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Laaketietovarannon lahtokohdat

"Seka kansallinen etta jarjestajatason ohjaus edellyttavat nykyista parempaa
tietopohjaa. Tiedonhallinnan edistamisella ja digitaalisten tyovalineiden kautta olisi
mahdollisuus saavuttaa lagkehoitoon parempaa vaikuttavuutta, turvallisuutta,
laatua ja ladkehoidon kohdentumista. Talla hetkella ohjauksessa tarpeellinen tieto
on hajallaan useissa tietovarannoissa ja jarjestelmissa, mika vaikeuttaa
laakehoidosta ja laakevalmisteista kertyvan tiedon hyodyntamista.”

- 2019:5 "Nakdkulmia ladakehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvista muutostarpeista”



Laaketietovarannon selvityskokonaisuus

STM-jory linjasi etenemistavasta 20.1.2022: nykyista, hajautettua toteutusmallia ei
pidetty jatkon kannalta kannatettavana

» Ratkaisukuvauksessa tarkastelussa keskitetty- ja hybridimalli ladkevalmisteen
tietojen hallintaan, kasittelyyn ja jakeluun

Ratkaisukuvaus 4/2022 ehdottaa ladketietovarannon perustamista osana
ladkeasioiden uudistusta. Tietovarantoon ehdotetaan koottavaksi eri viranomaisen
tehtaviin ja palveluihin liittyvia tietoaineistoja ladkevalmisteista ja -aineista,
kasvirohdosvalmisteista seka korvattavista perusvoiteista ja korvattavista kliinisista
ravintovalmisteista

* Ratkaisun toteuttamista arvioitiin Q1-Q2/2022 kustannushyotyanalyysilla



Laaketietovarannon kustannushyotyanalyysin

perusoletukset ja -rajaukset

Kustannushyotyanalyysin lahtékohdaksi valittiin
keskitetty malli

Ratkaisukuvauksessa ei esiteta, minka viraston
yhteyteen ladketietovaranto tulisi kehittaa.
Kustannushydtyanalyysin olettamuksena Fimea

Fimean nyKkyisista tietojarjestelmaymparistdista
myyntilupa- ja laakevalmisterekisteri seka

ladkkeiden tukkumyyntirekisteri kytkettaisiin
laaketietovarantoon

Puuttuvat palvelut rakennetaan ja olemassa
olevia kehitetaan.

Keskeisia nykytilassa puuttuvia palveluita ovat
viranomaisen yllapitama Laaketietokanta,
ladketietoportaali ja viranomaisen kayttoliittyma
laadkemarkkinatietoon.

Kelan laaketietokannan tietorakenteisiin ei ensi
vaiheessa ehdoteta muutoksia.

Hallintomalli

Ei uutta yhteista hallintoa Yhdessa johdettu verkosto Yhden::rl:(c;l:ghtama Hierarkkinen hallintomalli

Koordinaatio-, palvelu- ja budjettivastuu

Jaettu vastuu verkoston
koordinoijan ja teknisen
yllapitajan kesken

Rahat jaetaan yksittaisten palveluiden
edellyttamille konsortiohankkeille

Tietojen valitysalusta,
jossa ei tuottamis- ja
hyédyntéamislogiikkaa

Eivahvaa yhteista koordinaatiota,
jokaisella toimijalla omat palvelut
ja budjettivastuu

Palveluille ja tekniselle
ratkaisulle nimetyt vastuutahot,
joilla budjettivastuu

Kehityksen rahoitus
Rahat jaetaan lukuisille
pienille projekteille

Tekninen ratkaisu

Rahat kohdennetaan
palvelukokonaisuudelle maariteltyjen
prioriteettien mukaisesti

KaikkiLTV-palvelut ja
viranomaisten kansallinen
asiointipalvelu tarjotaan

Valitut palvelut
tarjotaan keskitetyn
ratkaisun kautta

Kaikki palvelut
tarjotaan keskitetyn
ratkaisun kautta

Ei mitaan yhteista
keskitettya teknista
ratkaisua

Ei mitaan uutta yhteisesti
sovittua

Lainsaadanté

Ei lakimuutoksia

keskitetyn ratkaisun kautta

Kaiken kattava kuvaus kokonaisuudesta
(esim. kokonaisarkkitehtuuri) ja
vastaavat vaatimusmaarittelyt

Valikoidut nakokulmat, joissa kattava kuvaus
(esim. toiminta- ja tietoarkkitehtuuri) seka
vastaavat vaatimusmaaérittel

Keskitetyn ratkaisun perustamisen,
yllapidon ja tehokkaan toiminnan
edellyttamat uudet saannokset

Tiedonhallinnan vastuiden ja
tiedonsaantioikeuksien lainsaadannén arviointi,
tarpeelliset muutokset ja uudet saannokset



Laaketietovarantokehittamisen kokonaiskuva
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La

keskitetyn ja hybridimallin vertailu

aketietovarannon organisoituminen -

Laakevalmisteen tiedonhallinnan kehittamiselle lyhyella ja pitkalla aikavalilla on tunnistettu kolme
vaihtoehtoa: hajautettu malli, hybridimalli ja keskitetty malli.

* Hajautettu malli tarkoittaa nykytilassa jatkamista. Lahtokohtaisesti hajautettu malli ei ole tarkoituksenmukainen tai kestava tapa
laakevalmisteen tiedonhallinnan kehittamiselle.

