuotetie- €

tojen perustaminen jarjes-
telmiin sujuvoituu

Uuden tuotteen saa perustettua jarjestelmaan neljassa
minuutissa. Sitten kun on epaselvaa asiaa, siihen menee 7
minuuttia tai 27min. (Haastattelu, tukkuliike)
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Néakokulma Hyotypotentiaali Esimerkki hyodyn arvottamiseen kaytetysta lahestymistavasta Hyédyn
arvo
Tukkuliikkeet maahan-  TyQaikas&astd, jos samoja  Suomessa myyntiluvattomien, erityislupaa vaativien valmisteiden €
tuojat, markkinoijat tietoja ei tarvitse toimittaa osalta ladketietovarannon kehittdminen voisi vdhentdd maahantuojien
usealle jarjestelmaan/si- tarvetta toimittaa usealle taholle samankaltaisia tietoja.
dosryhmélle —  Esimerkiksi viranomaisen julkaisema tieto ei talla hetkelld ole
yhteentoimivaa muiden tahojen palvelujen kanssa.
Viranomainen Tyt?aikasééﬂésté,"jips" manu- — "Manuaalityéhon pitaa varata yksi puoli paivaa kuukaudessa, €
aalisen tyon maara vahe- ettd kay Hilan Excelin lapi. Vuodessa tdhan menee 43 tuntia ja
nee mikali mukana on tydpari, kulutettu tybaika on kaksinkertainen”.

(Haastattelu Kela)

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan edistdminen

Tietojarjestelmatoimit-  Uudenlaiset ratkaisut — Tiedosta joutuu maksamaan. Jos olisi saatavilla tasalaatuista ?
tajat viranomaistietoa, kaytettaisiin sita. (Haastattelu,

Terveysteknologiayri- ladkeinformaatiopalvelu)

tykset

Laakeinformaatiopal-

velut

aSymbolien selitykset: ? = suuruusluokan arviointiin littyy huomattavaa epavarmuutta; € = 0 —10 000 €/vuosi, €€ = 10 000 —100 000 €/vuosi; €€€ = 100 000€
—1 000 000 €/vuosi; €€€€ = > 1 000 000 €/vuosi.
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13.2 Kustannukset

Arvio laédketietovarannon kokonaiskustannusten suuruusluokasta on esitetty kuviossa
36. Arvio on tehty maksajan ei yksittéisen viraston ndkodkulmasta. Toisin sanoen arvi-
ossa on oletettu, ettd kehityskustannuksia aiheutuu Fimealle, Kelalle, Hilalle ja
THL:lle.

Kuvio 36. Arvio la3ketietovarannon kehittdmisen ja yllapidon kustannuksista.
a Yl|apitokustannusten oletetaan realisoituvan, kun ladketietovarannon kehityksen aloituksesta
on kulunut 3- 4 vuotta.

Vaihtoehto 1 Vaihtoehto 2 Vaihtoehto 3
] ] I
[ ] | ] —
- P — — |
Tietosiséltd
Paamoduuli Paamoduuli Paamoduuli
Taydentava moduulit Taydentavat moduulit Kaikki taydentavat
AjaB A BjaD moduulit
Palvelut
P1. Verkkosivut, julkinen
P1. Verkkosivut, julkinen P2. Tietopalvelu, julkinen
P2. Tietopalvelu, julkinen | P4. Tietopalvelu, ei-julkinen Kaikki palvelut (P1-P3)
Kehitys 4 M£ / 5 vuotta 4,5 M€ / 5 vuotta 5 M£ / 5 vuotta
Yllapito® <0,5 M€/vuosi =0,5 M£/vuosi >0,5 M£/vuosi

Ladketietovarannon kehittdmisen l&ahtdkohta on jo olemassa olevien ratkaisujen ja
palveluiden hyddyntaminen ja kehittdminen. Kansallisesta laéketietovarannosta ai-
heutuisi kustannuksia seké kehitys- etta yllapitovaiheessa. Kehityskustannusten arvi-
oinnissa on huomioitu projektin hallinnan, sovelluskehityksen ja tietotuotannon kehi-
tyksen, tietojarjestelmépalveluiden infran sek& muiden palveluiden kehityksen kustan-
nukset.

Erityisesti viranomaisten tietotuotannon ja tietosisaltdjen kehityksen kustannuksiin

seka kansallisen ladketietovarannon yllapidon kustannuksiin liittyy huomattavaa epa-
varmuutta. Naiden kustannusten tarkempi arvioiminen tulee olemaan mahdollista
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vasta, kun kaytdssa on tarkempi kuvaus viranomaisten olemassa olevista kyvykkyyk-
sista ja kehitystarpeista sekd siitd, minkélaisia uusia tuotteita tai palveluratkaisuja
markkinoille on kehitetty. Suositusluonnoksen kommentoinnin yhteydessa huomautet-
tiin, etté kustannusarvio on optimistinen ja toteutuneet kehitys ja yll&pitokustannukset
ovat todennakoisesti suuremmat. Tosiasiallinen toteutustapa maarittda kehitystyon
kustannukset. Ladketietovarantotydn jatkuessa, toteutuksen maarittelyjen ja suunnit-
telun tarkentuessa, taytyy kustannusarvio paivittda ja raportoida huomattavasti tassa
esitettyd tarkemmalla tasolla.

On kuitenkin huomioitava, etta kehitystytta tehdéén ja tarvitaan riippumatta siitéa, kehi-
tetddnko kansallista |adketietovarantoa vai ei. TAmén vaihtoehtoisen hajautetun kehi-
tystyon kustannuksia ei ole tasséa selvityksessa arvioitu. Lahtokohtaisesti koordi-
noidussa kehittamisessa voi olla synergiaetuja, ja jopa mahdollisuus kehityskustan-
nusten minimointiin.

Kehitystydn rahoituksessa tulee myos selvittad, onko mahdollista saada taloudellista
tukea EU:n rahastoista tai ohjelmista, joiden tavoitteena on digitaaliteknologioiden laa-
jamittainen kaytto tai julkishallinnon ja julkisten palvelujen digitaalinen siirtyméa. Esi-
merkki téallaisesta ohjelmasta on EU terveysohjelma 2021-27 (EC 2020g).
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14  Mita riskeja laaketietovarannon
kehittamiseen liittyy?

Uuden laaketietovarannon kehittdmiseen ja yllapitoon liittyvien riskien tunnistaminen
perustuu kysely- ja haastatteluvastauksissa esiin tuotuihin esimerkkeihin ja selvitys-
luonnoksen kommentoinnin yhteydessa saatuun palautteeseen. Tunnistetut riskit voi-
vat vaikuttaa muun muassa laéketietovarannon kehittdémisen aikatauluun, kustannuk-
siin seka ladketietovarannon laajuuteen tai laatuun. Esimerkkeja riskeisté ovat:

— kehittdmisen resurssitarvetta ei ole riittavasti huomioitu

— taloudellisesta tilanteesta johtuen rahoituksen jatkuvuus ei ole turvattu

— tietovarannon omistajuudessa tai kehittamisen ja yllapidon rooleissa on
epaselvyyksia

— sidosryhmat eivat sitoudu kehittdmaan, paivittamaan tai kayttamaan laa-
ketietovarantoa

— asiakastarpeet ja teknologiset ratkaisut muuttuvat kehitystydn kuluessa,
eika tata onnistuta huomiomaan kehitystytssa

— SPOR-tietokannan ja elektronisen tuoteinformaation (ePl) kehitystyo jaa
Euroopassa jalkeen tavoiteaikatauluista

— tarvittavia lainsdadantdmuutoksia ei tehda

— tietoturvaongelmin tai teknisiin ongelmiin ei varauduta riittavasti.

Riskit voivat toteutua laéketietovarannon kehitys- tai yllapitovaiheessa. Myos siirtyma-
vaihe vanhasta toteutustavasta uuteen on riskienhallinnan nakdékulmasta kriittinen.

Riskitapahtumien seurauksena laaketietovarannon hyotytavoitteita voi jaada saavutta-
matta. Koska ladkevalmisteen tietoa kaytetddn monenlaisissa kayttotarkoituksissa,
riskitapahtumilla voi olla vaikutus hyvin monen toimijan palveluihin ja tydhon. Riskita-
pahtumat voivat vaikuttaa esimerkiksi laékelogistiikkaan seka ladkkeiden maaraami-
seen, toimittamiseen ja ladkehoidon toteuttamiseen. Riskitapahtumista voi seurata
myos laakitykseen liittyvia vaaratapahtumia. Lisaksi viranomaisten kehitysty® vaikut-
taa sidosryhmien mahdollisuuteen tai motivaatioon kehittdd omia ladkevalmisteen tie-
toon liittyvid palveluita. Tasta syysta kehitystydn ennakoitavuus ja lapinakyva toiminta
ovat keskeisen tarkeita.

Ladketietovarantotyon jatkuessa ja toteutuksen madrittelyjen ja suunnittelun tarkentu-

essa, riskit taytyy maaritella huomattavasti tdsséa esitettya tarkemmin osana riskien-
hallintasuunnitelmaa.
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Osa 3. Toimenpide-ehdotus ja
toimenpiteiden kehittamispolku

Laékevalmisteen tiedon tuottamista, hallintaa ja jakelua kehitetddn parhaillaan niin
kansallisessa kuin eurooppalaisessa yhteistydssa. Yhteistydon mahdollisuudet ja tarve
korostuvat entisestédan poikkeustilanteissa, kuten Covid-pandemia on osoittanut.

Tama selvitysty6 on osoittanut, etta ladkevalmisteita koskevat tiedon tarpeet ja kaytto-
tarkoitukset ovat monipuoliset ja koskettavat hyvin laajaa sidosryhméjoukkoa. Viran-
omaisten ladkevalmisteen tiedon tuottamiseen, kokoamiseen, hallintaan ja jakeluun
liittyvat toimintatavat eivat kuitenkaan aina tunnista ja vastaa tiedon kayttajatahojen
todellisia tarpeita ja tavoitteita. Liséksi tietojen kokoamisen, tuottamisen ja jakelun
kansallisessa koordinoinnissa on puutteita. Tasta johtuen selvitystydssa on tunnistettu
tarve yhteistydlle ja koordinaatiolle, joiden tavoitteena on nykyistd kokonaisvaltai-
sempi ladkevalmisteen tiedonhallinnan kehittdminen.

Selvitystyon perusteella ehdotetaan kaynnistettavaksi virastojen (Fimea, Kela, THL,
Hila) yhteinen projekti, jonka tavoitteena on kansallisen laéketietovarannon
kehittdéminen. Liséksi ehdotetaan, etta kehitystyota ei lahtokohtaisesti pilkota
perusorganisaatioiden mukaan vaan tavoitteena tulisi olla poikkiorganisatorinen
mahdollisimman monia kayttotarpeita palveleva kokonaisuus.

Tassa selvitystydssa on kuvattu tarve kansallisen ladketietovarannon kehittdmiselle
seka tuotettu visio kehittamisprojektin padmaarille ja tavoitteille. Selvitys kuvaa laéke-
valmisteen tiedonhallinnan nykytilan, ja sen perusteella voidaan tehda paatos kehitys-
projektin valmisteluvaiheen aloituksesta. Yhteenveto keskeisista asioista, jotka on
huomioitava laéketietovarannon kehittdamisessa, on kuviossa 37. Tarkempi kuvaus
ladketietovarannon visiosta on luvussa 9. Vaihtoehdot |adketietovarannon kehittami-
selle on kayty lapi luvussa 10.
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Kuvio 37. Keskeiset asiat, jotka vaikuttavat [daketietovarannon kehittdmiseen, toimenpide-ehdo-
tuksiin ja toimenpiteiden kehittdmispolkuun.

+ Kansalliset strategiat, arkkitehtuurit ja hankkeet
+ EU strategiat ja hankkeet
+ Lainsaadanto

Kehitys-
linjaukset

Kansallinen Kehittyvat tieto-
|aaketieto- jarjestelmat ja
varanto kyvykkyydet

Erilaiset
asiakastarpeet

Olemassa olevat
tietojarjestelmat ja
kyvykkyydet

« Fimea, Kela, Hila, THL

KANSALLISEN LAAKETIETOVARANNON KEHITTAMISEEN TAHTAAVAN
PROJEKTIEHDOTUKSEN KUVAUS

Kehittamisprojektin tarve: Kehittamistyota, joka liittyy viranomaisten ladkevalmisteen
tiedon hallintaan ja huomio erityyppiset asiakastarpeet ja kayttotarkoitukset, ei ole
kansallisesti koordinoitu. Ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri viranomaisten
tietovarannoissa, mika vaikeuttaa tietojen tehokasta hyddyntamista. Liséksi tiedostojen
formaattiin ja tiedon rakenteeseen liittyvat puutteet aiheuttavat ongelmia tiedon
siirtymisessa eri organisaatioiden ja tietojarjestelmien valilla. Kun tiedossa on puutteita
tai ongelmia sen alkulahteelld, monet tahot joutuvat tekemaan paallekkaista,
pahimmillaan manuaalista ty6ta tiedon jalostamiseksi kayttokelpoiseen muotoon.

Kehittamisprojektin tuotos: Kehitysprojektin lopputuotoksena on koordinoitu
kansallinen laaketietovaranto, jonka avulla (1) tehostetaan viranomaisten
ladkevalmisteen tiedon tuotantoon, hallintaan ja jakamiseen liittyvia prosesseja ja
palveluita seka (2) huolehditaan siita, etté viranomaisen julkaisemien tietojen laatu,
formaatti, ajantasaisuus ja versiot vastaavat erilaisia tiedon kayttajien tarpeita.

Laaketietovarannon tietoihin perustuvat tietopalvelut korvaavat, tarkoituksenmukaisin
osin, viranomaisten omat erilliset I1adkevalmisteen tietojen julkaisemis- ja valitysratkaisut
ja mahdollistavat |aaketiedon kayttajien palvelemisen 'yhden luukun’ periaatteella.
Laaketietovarannosta tuotettava laéketietokanta korvaisi myos Kanta-palveluihin
kuuluvan Laaketietokannan.
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Kehittamisprojektin hyodtytavoitteet: Kansallisen |adketietovarannon hyotytavoitteet
littyvat laadukkaan ja kayttgjien tarpeita vastaavan tiedon parempaan saatavuuteen ja
saavutettavuuteen. Yhteistyolla edistetdéan rationaalisen laédkehoidon toteutumista ja
la&kehoitoon liittyvien toimintojen nykyista tavoitteellisempaa kehittdmista, johtamista,
valvontaa ja ohjausta.

Rationaaliseen ladkehoitoon liittyvien hyétytavoitteiden liséksi kansallisen
ladketietovarannon kehittamisella tavoitellaan tydaikasaastoja seka paallekkaisen ja
manuaalisen tydn minimointia. Liséksi varmistetaan laakevalmisteen tietojen saatavuus
uudenlaisten sahkoisten terveyspalvelujen seké sovellus-, teknologia-, automaatio- ja
robotiikkaratkaisujen kehittémiseen. Kansallinen laéketietovaranto voi myos osaltaan
edistaa terveysalan toimintaympariston systemaattista kehittamista, investointien
lisdémista ja alan talouskasvua.

Kansallisen laéketietovarannon kustannukset: Kansallisen laéketietovarannon
kehittdémisen lahtdkohta on jo olemassa olevien ratkaisujen ja palveluiden
hyddyntaminen ja kehittéminen. Kansallisesta ladketietovarannosta aiheutuu
kustannuksia seké kehitys etta yllapitovaiheessa. Kehityskustannusten suuruusluokaksi
viiden vuoden ajanjaksolla on arvioitu 4 —5 miljoonaa euroa riippuen ladketietovarannon
tietosisallon ja palvelujen laajuudesta. Kehityskustannusten arvioinnissa on huomioitu
projektin hallinta, sovellus- seka tietotuotannon kehitys, tietojarjestelméapalveluiden
infran seké& muiden palveluiden kehityksen kustannukset. Ladketietovarannon yllapidon
kustannukset voivat ylittaa 0,5 miljoonaa euroa vuodessa, jos osana laaketietovarantoa
tarjotaan henkildstéresursseja vaativia erilaisia tietopalveluja. Kustannusarviota tulee
tarkeennetaan toteutuksen maarittely ja suunnitteluvaiheessa.

Toimenpiteiden kehittamispolku

1. Kaynnistetaan virastojen (Fimea, Kela, THL, Hila) yhteinen projekti, jonka ta-
voitteena on kansallisen laéketietovarannon kehittdminen. Kehitystyota ei lah-
tokohtaisesti pilkota perusorganisaatioiden mukaan. Sen sijaan tavoitteena on
poikkiorganisatorinen koordinaatio, jossa johdetaan tiedonhallinnan kokonai-
suutta.

2. Ennen kehitysprojektin aloitusta tarvitaan alustava linjaus kansallisen laéketie-
tovarannon tietosisallésté ja palveluista.

3. Kehitysprojekti ositetaan kolmeen paatuotokseen: tietosisaltdjen kehitys, tieto-
jarjestelmapalvelut ja muut palvelut (kuvio 38). Nama projektin paatuotokset
ovat tarkoituksenmukaista jakaa edelleen pienempiin osiin. Tarkentuvan hie-
rarkian lahtokohtana voidaan kayttaa ladketietovarannon tietosisallélle ehdo-
tettua modulaarisuutta sekd muiden palveluiden kuvausta. Tuotosten ositusta
on kuitenkin syyta tehda vield tarkemmalle tasolle, jotta kehitysprojekti voidaan
jakaa tarkoituksenmukaisiin osaprojekteihin ja tehtavakokonaisuuksiin. Ehdo-
tus tietosisallon modulaarisuudesta on kuvattu luvussa 9.2. Ehdotus muiden
palveluiden sisalldsta on luvussa 9.6.
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Kuvio 38. Ehdotus projektin osituksesta tuotosten nékékulmasta.

Laaketietovaranto

1

=== Tietosisaltdjen

Tietojarjestelma-

)

-—— kehitys palvelut = Muut palvelut
7 ~P1. Verkkosivut, julkinen
- Moduuli A -P2. Tietopalvelu, julkinen
——— Moduuli B ~P3. Raportointi, ei-julkinen
~— Moduuli C ~P4. Tietopalvelu, ei julkinen
- Moduuli D ~P5. Asiakasverkosto

~——  Moduuli E

4. Kehitysprojekti vaiheistetaan kuvion 39 mukaisesti. Myds vaiheet taytyy osit-
taa tarkempiin tehtavéakokonaisuuksiin ja tehtéviin, joista on esimerkkeja taulu-

kossa 18.

Kuvio 39. Ehdotus projektin osituksesta sen vaiheiden nakdkulmasta.

Laaketietovaranto
|
I [
Toteutuksen . . S
o i Markkina- Tasmennetty : Vaiheittainen
n;gi:gieﬂg‘{]a vuoropuhelu suunnitelma Hankinnat Toteutus ‘ kayttéonotto
TO ™ T2 T3 T4 T5 T6 7
Alustava linjaus Investointi- Lahtékohtana
tietosisallista ja paatos kettera kehitys

palveluista

158



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Taulukko 18. Esimerkkeja kehitysprojektin vaiheisiin liittyvisté tehtévista.

Vaihe Esimerkkeja tehtavista

Toteutuksen Tuotos 1. Tietosiséltojen kehitys

maarittely ja 1 Tarkempi kuvaus l4aketietovarannon tavoitetietoarkkitehtuurista ja

?_F';;““'ttelu riippuvuuksista.

2. Tarkempi kuvaus viranomaisten olemassa olevista tietotuotannon
ja tiedonhallinnan kyvykkyyksista.

3. Tarkempi kuvaus tietoihin liittyvista kehitystarpeista seké
organisaatiokohtainen vaiheistettu kehittdmissuunnitelma.

Tuotos 2. Tietojarjestelmépalvelut

4. Selvitys olemassa olevien tietojarjestelmien
integraatiokyvykkyyksista.

Tuotos 3. Muut palvelut

5. Tarkempi kuvaus asiakastarpeista.

6. Tarkempi kuvaus onnistuneista kansainvalisista
palveluratkaisuista.

Lisaksi on selvitettdva mahdollisuus saada taloudellista tukea EU:n

rahastoista tai ohjelmista, joiden tavoitteena on digitaaliteknologioiden

laajamittainen kaytto tai julkishallinnon ja julkisten palvelujen

digitaalinen siirtyma.