* Hybridi- ja keskitetyn mallissa lahtokohtana on, etta keskeiset puuttuvat palvelut rakennetaan ja olemassa olevaa kehitetaan.
Keskeisia nykytilassa puuttuvia palveluita ovat viranomaisen yllapitama Ladketietokanta, laaketietoportaali ja viranomaisen
kayttoliittyma laakemarkkinatietoon. Hybridimalli ja keskitettymalli eroavat toisistaan muun muassa vastuiden, hallintomallin,
budjetoinnin ja paatdsvallan nakdkulmasta.

Kustannushyotyanalyysissa on huomioitu laaketietovarannon kehittamistarpeet, ml. tietoalustainfrastruktuurin
ja laaketietovarannon tietopohjan kehittaminen, tietotuotteiden suunnittelu ja yllapito seka hanketoimiston
resurssit. Naiden kehittamistarpeiden osalta ei tunnistettu eroja keskitetyn ja hybridimallin valilla.

Hybridimallissa on todennakoista, etta kehittamisen aikatavoite on keskitettya mallia pidempi, minka
seurauksena kehittamiskustannukset jakaantuvat pidemmalle aikavalille.

Hybridimallissa on mahdollista, etta yksittaisten palveluiden kehittamista ei etenemispaatoksen hetkella
priorisoida ja laaketietovarannon sisallon ja palveluiden laajuus jaa tavoitteista.

Lisaksi on mahdollista, etta hybridimalli vaatii keskitettya mallia enemman hallinnollista koordinaatiota
erityisesti ladketietovarannon tuotantovaiheessa.



Kehittamisen vaiheistuksesta
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Hankintavaihe, mm.

vaatimusmaarittelyt -
Kilpailutus *
Kehitysvaihe,

toiminnallisuuudet

tuotantokelpoisuuteen

Tuotannon kaynnistys ja

jatkokehitys

Jalkauttaminen,

tuotantokaytto ja yllapito




Laaketietovarannon hyotyjen yhteenveto ja hyotyjen

kohdentuminen

VM:n mallipohjan tiedonhallinnan muutoksen taloudellisten vaikutusten kuvaamiseen mukainen

jako tarkasteltaviin osapuoliin

Laakitysturvallisuus — valtetyt vaaratapahtumat
Laakitysturvallisuus — iakkailla valtettavien ladkkeiden
kustannukset

Taloudellisen laakkeiden kayton edistaminen —
biosimilaarivaihto

Taloudellisen laakkeiden kayton edistaminen — hankinta ja
kilpailutus

Hoidon vaikuttavuuden paraneminen — hoitoon
sitoutuminen

Viranomaisen kayttoliittymaa osittain vastaavan
tietopohjan hankkiminen kaupallisilta toimijoilta

TyOaikasaastot — ladkkeen maaraaminen
TyOaikasaastot — ladkkeen toimittaminen

Pienien ja keskikokoisten kehitysprojektien vaheneminen
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aSymbolien selitykset: ? = suuruusluokan arviointiin littyy huomattavaa epavarmuutta; € = 0 —10 000 €/vuosi, €€ = 10 000 —100 000 €/vuosi; €€€ = 100 000€

—1 000 000 €/vuosi; €€€€E = > 1 000 000 €/vuosi.
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Laa

yhteenveto

Laaketietovarannosta koituvien rahallisten
hyotyjen arvioidaan olevan 10,4 miljoonaa
euroa vuodessa

Kustannushyotylaskelmassa on oletettu,
etta ensimmaisena ladaketietovarannon
kayttoonottovuonna hyodyista saadaan
50%, sita seuraavana vuonna 75% ja
kolmantena vuotena taysimaaraisina
kayttoon

Kustannushyodtyarviossa on kaytetty
Valtiokonttorin vuodelle 2022 vahvistamaa
laskentakorkoa 0,0%

Laaketietovarannon taloudelliseksi
pitoajaksi on arvioitu 18 vuotta

ketietovarannon arvioitujen hyotyjen

Hyodyn saaja Arvioitu hyoty
vuodessa

Fimea 0,3 M€
Valtionhallinto (Kela) 4,0 M€
Muu julkishallinto 5,6 M€
(hyvinvointialueet)

Kansalainen 0,5 M€
Yhteensa 10,4 M€



Yhteenveto palautteista

« Palautteet neljalta keskeiselta toimijalta (Kela, THL, Ruokavirasto, Valvira)

* Palautteen antajat pitivat keskitettya ladketietovarantoa kannatettavana tavoitteena

* Tietovarannon kehittaminen edellyttaa kuitenkin eri toimijoiden tyénjaon tarkentamista

» Lisaksi kaytettavissa olevan rahoituksen taso maarittelee, miten palvelukehittamisen
tavoitteisiin paastaisiin

» Palautteiden kritiikki kohdistui erityisesti tydnjakoon ja hallintamalliin (ndita pitaa viela
tarkentaa), tydmaariin ja kustannusarvioihin seka kehittamisen aikataulutavoitteisiin

« Laaketietovarannon hyodyt ja niiden arvot tunnistettiin palautteissa osin viela suppeasti
arvioituina

* Lainsaadannon kehittamistarpeet on myds arvioitava tarkemmin
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