Markkina- 1. Tarkempi kuvaus hankintaa koskevista suunnitelmista ja

vuoropuhelu vaatimuksista.

(T2) 2. Vuoropuhelu, jonka tavoitteena on paivittaa viranomaisten
markkinaymmarrysta ja esimerkiksi selvittda minkalaisia uusia
tuotteita tai palveluratkaisuja markkinoille on kehitetty.

Tasmennetty 1. Projektisuunnitelman viimeistely sisaltdaen mm.

suunnitelma la4ketietovarannon tietosisallén (moduulien) ja palveluiden

(T3) osituksen pienempiin alaryhmiin, jotta niiden kehitys voidaan

vaiheistaa
— tarkemman riskienhallintasuunnitelman
— tarkemman kustannushyotyarvion.

5. Kehittdmistyon aikataulu maaraytyy tuotos- ja vaiheosituksen mukaan (kuvio
38 ja 39). Aikataulua tulee tdsmentaa kehittdmisprojektin valmisteluvaiheessa
(T1-T3, kuviossa 39). Valmisteluvaiheelle (T1-T3) tulisi varata vahintaan
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kuusi kuukautta. Projektin tuotosten vaiheittainen kayttdonotto (T8) voisi toden-
nakoisesti alkaa aikaisintaan kahden tai kolmen vuoden kuluttua kehittamispro-
jektin kaynnistamisesta (T0).

Alkuvaiheessa projektille maaritellaén kaksi keskeistéd paatoksentekopistetta
(kuvio 39). Néissa pisteissa tehdaan paatos projektin etenemisesta. Ensim-
mainen paatoksentekopiste on linjaus laaketietovarannon tietosisallosta ja pal-
veluista. TAma piste myds kaynnistaa kehittdmisprojektin valmisteluvaiheen
(toteutuksen méaarittely ja suunnittelu, markkinavuoropuhelu, tasmennetty
suunnitelma). Toinen paatdksentekopiste on investointipdatos, jolloin tarvitaan
linjaus toteutustavasta ja viranomaisrooleista seka paatos laéketietovarannon
kehittdmisen ja yll&pidon rahoituksesta.

Valmisteluvaiheen tuotoksena syntyneen organisaatiokohtaisen kehittdmis-
suunnitelman tulee mahdollistaa myds vaihtoehtoinen hajautettu kehittamistyd.
Hajautettua kehittamisty6ta tarvitaan, jos investointipaatoksen (T4) hetkella
paadytaan siihen, ettei keskitetyn kansallisen laéketietovarannon kehittamista
jatketa. Hajautetunkin kehitystydn tulee mahdollistaa keskeisten nykytilaan liit-
tyvien kohtaantohaasteiden ratkaiseminen, vaikka samalla joudutaan luopu-
maan osasta keskitetylla ratkaisuilla tavoitelluista hy6dyisté.
Kehittamisprojektin toteutuksessa tulee pyrkia ketteryyteen.
Laadketietovarannon kehittdmisessa tulee varmistaa, etta [adketietovarannon
tietosisalto, tietojarjestelmépalvelut ja muut palvelut ovat tietovarannon asiak-
kaille tarkoituksenmukaisia ja laadukkaita. Seka kehittdmistyd etta laéketieto-
varannon yllapito tulee toteuttaa niin, etta reagointi muuttuviin asiakastarpeisiin
on mahdollista.
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Liitteet

Liite 1. Tyohon osallistuneet tahot

Selvityksen tyoryhma:
— Piia Rannanheimo (Fimea)
— Milja Piispanen (Fimea)
— Sari Kujala (Fimea)
— Mika Kuivamaki (Fimea)
— Eeva Leinonen (Fimea)
— Jukka Sallinen (Fimea)

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) ohjausryhman jasenet:

—  Sari Palojoki

— Riikka Vuokko

— Heidi Tahvanainen (06/2020 saakka)
— Elina Asola (08/2020 alkaen)

STM:n ladketiedon hallinnan jaoksen jasenet:

06/2020 asti:

—  Sari Palojoki (STM)

— Riikka Vuokko (STM)

— Heidi Tahvanainen (STM)

— Noora Oinonen (STM)

— Riitta Konttinen (THL)

— Heikki Virkkunen (THL)

— Toni Relander (THL)

— Mika Kuivamaki (Fimea)

— Anna von Bonsdorff-Nikander (Fimea)
— Anne Hirvonen (Fimea)

—  Maritta Korhonen (Kela)

— Konstantin Hyppdnen (Kela)
— Harri Nurmi (Kela)

— Katriina Kdli (Kela)
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08/2020 alkaen:

—  Sari Palojoki (STM)

— Riikka Vuokko (STM)

— Sari Ekholm (STM)

— Tuija Metsavainio (STM)
— Elina Asola (STM)

— Annika Koivisto (THL)

— Heikki Virkkunen (THL)
— Petra Kokko (THL)

— Petri Matveinen (THL)

— Mika Kuivamaki (Fimea)
— Jukka Sallinen (Fimea)
— Emilia Heikkala (Kela)

— Heini Kari (Kela)

— Harri Nurmi (Kela)

— Antti Harkénen (Valvira)

Varajasenet:

— Joni Komulainen (STM)
— Tiina Satti (STM)

— Jussi Lind (STM)

— Riitta Konttinen (THL)
— Jutta Jarvelin (THL)

—  Suvi Maklin (THL)

— Maarit Leinonen (THL)
— Auli Aalto (Fimea)

— Piia Rannanheimo (Fimea)
— Katri Auraniemi (Kela)
— Aarni Soppi (Kela)

— Katriina Kdli (Kela)

— Elina Niemela (Valvira)
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Liite 2. Verkkokysely (Webropol)

Kysely laakevalmisteen tietojen tuottamisesta ja kayttamisesta

Tervetuloa vastaamaan kyselyyn, jonka tavoitteena on

o

w

Tunnistaa kansallisia toimijoita, jotka

vastaavat [adkevalmisteen tietojen tuottamisesta tai jakelemisesta

kayttavat ladkevalmisteen tietoja asiakas- ja potilastietojarjestelmissa, sovel-
luksissa tai muissa laaketietoon liittyvissa tyokaluissa

kayttavat ladkevalmisteen tietoja muissa rationaalisen ladkehoidon toteutumi-
seen liittyvissé kayttotarkoituksissa kuten tutkimuksessa, tilastoinnissa tai tie-
dolla johtamisessa

Kartoittaa ladkevalmisteen tietojen kayton nykytilaa

Kartoittaa laéketietovarannon sisaltotarpeita

Muodostaa kasitys ladkevalmisteeseen liittyvan tietotuotannon ja tiedon
tarpeiden kohtaantohaasteista

Kysely on tarkoitettu suomalaisille toimijoille, jotka tuottavat, jakelevat tai kayttavat
ladkevalmisteen tietoja.

Seuraavalla sivulla maaritellaan, mita ladkevalmisteen tiedolla tasséa kyselyssa tarkoi-
tetaan. Varsinainen kysely alkaa sivulla 3.

Ladkevalmisteen tiedon maaritelma

Tassa kyselyssa ladkevalmisteen tiedolla tarkoitetaan muun muassa

— ladkevalmisteen perustietoja (esim. kauppanimi, ATC-koodi, vaikuttava
aine ja vahvuus)

— luokittelutietoja (esim. biosimilaari, harvinaislaake, rinnakkaistuonti)

— myyntiluvan tietoja (esim. myyntiluvan haltija, EU-myyntilupanro, ehdolli-
nen myyntilupa)

— Kliinisia tietoja (esim. kayttdaihe, annostus, haittavaikutukset)

— farmakologisia ominaisuuksia

— farmaseuttisia tietoja (esim. apuaineet, kestoaika ja sailytys)

— hinta- ja korvattavuustietoja (esim. tukkuhinta tai verollinen vahittais-
myyntihinta)

— laékevaihtoon liittyvia tietoja (esim. substituutioryhma ja viitehinta)

— laékevalmisteeseen liittyvid ilmoituksia (esimerkiksi saatavuushairioil-
moitukset ja ladketurvatiedotteet)
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Ladkevalmisteen tietoja kaytetdén esimerkiksi asiakas- ja potilastietojarjestelmissa,
muissa sote-ammattihenkildiden tyévalineissé seka sovelluksissa, joiden tavoitteena
on tukea esimerkiksi ammattihenkilon ty6té tai ladkkeen kayttdjan hoitoon sitoutu-
mista. Ladkevalmisteen tietoja tarvitaan myds muissa rationaaliseen ld&kehoidon to-
teutumiseen tahtaavissa kayttdtarkoituksissa kuten tutkimuksessa, tilastoinnissa ja
tiedolla johtamisessa.

Vastaajan tiedot

1. Vastaaja

— Organisaatio *

—  Ammattinimike

— Organisaatioyksikko (jos vastausten kannalta merkityksellinen
2. Vastaan kyselyyn: *

— Koko organisaation puolesta

—  Edustamani yksikén puolesta

— Henkilékohtaisesta asiantuntijanakoékulmastani

Mikali haluat vastauksessasi kasitella ladkevalmisteen tietoja usean toimijan nakokul-
masta (esim. viranomaistyon ja tutkimustyon nakdkulmasta), toivomme, etta taytatte
kyselyn erikseen jokaisesta nakékulmasta.

3. Haluan vastata kyselyyn ja annan suostumukseni kyselyssa antamieni tietojen
kayttoon: *
— Laaketietovarantoa koskevaa selvitysty6ta ja tieteellista tutkimusta var-
ten

Vain ladketietovarantoa koskevaa selvitystyota varten

Kyselyyn vastaaminen on vapaaehtoista. Lopulliset tulokset raportoidaan laaketieto-
varantoselvityksen loppuraportissa vuoden 2020 loppuun mennessa niin, ettei yksit-
taista vastaajaa voida tunnistaa. Lisaksi vastauksia voidaan hyddyntaa tieteellisissa
julkaisuissa vastaajan luvalla. Lisatietoja henkildtietojen kasittelysta |0ydat taalta: Tie-
tosuojailmoitus
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Kysymyksesta 4. lahtien Webropolista on koottu yhteenveto
kysymyksista ja vastauksista. Avovastauksia ei ole koottu.

Vastaajien kokonaismaara: 97

4. Edustamani organisaatio tai yksikkd (valitse yksi tai useampi seuraavista vait-
tamista)

Vastaajien maara: 95, valittujen vastausten lukumaara: 485

n  Prosentti

tuottaa ladkevalmisteen tietoja. 31 32,63%
kokoaa muiden toimijoiden tuottamia ladkevalmisteen tietoja. 48 50,53%
jakelee 1dakevalmisteen tietoja muille toimijoille. 49 51,58%
jalostaa / rikastaa muiden toimijoiden tuottamia ladkevalmisteen tietoja. 43 4526%
kéyttaa ladkevalmisteen tietoja kansallisissa tietojarjestelmépalveluissa 14 14,74%
(esim. Kanta-palvelut ja ladketalo).

kéyttaa ladkevalmisteen tietoja tuottamassaan / yllapitdméssaan 23 24.21%
apteekkijarjestelméssa.

kayttaa ladkevalmisteen tietoja tuottamassaan / yllapitdméssaan asiakas- 31  32,63%
tai potilastietojarjestelmassa.

kayttaa ladkevalmisteen tietoja ladkkeiden kayttajille tarkoitetuissa 25 26,32%
sovelluksissa.

kayttaa ladkevalmisteen tietoja ammattilaisille tarkoitetuissa sovelluksissa. 52  54,74%

kayttaa ladkevalmisteen tietoja muissa kuin edelld mainituissa 15 15,79%
ladkeinformaation lahteissa tai tyokaluissa. Jos kylla, missa:

kayttaa ladkevalmisteen tietoja tieteellisessa tutkimuksessa. 28 2947%
kayttaa ladkevalmisteen tietoja tilastoinnissa tai indikaattoritietojen 33 34,74%
tuottamisessa.

kayttaa ladkevalmisteen tietoja viranomaisohjauksessa tai -valvonnassa. 16 16,84%
kayttaa ladkevalmisteen tietoja viranomaisten suunnittelu- ja 24 25,26%
selvitystehtavissa.

kayttaa laakevalmisteen tietoja tiedolla johtamisessa. 38 40%
kayttaa laakevalmisteen tietoja muussa kayttotarkoituksessa. Jos kylla, 15 15,79%
missa:

5. Kuvaa lyhyesti organisaatiotanne tai yksikk6anne ja sen tehtavia / palveluja,
jotka liittyvat ladkevalmisteen tietojen tuottamiseen, hallintaan, jakelemiseen tai
kayttoon.

Vastaajien maara: 90
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6. Mitd |adkevalmisteen tietoja organisaatiosi tai yksikkdsi tarvitsee? (valitse yksi
tai useampi seuraavista vaihtoehdoista)

Vastaajien maara: 74, valittujen vastausten lukumaaré: 3778

n Prosentti
Ladkevalmisteen perustiedot
Kauppanimi 68  91,89%
Vaikuttavat aineet 72 97,3%
ATC-koodi 66  89,19%
Maéritelty vuorokausiannos (DDD) 51 68,92%
Vahvuus ja vahvuusyksikkd 66  89,19%
Laakemuoto 68  91,89%
Antotapa ja antoreitti 62  83,78%
Pakkauskoko 64  86,49%
Pakkaustyyppi 5  75,68%
Laakepakkauksen yksildiva tunniste (esim VNR) 5  75,68%
Tukkuliikkeen tuotenumero pakkaukselle 38  51,35%
Valmiste kaupan 52 70,27%
Pakkauksen kauppaantulo/kaupasta poistumispvm. 48  64,86%
Velvoitevarastointi 32 43,24%
Lisdseurannan alainen laake 40  54,05%
Reseptistatus 51 68,92%
Varoituskolmio (liikenteessa haitallinen) 38  51,35%
Muuta, mita: 14 18,92%

Myyntiluvan tiedot
Luvan tyyppi (myyntilupa / maaraaikainen erityislupa / poikkeuslupa) 54  72,97%

Myyntiluvan haltija 49  66,22%
Myyntilupa- ja rekisterdintinumero 23 31,08%
Myyntiluvan laajennus 17 2297%
Myyntiluvan myéntamis- / paattymispaiva 37 50%
Ehdollinen myyntilupa 34 4595%
Velvoite toteuttaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisia toimenpiteita 23 31,08%
Muuta, mita: 6 8,11%
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n Prosentti
Luokittelutiedot
Biologinen laéke 58  78,38%
Biosimilaarivalmiste 55  74,32%
Plasmaperainen valmiste 46  62,16%
Pitkalle kehittynyt terapia (ATMP) 32 43,24%
Harvinaislaakestatus 45  60,81%
Lasten laake 43 58,11%
Rinnakkaistuonti/rinnakkaisjakelu 48  64,86%
Ihmisille/elaimille tarkoitettu ladke 50  67,57%
Annosjakelun soveltuvuus 45  60,81%
Paaasiassa keskushermostoon vaikuttava (PKV) -l1adke 53  71,62%
Huumausaine 50  67,57%
Muuta, mita: 5 6,76%
Kliiniset tiedot
Kayttdaiheet 65  87,84%
Annostus 62  83,78%
Antotapa 62  83,78%
Vasta-aiheet 55 74,32%
Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet 57  77,03%
Vaikutus hedelmallisyyteen 46  62,16%
Soveltuvuus raskauden ja imetyksen aikana 49  66,22%
Soveltuvuus iakkaille 45  60,81%
Soveltuvuus lapsille 47  63,51%
Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttoon 43 58,11%
Yhteisvaikutukset 57  77,03%
Haittavaikutukset 59  79,73%
Yliannostuksen oireet 42 56,76%
Yliannostuksen hoito 40  54,05%
Muuta, mita: 8 10,81%
Farmakologiset ominaisuudet
Farmakodynamiikka 46 62,16%
Farmakokinetiikka 46 62,16%
Geneettisten tekijoiden vaikutus (farmakogenetiikka) 41 55,41%
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n Prosentti
Pre-kliiniset tiedot |&44keaineen turvallisuudesta 25  33,78%
Muuta, mita: 4 5,41%
Laéketurva
Mé&araaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) 19  25,68%
Riskienhallintasuunnitelma (RMP) 21 28,38%
Muuta, mita: 5 6,76%
Farmaseulttiset tiedot
Apuaineet 49  66,22%
Kestoaika 44 59,46%
Sailytysastia 49  66,22%
Sailytys 51 68,92%
Erityiset varotoimet havittamiselle 42 56,76%
Jakouurre 49  66,22%
Ladkevalmisteen kuva 38  51,35%
Muuta, mita: 11 14,86%
Hinta- ja korvattavuustiedot
Tukkuhinta 50  67,57%
Laakkeiden hintalautakunnan vahvistama tukkuhinta 43  58,11%
Veroton myyntihinta 42 56,76%
Verollinen myyntihinta 46  62,16%
Vahvistettu korvausluokka 48  64,86%
Korvattavuuden rajoitukset 48  64,86%
Laakevalmiste, jolle vahvistettu ehdollinen korvattavuus 45 60,81%
Korvausoikeuksiin liittyvat sairausnumerot 46 62,16%
Muuta, mita: 7 9,46%
Laakevaihtoon liittyvat tiedot
Substituutioryhméa 46  62,16%
Substituutiokoodi 32 43,24%
Vaihtovelvoite 31 41,89%
Viitehinta 34 4595%
Hintaputken ylin hinta 25 33,78%
Muuta, mita: 6 8,11%

Maaraamiseen tai toimittamiseen liittyvat tiedot
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n Prosentti
Mé&araamisehto 50  67,57%
Suorakorvauskoodi ja selite 29  39,19%
Rajattu laédkkeenméaaraamisoikeus 37 50%
Muuta, mita: 4 5,41%
Laékevalmisteeseen liittyvat ilmoitukset ja tiedotteet
Saatavuushairidilmoitukset 54 7297%
Ladketurvatiedotteet 48  64,86%
Muuta, mita: 3 4,05%
Puuttuuko listalta jotain?
Muuta, mita: 12 16,22%

7. Milta toimijalta organisaatiosi / yksikkosi hankkii kayttaméanne 1adkevalmisteen

tiedot?

Vastaajien maara: 76, valittujen vastausten lukumaara: 272

n Prosentti
Fimea (esim. |adkevalmisteiden perusrekisteri) 58  76,32%
Kela (esim. la@ketietokannan tiedot) 57 75%
Léék_keiden hintalaqtakunta (esim. korvausj.érjestelméén.hyvéksytyt 28 36.84%
valmisteet ja ehdollinen korvattavuus, vahvistettu tukkuhinta) '
Ladketietokeskus 44 57,89%
Duodecim 48  63,16%
Joku muu taho. Mika? 37 48,68%
En osaa sanoa 0 0%

8. Minka tyyppisiin ladkevalmisteiden tietoihin liittyy organisaatiosi / yksikkési na-
kékulmasta eniten ongelmia (kohtaantohaasteita) tietotuotannon ja tiedon tar-
peiden valilla? Valitse seuraavista vaihtoehdoista kolme keskeisinta. (Tietojen

luokittelussa on hy6édynnetty kysymyksen 6 ylaotsikoita.)
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Vastaajien maara: 88, valittujen vastausten lukumaara: 219

n  Prosentti
Laakevalmisteen perustiedot 23 26,14%
Myyntiluvan tiedot 12 13,64%
Luokittelutiedot 13 1477%
Kliiniset tiedot 14 1591%
Farmakologiset ominaisuudet 15 17,05%
Ladketurva 10 11,36%
Farmaseulttiset tiedot 14 1591%
Hinta- ja korvattavuustiedot 21 23,86%
La&kevaihtoon liittyvat tiedot 13 14,77%
Mé&araamiseen tai toimittamiseen liittyvat tiedot 23 26,14%

Ladkevalmisteeseen liittyvat ilmoitukset ja tiedotteet 32 36,36%
Muu, mika? 29  32,95%

9. Mita ovat organisaatiosi / yksikkdsi hakdkulmasta keskeiset laakevalmistee-
seen liittyvan tietotuotannon ja tiedon tarpeiden kohtaantohaasteet? Voit halu-
tessasi kuvailla kohtaantohaasteet tekstiriville. (Tekstirivin merkkirajoitus on
500 merkkia. Pidemmat tekstit on kaytannollista kirjoittaa toisessa ohjelmassa
ja liittda ne tekstiriville)

Vastaajien maara: 86, valittujen vastausten lukumaara: 219

n Prosentti
Ladkevalmisteita koskeva tieto on hajallaan eri tietovarannoissa 46  53,49%
Tiedon formaatti ei vastaa kayttotarvettamme 20 23,26%
Tietoa ei ole saatavilla rakenteisessa muodossa 39 45,35%
Tarvittava laakevalmisteen tieto on maksullista 15 17,44%
Tarvittavaa laakevalmisteen tietoa ei ole saatavilla mistaan kansallisista
. . 27 31,4%
tietovarannoista
Joudumme jalostamaan tai rikastamaan muiden tuottamia tai jakelemia 33 38.37%

ladkevalmisteen tietoja, jotta ne sopisivat kayttotarpeisiin
Tiedon siirtoon liittyvat kaytannot eivat vastaa tarpeitamme 14 16,28%

Emme tieda, kuka tuottaa tai jakelee tarvitsemaamme laakevalmisteen
tietoa

Muu haaste: Listaa/kuvaile muita kohtaantohaasteita 21 24.42%

4 4,65%
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10. Voit halutessasi esittaa ratkaisuehdotuksia edella tunnistamiisi kohtaantohaas-
teisiin.

Vastaajien maara: 28

11. Alle voit kirjata sellaisia organisaatiosi / yksikkdsi nakokulmasta tarkeité 1aéke-
tietovarannon kehittamiseen liittyvia asioita, jotka eivat siséltyneet kyselylo-
makkeeseen seka muita huomioita ja kommentteja.

Vastaajien maaréa: 37

12. Kiinnostus osallistua haastatteluun?

Vastaajien maara: 97, valittujen vastausten lukumaara: 115

n Prosentti
Haluan osallistua haastatteluun 43  44,33%
Minuun voi olla yhteydessa muuten kuin haastatteluun liittyen 41 42.27%
En halua osallistua haastatteluun, enka halua, etta minuun ollaan 31 31.96%

yhteydessa

13. Yhteystiedot haastatteluja ja/tai yhteydenottoa varten

Vastaajien maara: 66
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Liite 3. Haastattelurunko

Tausta:

STM on kaynnistényt selvitystydn kansallisesta l&dketietovarannosta. Tavoitteena on

kehittda ladkehoidon ja l[adkehuollon tietopohjaa siten, etta se mahdollistaa ladkeval-

misteen perustietojen saatavuuden, turvallisen ladkehoidon seké& nykyistd paremman

kokonaisuuden ohjauksen myos tiedonhallinnan kehittdmisen osalta. Tamé hyddyttaa
niin laékkeen kayttajia, ammattihenkildita kuin 1a8kehuoltoa toteuttavia organisaatioi-

takin. Ladketietovarantoselvityksen toteuttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus Fimea.

Osana selvitysty6ta Fimea toteutti sidosryhmékyselyn tahoille, jotka vastaavat laake-
valmisteeseen liittyvan tiedon tuottamisesta, jakelemisesta ja kayttamisesta Suo-
messa. Kyselyyn vastaajilla oli mahdollisuus ilmoittaa halukkuutensa osallistua laéke-
tietovarantoselvitykseen liittyvéaan haastatteluun.

Haastatteluiden ja kyselyn tulokset raportoidaan laéketietovarantoselvityksen loppura-
portissa siten, ettei yksittaista vastaajaa voida raportista tunnistaa. Lisaksi vastauksia
voidaan hyodyntaa tieteellisissa julkaisuissa vastaajan luvalla. Kaikki vastaukset kasi-
telldaan tietosuojalain (1050/2018) ja EU:n tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukai-
sesti.

Haastattelun tavoite:

1. Tarkentaa selvitystyon tavoitteiden kannalta tarkeimpia kyselyssa esiin nous-
seita asioita.

2. Koota sidosryhmien nakemyksia kansallisen laaketietovarannon toimintaedel-
Iytyksista seka riskeisté ja haasteista tietovarannon toteuttamisessa.

Teema 1. Kyselyssé esiin nousseiden asioiden tarkentaminen

Jokaisen aiheen kohdalla todetaan haastateltavan antamat vastaukset kyselyyn

1. Tietovirrat

Kysymyksid haastateltaville, jotka tarvitsevat |adkevalmisteen tietoja erilaisissa kaytto-
tarkoituksissa:

a. Kuviossa 1 on esitelty erilaisia kayttdtatarkoituksia, joissa tarvitaan ladkeval-
misteen tietoja. Mitka kuvion 1 kayttttarkoituksista vastaavat omaa/yksik-
kosi/organisaatiosi tydta? Puuttuuko kuviosta keskeisia kayttotarkoituksia?
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Mit& ovat nime&miesi kayttétarkoitusten nédkdkulmasta keskeiset tietoryhmét?
Tietoryhmien sisaltdd on avattu tarkemmin kuviossa 2. Puuttuuko kuvioista
keskeisia tietoryhmia?

Kuviossa 1 on esitelty my6s eri organisaatioita, joiden tietovarannot sisaltavat
ladkevalmisteen tietoja. Mitd néisté tietovarannoista kaytat omassa/yksik-
kdsi/organisaatiosi tydssa?

Kysymyksid haastateltaville, jotka tuottavat tai jakelevat [adkevalmisteen tietoja

o

Jos edustat kuvion 1 tietovarantokohdassa nimettya organisaatiota, mitka tie-
toryhmista kuuluvat tietovarantonne tietosisaltoon?
Vastaavatko kuviossa 1 tunnistetut tietovarannon lahteet todellisuutta?

Kohtaantohaasteet

Mita kohtaantohaasteita haluaisit tarkentaa / tulee mieleen nyt?

Miten tunnistamiesi kohtaantohaasteiden ratkaiseminen vaikuttaisi sinun/orga-
nisaatiosi/yksikkosi tybhon?

Millainen taloudellinen arvo tunnistettujen kohtaantohaasteiden ratkaisemisella
olisi sinun/organisaatiosi/yksikkdsi tytssa?

Ladkevalmisteen tietojen jalostaminen

Mitd muilta toimijoilta hankkimianne ladkevalmisteen tietoja joudut muokkaa-
maan tai rikastamaan?

Mit& néista tiedoista olisi tarkoituksenmukaista tuottaa kansallisesti?

Millaiset kustannukset tai resurssitarve ladkevalmisteen tietojen jalostamisesta
yksikollesi/organisaatiollesi aiheutuu?

Ratkaisuehdotukset
Haluatko tarkentaa kyselyssa antamiasi ratkaisuehdotuksia?
Tuleeko mieleen muita ratkaisuehdotuksia?

Muut asiat
Mita muita asioita haluat tarkentaa?
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Teema 2. Ladketietovarannon toimintaedellytykset, riskit ja haasteet

Jokaisen aiheen kohdalla todetaan haastateltavan antamat vastaukset kyselyyn

6. Ratkaistavat haasteet
a. Mitd ovat ndkokulmastanne ne keskeiset nykytilaan liittyvat haasteet, jotka voi-
taisiin ratkaista kansallisen laaketietovarannon avulla?

7. Tietosisalto
Mita [adkevalmisteita koskevia tietoja olisi tarkoituksenmukaista koota kansalli-
seen tietovarantoon oman tydsi/yksikkosi/organisaatiosi ndkdkulmasta?

b. Mitd muuta ladketietoa kansalliseen ladketietovarantoon pitéisi koota ladkeval-
misteen (perus)tietojen lisaksi?

c. Laakevalmisteen tietoja tuottavat monet organisaatiot. Miten ndkemyksesi mu-
kaan parhaiten varmistetaan useilta toimijoilta kootun tiedon ajantasaisuus, vir-
heettdémyys ja kayttokelpoisuus?

8. Riskit ja haasteet

a. Mita riskeja tai ongelmia ndkemyksesi mukaan liittyy ladketiedon hallinnan rat-
kaisuun, jossa lagkevalmisteita koskevat tiedot koottaisiin keskitettyyn kansalli-
seen tietovarantoon?

b. Mita nykyiseen sdadospohjaan liittyvia tekijoita, jotka rajoittavat kansallisen
ladketietovarannon kehittamisté, olet tunnistanut omassa tydssasi?

9. Roolitja vastuut
a. Miten ndette oman organisaationne roolin ja vastuut, jos ladkevalmisteita kos-
kevat tiedot kootaan yhteen kansalliseen tietovarantoon?
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Kuvio 1. Kuvaus ladkevalmisteen tiedon kayttétarkoituksista, tietoryhmisté ja kansallisista tie-
tovarannoista. Kuviota tdydennetdan haastattelujen perusteella, ja sen lopullinen versio liitetdén
osaksi selvitysraporttia.

* Toissijaiset kayttotarpeet liittyvéat tieteelliseen tutkimukseen, tilastointiin, kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaan, viranomaisohjauksen ja -valvontaan, viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehté-
viin, opetukseen ja tietojohtamiseen

** Varitys vastaa ylapuolella kuvattujen tietovarantojen véritysta. Tavoite on kuvata, minké toisen
tietovarannon tietosisallosté kyseinen tietovaranto koostuu. Esimerkiksi Fimean tietovarantojen
tietosisallon keskeiset [hteet ovat 1aékeyritykset ja Euroopan la&kevirasto (EMA)
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Kuvio 2. Esimerkkeja [adkevalmisteen tiedoista (haastattelun taustaksi / tukimateriaaliksi)

1. L&&kevalmisteen perustiedot 2. Pakkauksen tiedot 3. Luokittelutiedot
-kauppanimi VMR, GTIN, NTIN -bicloginen lagke
-vaikuttavat aineet -tukk uliikkee n tuotenro pakkaukse lle -biosimilaarivalmiste
-ATC-koodi -pakkauskoko -plasmaperdinen valmiste
-vahvuus -pakkaustyyppi -pitkdlle kehittynyt terapia (ATMP)
-vahvuuden yksikké -sdilytysastia -harvinais |&8k estatus
-maaritelty vuorokausiannos (DDD) -kaupan -nanotekno logia
-DDD yksikkd -pakkauksen kauppaantulo/kaupasta -geenimanipuloitu
-lg&kemuoto poistumispvm. -lastenlagke

-rinnakkaistuontifrinnakkaisjake lu
-ihmisille felgimille tarkoitettu l55ke
-annosjake luun sove fuvuus
-PKV-155ke

-antotapa ja antoreitti
-valm iste kaupan

-ve lvoitevarastointi
-tuoteperhe

4. Kliiniset tiedot

-lisdseurannan alainen ladke imiimailizs -huumausaine
-reseptistatus FNNETIE -kasvisrohdos, perinteinen kasvirohdos,
-antotapa

homeopaattinen/ antropsofinen
-lggke 75-luckitus

-reseptistatusm uutos pvm
-jakelukanava
-VET-tarkenne

-vasta-aiheet
-varoitukset ja kayttdon littyvat

-varoituskolmio (likenteesss haitallinen) CEIERIE . S

viitevalmiste ~vaikutus hedelmallisyyteen 5. Farmakologiset ominaisuudet

<mrivs (S -sove ftuvuus raskauden ja imetyksen

-mairaamisehto aikana -farmakodynamiikka

-toimittamise hto -sove ftuvuus iakkaille -farmakokinetilkka

linkki lisaneuvontamateriaaliin -sove tuvuus lapsille -farmakogenetiikka

linkki EPAR -vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttoon -pre-kliiniset tiedot ld&kkeen
-vhteisvaikutukset turvallisuudesta
-haittavaikut ukset

6. Farmaseuttiset tiedot ~yliannostuken oireet

8. Poikkeus- ja erityslupa

-yliannostuksen hoito

-:p:ta m_T:t -mydnnetty aikavalille
-kestoaika ¥ A i -V NR-lisgys
ssilytysastia 7. Myyntiluvan tiedot y:

-s3ilytys r -

-erityiset varotoimet havittamiselle n‘lwntllu\far] Vi 14. Referentiaalit

) -luvan tyyppi

-jakouurre i -

-lzgkevalmisteen kuva uvan tis -in utero

-myyntilupa- ja rekisterdintinumero
-myyntiluvan laajennus

-ennenaikainen vastasyntynyt
-taysiaikainen vastasyntynyt

9. Ladketurva -mr;,rc'l,rnltl_llu\ran m‘,rc;:rjltam is-/p&attymispvm. e o T Eoareet
L - 3 Fnaoinen I:“Wn IUD?,, ) -lapset (2 - <12 vuotta)
-riskienhallintasuunnitelma (RMP) -mln ?th”ISUUdEH paatt_',rm ispvm. -nuoret (12 - < 18 vuotta)
-maaraaikainen turvallisuuskatsaus -ve [VOTEE 'Z_DtEUEFEE_n'I_Tr‘nF"UVﬁn_ o -aikuiset (18- < 65vuotta)
(PSUR) mydntdmisen jélkeisid toimeepiteitsd -I5kas (2 65 vuotta)
-vastasynynyt
10. Saatavuushiirid 11. Hinta- ja korvattavuustiedot -pediatrinen vaestd (<18 vuotta)
-kaik ki
-saatavuushairion alkupvm. -tukk uhinta -esimurrosikaiset lapset
-sagtavuushairién (arvioitu)loppupvm. -Hilan vahvistam a tukkuhinta = 'k_“ iset Ja_'a__lfkaa'f (=18 "“‘f’t'f_?J
-ensimmainen ilmoitus -veroton myyntihinta -esimurrosikaiset ja murrosiksiset lapset
-muockkauspvm . { jatkoilm oitus) -verollinen myyntihinta -nuart elain
-syy saatavuushaindon -vahvistettu korvausluokka -aikuinen elin
-korvattavuuden rajoitukset SuCE
12. Lagkevaihtoon liittyvit tiedot Al s R il s s
ehdollinen korvattavuus 15. Organisaatiot
el e -kn?rr\rausolkeuksun lithywat
_substituutiokoodi Sa'm"'sk””mm: et -myyntiluvan haltija
B ——— -suorakorvauskoodi ja selite yhteystiedot
—viitehinta ~valmistajat
AUl AL oI e 13. Elinlaakespesifit

Ym péristovaikutukset

-kohde-e lginlaji
-antoreitti -taydenna...

-ATC-koodi
-varoaika
-elintarvike
-lisstieto
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Liite 4. Keskeiset julkaisussa kaytetyt kasitteet
ja ilmaisut

Formaatti: Formaatti eli tiedostomuoto on sovittu tapa tallentaa informaatiota digitaa-
liseen muotoon (Tieteen termipankki 2020). Esimerkkeja tiedostomuodoista ovat teks-
titiedostot (esim. txt, rtf, doc) ja kuvatiedostot (esim. gif, jpeg). Esimerkiksi Fimea jul-
kaisee pakkausselosteita PDF-formaatissa ja kesken&én vaihtokelpoisten ladkkeiden
luetteloa PDF- ja txt-formaatissa.

Laadke: Aine, seos tai valmiste, jonka tarkoituksena on parantaa, lievittaa tai ehkaista
sairautta tai sen oireita tai jota kaytetdan terveydentilan tai sairauden syyn selvittami-
seen (THL 2020d).

Laadkeaine: ladkkeen valmistuksessa kaytettava, tieteellisin menetelmin yksityiskoh-
taisesti maaritelty aine, jolla tavoitellaan hoidollista vaikutusta (THL 2020d).

Ladkehoito: Osa hoitoprosessia, joka liittyy l&adkityksen maaradmiseen ja toteuttami-
seen (THL 2020d).

Ladkehoidon tieto: LAdkehoidon suunnittelussa, maaradmisessa, toimittamisessa,
toteuttamisessa, seurannassa ja hoidon uudelleen arvioinnissa tarvittavaa ja muodos-
tuvaa tietoa (Palojoki 2019).

Ladkeinformaatio: tietoa ladkkeista ja ladkehoidoista, joka on kuluttajien ja tervey-
denhuollon ammattilaisten saatavilla eri tietolahteista joko kasvotusten, kirjallisesti tai
sahkoisten palveluiden (puhelin, Internet, televisio ja radio) kautta. Laakeinformaatiota
tuottavat esimerkiksi viranomaiset, terveydenhuollon ammattilaiset, laéketeollisuus ja
potilasjarjesttt Laakevalmistekohtaisen informaation perustana on myyntiluvan myén-
tamisen yhteydessa hyvaksytty valmisteyhteenveto (SmPC) ja siihen pohjautuva pak-
kausseloste (PL). (STM 2011).

Laadketieto: Selvitystydssa on oletettu, etta |adketiedolla voidaan tarkoittaa seka 1aa-
keinformaatiota etta ladkevalmisteen ja ladkehoidon tietoja. Selvitys rajautuu kasittele-

maan ladkevalmisteen tietoja.

Ladkevalmiste: Ladkelain mukaisesti valmistettu tai maahantuotu, kauppanimell& yk-
sildity 1aake (THL 2020d).
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Ladkevalmisteen tieto: Tarkoitetaan niité farmakologisia, farmaseulttisia, tuote- ja
pakkausteknisid seka hallinnollisia tietoja, kuten myyntilupatietoja, joita tarvitaan 1aa-
kehoitoprosessin eri vaiheissa. Ladkevalmisteen tietoja tarvitaan asiakas- ja potilastie-
tojarjestelmisséd, muissa sote-ammattihenkildiden tyévalineissa seké sovelluksissa,
joiden tavoitteena on tukea laakehoitoprosessin eri vaiheessa rationaalista ldakehoi-
toa ja ladkkeen kayttajan hoitoon sitoutumista. (Palojoki 2019)

Ladkkeen maaraaja: Ladkkeen maardamiseen oikeutettu terveydenhuollon ammatti-
henkild (THL 2020d).

Ladkkeen toimittaja: Farmaseutti tai proviisori, joka luovuttaa reseptin perusteella
ladkkeen apteekista tai sairaala-apteekista potilaan kaytt6a varten (THL 2020d).

Tietovaranto: Looginen tietoaineistojen kokoelma. Tietovaranto on toiminnan ja hal-
linnon tarpeista johdettu ja madritelty tietoaineistojen kokoelma. Se voi koostua tai olla
osa yhden tai useamman jarjestelmén tuottamista tai tietokannan sisaltamista tie-
doista. Usea jarjestelma voi kayttda saman tietovarannon tietoja, jotka voivat olla pe-
raisin yhdesta tai useammasta lahteesté eli tietokannasta tai muista tietorakenteista.
(Tieteen termipankki 2020)

Tuoteinformaatio: Tarkoitetaan ladkevalmisteen valmisteyhteenvetoa (SmPC), pak-
kausselostetta (PL) ja myyntipaallysmerkintoja.
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Liite 5. Laakehakujen tietosisaltojen vertailu

Tieto

Fimea

Kela

Suomen
Apteekkariliitto

Ladkkeen nimi
Vahvuus
Saatavuus(hairio)
Pakkausselostelinkit
Valmisteyhteenvetolinkit
ATC-koodi

Vnr-koodi
Subsitituutioryhma
Reseptiluokitus
Ladkemuoto
Vaikuttavat
aineet/ladkeaine
Pakkauskoko

Tyyppi

Sopivuus idkkaille
Laakeyritys
Myyntiluvan haltija
Myyntiluvan tila
Myyntilupanumero
Myontamispaivamaara
Kaupanolo
Uudistamispaivaméaara
Hinta

Korvattavuus
Haitallisuus liikenteessa
Biologinen laake
Plasmaperiinen ladke
Rinnakkaistuonti
Rinnakkaisjakelu
Vastaavat
valmisteet/vaihtokelpoiset

X X X X X X

x X

X (X X X X X

X (X X X X
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Liite 6. Alustava hahmotelma paamoduulin
tietosisallosta

1. Ladkevalmisteiden arviointi ja valvonta

Dokumentit

1.1.  Valmisteyhteenveto (SmPC)
1.2.  Pakkausseloste (PL)

1.3. EPAR_FI

14. EPAR_SE

1.5.  Linkki muun viranomaisen tuotetietoihin (erityislupaa vaativat valmisteet)
1.6. Riskienhallintasuunnitelma
1.7. Riskienminimointimateriaali
1.8. Laaketurvatiedotteet

1.9. Liséaneuvontamateriaali
Laakevalmiste

1.10.  Kauppanimi

1.11.  Vahvuus

1.12.  Yksikko
1.13. Laakemuoto
1.14. VNR

1.15.  PhPID

1.16. MPID

1.17.  Myyntiluvan haltija

1.18.  Valmiste kaupan

1.19. Poistumassa kaupasta

1.20.  Valmistajan nimi

1.21.  Pakkauksen alkuperamaa

1.22.  Velvoitevarastointi

1.23. Lisaseurannassa

1.24.  Antoreitti

1.25. Reseptistatus

1.26. Huume

1.27.  PKV-luokka

1.28.  Varoituskolmio

1.29. Jakelukanava

1.30.  Valmisteen laji (koodisto 1.2.246.537.6.604)
1.31.  Dokumentaation laatu

1.32.  Annosjakelutieto (valmiste soveltuu annosjaeltavaksi)
1.33.  Jakouurre
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Pakkaus

1.34.  Vnrnro
1.35. GTIN
1.36. PCID

1.37.  Tukkuliikkeen tuotenumero

1.38.  Sailytysastia

1.39. Kestoaika

1.40. Reseptistatus

1.41.  Substituutioryhma

1.42. Pakkauskoko

1.43.  Myyntilupanumero (pakkaustaso)
1.44. Kauppaantulopvm

1.45. Kaupastapoistopvm

1.46. Kaupan

1.47. Myyntiluvastapoisto

1.48. La&kevarmennus (kuuluuko pakkaus ld&kevarmennuksen piiriin)
Ladkeaine

1.43. ATC-koodi

1.44. Vaikuttava-aine

1.45. DDD
1.46. DDD-yksikkd
Luokittelutiedot

1.47. Biologinen

1.48. BSGroup (biologisten l4akkeiden ryhmétieto)
1.49. Biosimilaari

1.50.  Plasmaperainen

1.51.  Nanoteknologia

1.52. Harvinaisaladakestatus
1.53.  Rinnakkaistuonti/jakelu
1.54. Lastenladke
Eldinlaakespesifit
Kohde-elainlajit

1.55.  Kohde-elainlaji

1.56.  Antoreitti

1.57.  ATCvet-koodi

Varoaika

1.58.  Kohde-elainlaji

1.59. Elintarvike

1.60. Annos

1.61.  Antoreitti

1.62. Varoaika
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1.63.  Yksikko
1.64. Lisatieto
Kayttdaihe

1.65. Kuvaus

Luvan tiedot

1.66. Luvan tila

1.67.  Syy peruuntumiseen

1.68.  Ehdollinen myyntilupa

1.69. ML ehdollisuuden paattymispvm
1.70.  EU-myyntilupanro
Poikkeusluvan tiedot

Poikkeuslupa

1.71.  Myonnetty poikkeuslupa vieraskieliselle pakkaukselle*
1.72.  Myonnetty aikavalille

1.73.  alkupvm

1.74.  loppupvm

1.75.  Kauppaantulopvm

1.76.  Kaupastapoistopvm

1.77. FEré
Vnr-lisays
1.78.  VNR

1.79.  Voimassaolon alkupvm
1.80. Voimassaolon loppupvm
1.81. Lisatietoja

1.82.  Poikkeuslupa *
Organisaatio

1.83.  Myyntilluvan haltija
1.84.  Markkinoija

2. Hinta, korvattavuus ja ladkevaihto

2.1.  Tukkuhinta

2.2.  Veroton hinta

2.3.  Verollinen myyntihinta

24, Korvattava myyntiluvallinen valmiste
2.5.  Vahvistettu tukkuhinta

2.6.  Vahvistettu korvausluokka

2.7.  Alemmat erityiskorvattavat sairaudet
2.8.  Ylemmat erityiskorvattavat sairaudet
29. Kliininen ravintovalmiste — korvattavat sairaudet
2.10.  Korvattavuuden rajoitukset

2.11.  Korvattavuuden alkamispvm
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2.12.  Korvattavuuden paattymispvm
2.13.  Ehdollinen korvattavuus

2.14.  Viitehintaryhma

2.15.  Viitehinta

2.16. Laakevaihtoryhma

2.17.  Hintaputken ylin hinta

2.18.  Korvausoikeuksiin liittyvat sairausnumerot
2.19.  Suorakorvauskoodi ja selite
2.20.  Erillisselvityskoodi ja selite
2.21.  Arvonlisaverokoodi

2.22. Vaihtovelvoite

2.23. Kallis 143ke (luokittelutieto)

3. Saatavuus

Saatavuushairio

3.1. Vnr-numero

3.2. Laakkeen nimi

3.3.  Myyntiluvan haltija

3.4. Pakkauskoko

3.5. Ladkemuoto

3.6. Velvoitevarastointi

3.7.  Sydttopvm

3.8. Ensimmainen ilmoitus

3.9. [Imoituksen pvm

3.10.  Saatavuushairion alkupvmc
3.11.  Muokkauspvm (jatkoilmoitus)

4. Poikkeustilanteisiin liittyva tieto

Muu ladkevalmisteeseen liittyva akuutti turvallisuus, laatu tai jaljitettavyystieto
41.  Vnr-numero

4.2. Laakkeen nimi

4.3. Myyntiluvan haltija

4.4.  Syéttopvm

4.5. Kuvaus

Paatokset ladkevalmisteiden myynnin ja kulutuksen luovuttamisen rajoituksista
46.  Vnr-numero

47.  ATC-koodi

4.8. Laakkeen nimi

49.  Myyntiluvan haltija

410. Sybéttopvm

4.11. Kuvaus
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Menettelyohjeet 1aake-/valmisteryhmittaisista rajoituksista, jotka liittyvat Kelan
perustoimeentulotuen maksusitoumuksiin

412. Vnr-numero

4.13. ATC-koodi

4.14. Laakkeen nimi

4.15.  Myyntiluvan haltija

4.16.  Syobttopvm

417. Kuvaus

Laakevalmiste- tai ainekohtaiset apteekkitiedotteet
4.18. Vnr-numero

4.19. ATC-koodi

4.20. Laakkeen nimi

4.21.  Myyntiluvan haltija

4.22.  Sybttopvm

423. Kuvaus

5. Muut

5.1.  Maaréémisehto

5.2.  Rajatun l&4dkemaéramisoikeuden tiedot:
5.3.  Ammattiryhméa (koodisto 1.2.246.537.6.140)
54.  Laakkeenmaaraystapa (aloitus, jatkaminen, pro auctore)
5.5.  Kayttotarkoitus ( 1.2.246.537.6.857)

5.6.  Erityisrajaus ( 1.2.246.537.6.856)

5.7.  Annosyksikko (koodisto 1.2.246.537.6.138.202001)
5.8.  Muutoslogi

5.9.  Metadata

Perusvoide- ja ravintovalmistespesifit

5.10. Kauppanimi

5.11.  Kansallinen yksildintitunnus

5.12.  L&&ke- tai valmistemuoto

5.13.  Valmistajan nimi

5.14.  Pakkauskoko

5.15. Sailytysastia
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Liite 7. Yhteenveto digitalisaatiota ja
arkkitehtuureja koskevista periaatteista

Nro

Periaate

Keskeinen sisalto

1. Kaikkia julkisia palveluja koskevat digitalisoinnin periaatteet (VM 2020c¢)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Kehitdmme palvelut
asiakaslahtoisesti

Poistamme turhan
asioinnin

Rakennamme helppo-
kayttoisia ja turvallisia
palveluita

Tuotamme asiakkaalle
hy6tya nopeasti

Palvelemme my0s
hairidtilanteissa

Pyydamme uutta
tietoa vain kerran

Palveluiden kehittdmisen keskiéssa ovat asiakkaiden
todelliset tarpeet, tavoitteet ja my6s harmin aiheet.
Organisaatioiden rajat nakyvat asiakkaalle vain, jos siita
on erityistd hyotya. Asiakaslahtbisessa palvelujen
kehittdmisessa on huomioitava, ettd ihmisten ja yritysten
tarpeet liittyvat aina johonkin tiettyyn
eldmantapahtumaan tai liiketoimintatapahtumaan

Parasta palvelua on poistaa asiointitarve kokonaan,
mutta ihmisille ja yrityksille on turvattava my6s
mahdollisuus asioida julkisen hallinnon kanssa.
Tarpeellinen asiointi suunnitellaan yhteistydssa
asiakkaiden kanssa, jotta asioinnista tulisi
mahdollisimman sujuvaa ja vaivatonta.

Julkisen hallinnon palveluiden tulee olla helppokayttdisia
riippumatta siita, kaytetdankd palvelua kannykalla,
tabletilla vai tapahtuuko asiointi paikan paalla.
Palveluiden toimivuus on varmistettava kaikille.
Tietoturvasta ja asiakkaan tietosuojasta on
huolehdittava palvelun koko elinkaaren ajan

Palvelukehitys aloitetaan selvittamélla asiakkaalle
palvelun kannalta tarkeimmat ominaisuudet. Palvelusta
saadaan nopeasti palautetta, kun asiakas on koko ajan
mukana prosessissa. Kehityksen suuntaa taytyy olla
valmis muuttamaan asiakkaan kokeman hyddyn
perusteella. Asiakkaita ei tarvitse erikseen kouluttaa
kayttamaan palveluita, koska palveluprosessi on tehty
mahdollisimman helpoksi ja sujuvaksi

Hairio-ja poikkeustilanteisiin on varauduttava ja niista on
viestittava selkeasti. Asiakasta on osattava tiedottaa
oikealla hetkella siitd, miten hairiotilanteessa toimitaan

Palveluiden tuottama tieto on yhteentoimivaa muiden
palveluiden kanssa, jolloin palvelut voivat vaihtaa tietoja
keskenaan ilman tarvetta kysya tietoa uudelleen
ihmisilta tai yrityksilta. Mikali asiakkaalta tarvitaan
tietoja, joita meilla ei vield ole, ndma tiedot selvitetaan
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Nro Periaate Keskeinen sisalto
asiakkaan kannalta mahdollisimman sujuvasti ja
vaivattomasti

1.7.  Hyddynndamme jo ole-  Olemassa olevia julkisia ja yksityisia palveluita
massa olevia julkisia hyddynnetaan. Tarvittavat uudet palvelut, kuten
ja yksityisia sahkdisia ~ Suomi.fi-palvelut, kehitetdan myds hyddynnettévaksi
palveluita mahdollisimman laajasti. Tiedon yhteentoimivuus

varmistetaan standardien rajapintojen avulla seka
hyédyntdmalld avointa lahdekoodia kehitystydssa.

1.8.  Avaamme tiedon Tieto ja rajapinnat avataan Iahtokohtaisesti julkisesti
rajapinnat yrityksille ja  saataville, ellei tiedon saatavuutta ole syyta erikseen
kansalaisille rajata. Tiedon hyddyntdminen mahdollistetaan

uudenlaisten palveluiden kehittdmisessa, huomioiden
ihmisten ja yritysten tietosuoja asiaan kuuluvalla tavalla.

1.9.  Nimeamme palveluille  Jokaisella palvelulla pitaa olla koko sen elinkaaren ajan

ja sen toteutukselle
omistajan

nimetty omistaja, joka vastaa palvelun toiminnasta seka
mahdollistaa vuoropuhelun eri tahojen valilld. Omistaja
on vastuussa palvelun jatkokehityksesta ja siita
kehityssuunnasta, joka palvelulla kulloinkin on.

2. Julkisen hallinnon arkkitehtuuriperiaatteiden kuvaukset

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Kokonaisarkkitehtuurin
avulla toteutetaan
parempia paatoksia,
ratkaisuja ja palveluja

Kokonaisarkkitehtuurin
avulla palvelut
tuottavat laajasti arvoa
asiakkaalle

Arkkitehtuuri tunnistaa
mahdollisuuksia ja
mahdollistaa
uudistumisen,
sopeutumisen ja
laajentumisen

Uusissa ratkaisuissa
hy6dynnetaan
kattavasti yhteisia
palveluja ja ratkaisuja

Kokonaisarkkitehtuuri parantaa paatoksenteon
perusteluja, ratkaisujen yhteentoimivuutta, kehittdmisen
nopeutta ja sen avulla voidaan toteuttaa luontevia
palvelukokonaisuuksia.

Kokonaisarkkitehtuurin avulla voidaan tuottaa palveluja,
jotka tuovat mitattavaa arvoa kansalaisille, yrityksille,
julkisen hallinnon tyontekijoille, kumppaneille seka koko
yhteiskunnalle.

Kokonaisarkkitehtuurin avulla voidaan tunnistaa
kyvykkyyksia, joita voidaan yhdistaa sujuvasti uusiin
palveluihin ja palvelutarpeisiin.

Kansalliseen ja paikallisiin arkkitehtuureihin
toteutettavat palvelut ovat hyvin maariteltyja ja ne ovat
uusien palvelujen kaytettavissa taysimaaraisesti.
Paallekkaisten palvelujen ja ratkaisujen toteuttamista
valtetaan.

186



Nro

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:3

Periaate

Keskeinen sisalto

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Arkkitehtuuri edistaa
julkisen hallinnon ja

palvelujen avoimuutta

Arkkitehtuuri on
yksinkertainen ja
ymmarrettava

Arkkitehtuuri on
kustannustehokas

Arkkitehtuuri
varmistaa sujuvat ja
yhteentoimivat
prosessit

Tietoa tuotetaan ja
kaytetaan yhteisesti

Arkkitehtuuri
varmistaa turvallisen
kayton ja varautuu
poikkeustilanteisiin

Arkkitehtuurin keskeisena elementtina on kattava ja
laajamittainen avoimuuden periaate. Kaikissa
palveluissa varaudutaan avoimen hallinnon tarpeisiin —
tietosuojamaaréysten puitteissa.

Arkkitehtuuri koostuu luontevista osista — seka
toiminnallisesti, tietondkékulmasta etta
tietojarjestelmapalveluissa. Arkkitehtuurikokonaisuus on
helppo ymmértaé ja hyddyntaa.

Arkkitehtuurissa kiinnitetddn huomiota kokonaisuuden
elinkaarikustannuksiin. Kustannustehokkuutta vaalitaan
paallekkaisyyksien valttdmisella ja toteutus- ja
yllépitokustannuksista huolehtimalla. Arkkitehtuurissa
valtetdan tarpeettomia tai vahaarvoisia komponentteja
ja toimintoja.

Toimintaprosessien lapivirtausta voidaan nopeuttaa ja
automatisoida seka yhtenaistaa kokonaisarkkitehtuurin
avulla.

Tuotettua tietoa ja tietovarantoja hallitaan huolellisesti ja
koottu tieto on eri toimintojen ja tahojen
hyddynnettavissé luontevissa palveluprosesseissa
tiedon kayttdehtojen puitteissa. Julkinen hallinto ei
kerda samaa tietoa asiakkailta monta kertaa.

Arkkitehtuuri varmistaa palvelujen turvallisen
saatavuuden. Arkkitehtuuri varmistaa kriittiset palvelut
myds poikkeustilanteissa ja on resilientti erilaisille vika-
ja hairintatilanteille.

3. Sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurin periaatteet(Pentikdinen

2019)
3.1,

Varmista
asiakaslahtoisyys,
yhdenvertaisuus ja
helppokayttoisyys

AsiakaslahtOisyytta voidaan varmistaa mm.
varmistamalla riittava integraatio
tiedonhallintaratkaisuissa (esim. sosiaali- ja
terveydenhuollon integraatio ja asiakkaan
kokonaistilanteen huomiointi varmistamalla, etta eri
palveluissa ja eri jarjestelmiin tallennetut tiedot ovat
asiakkaan ja ammattilaisten kaytettavissa). Huomioi
kehittdmisessa eri asiakasryhmien ja toimijoiden tarpeet
ja nakokulmat.
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Periaate

Keskeinen sisalto

3.2.

3.3.

34.

3.5.

3.6.

3.7.

Kayta yhteisia
tietorakenteita ja -
varantoja

Tue modulaarisuutta
ja integraatioita

Varmista tietojen
asianmukainen kaytto
eri
kayttotarkoituksissa

Varmista asiakas- ja
potilasturvallisuus

Varmista
yhteentoimivuus ja
noudata yhteisia
standardeja

Arvioi olemassa
olevan kehitystyon ja
ratkaisujen
hyodynnettavyys

Yhteentoimivuuden edellytyksena on yhteisten
standardoitujen tietorakenteiden hyddyntaminen.
Yhteisten tietovarantojen kayttdminen varmistaa sen,
ettd kdytettaviin tietoihin luotava nékyma on
mahdollisimman ajantasainen ja eheé ja ettd myds
tietojen tuottaminen/paivitys tapahtuu yhteiseen
paikkaan. Tietorakenteissa hyddynnetéén ensisijaisesti
standardoituja tai kansallisesti vahvistettuja ratkaisuja
eri seikkojen osalta (termit, sanastot, rakenteet,
koodistot ja luokitukset, tekniset rajapinnat), joita
ohjataan yhtenaisen tietoarkkitehtuurin kautta.

Modulaarisuutta ja integraatioita tuetaan tiedonhallinnan
eri tasoilla. Integraatiota tarvitaan niin toiminnan, tiedon
kuin tietojarjestelmienkin tasoilla, esim. sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden integraatio tai
tietojarjestelmien yhteentoimivuus ja integroitavuus.
Modulaarisuutta edistetdan ekosysteemeissé
rohkaisemalla ja mahdollistamalla eri toimijoiden
osallistuminen kehittdmiseen ja uusien ratkaisujen
luomiseen

Asiakas- ja potilastietoja seké hyvinvointitietoja voidaan
kayttaa tietosuoja- ja tietoturvallisuusvaatimukset
huomioiden erilaisissa kayttotarkoituksissa: henkiliden
omahoidon ja hyvinvoinnin edistdmisen tukena, asiakas-
ja potilastydssa, tilasto-, rekisteri- ja
tutkimustoiminnassa, palveluiden jarjestamisessa jne.
On varmistettava, etta kertaalleen kirjattuja tietoja
voidaan hyédyntaa erilaisia kayttotarkoituksia varten, ja
ettd kaikissa kayttotarkoituksissa huolehditaan tietojen
asianmukaisesta kaytosta.

Suunnittelupaatokset eivat saa vaarantaa asiakas- ja
potilasturvallisuutta.

Yhteentoimivuuden kautta mahdollistetaan
modulaarisuus ja kettera kehittdminen toiminnan,
tietojen ja tekniikan tasolla. Valmiiden standardien
avulla parannetaan ratkaisujen laatua seka
yhteentoimivuutta ja tehostetaan kehittamistyota.

Tunnista kehitettavaan kohteeseen jo olemassa olevat
ratkaisut ja arvioi niiden hyodynnettavyys ennen uusien
ratkaisujen suunnittelua ja kehittamista. Myos toisten
toimijoiden tai toimialojen ratkaisut voivat olla
kayttdonotettavissa tai sovitettavissa. Esimerkiksi
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Nro Periaate Keskeinen sisalto
yhteiset sahkoisen asioinnin tukipalvelut ovat olemassa
olevia ja hyddynnettavia ratkaisuja.

3.8.  Mahdollista ketterd ja  Ketteralld ja kokeilevalla kehittdmiselld mahdollistetaan

kokeileva nopeammat kehityssyklit ja kaytettavyys- ym.

kehittdminen haasteiden havaitseminen hyvissa ajoin. Kettera ja
kokeileva kehitysprosessi edesauttaa myds
innovaatioiden syntymista ja nopeaa hyétyjen
tuottamista asiakkaille.
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