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1 Johdanto

Laaketietovarantoon ehdotetaan koottavaksi eri viranomaisen tehtaviin ja palveluihin
liittyvia tietoaineistoja ladkevalmisteista- ja aineista, kasvirohdosvalmisteista seka kor-
vattavista perusvoiteista ja korvattavista kliinisista ravintovalmisteista. Toteutuessaan
ladketietovaranto olisi useiden toimijoiden kayttdon suunniteltu ja yllapidetty tietova-
ranto, jonka tiedot olisivat luovutettavissa ja hyddynnettavissa erityisesti ladkehoidon ja
-logistiikan erilaisiin kayttétarkoituksiin sek& ohjauksen, valvonnan, varautumisen ja tie-
dolla johtamisen tarpeisiin. Nykytilassa ladkevalmisteen tiedot ovat hajallaan eri toimi-
joiden tietovarannoissa, miké vaikeuttaa tietojen hyddyntamista eri kayttétarkoituk-
sissa.

Laaketiedon hallinnan kehittdminen on osa laékeasioiden uudistusta. Uudistuksen ta-
voitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta, varmistaa laakitysturvalli-
suus ja -neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Laakehuol-
lon kokonaisuutta uudistetaan perustuen paaministeri Marinin hallituksen hallitusohjel-
massa ja sosiaali- ja terveysministerion raportissa (2019:5) kuvattuihin suuntaviivoihin.
Tiedonhallinnan kehittdmisen hyotytavoitteet liittyvat seka ladkehoidon etta laakehuol-
lon prosesseihin. Kokonaistavoitteena on kehittda ladkehoidon ja ladkehuollon tieto-
pohjaa siten, etta se osaltaan mahdollistaa nykyista vaikuttavamman, turvallisemman,
tarkoituksenmukaisemman ja taloudellisemman laékkeiden kaytén. Naiden tavoitteiden
saavuttamiseksi tarvitaan myds nykyistd vahvempaa laédkevalmisteen tiedonhallinnan
ohjausta ja suunnitelmallista kehittdmista.

Laakevalmisteeseen liittyvan tiedon parempi saatavuus osana laéketietovarantoa on
yksi keskeisimpié kehityskohteita kansallisen la&kityslistan kayttéonoton liséksi. Laéke-
tietovarannon kehittdmisen keskeisina tavoitteina ovat asiakaslahtoisyys, ladkevalmis-
teiden tiedonhallinnan ja saatavuuden parantaminen seka taméan alueen kehitysvelan
umpeen kurominen. Kansallisen laaketietovarannon kehittdminen toteutuessaan tar-
koittaisi merkittavaa investointipaatosta. Tavoitteiden edistaminen edellyttaa eri toimi-
joiden yhteistyo6ta ja toteutuisi monen vuoden kehityskokonaisuutena.

Laaketietovarannon ratkaisukuvauksen tavoitteena on tarkentaa kansallisen laéketieto-
varannon lahtokohtia ja tdydentaa aikaisempaa selvityksia:

o LAaketietovarannon selvitys (STM raportteja ja muistioita 2021:3).

o Laaketietovarannon jatkotyo (STM raportteja ja muistioita 2021:32)

Selvityskokonaisuuden laaja-alaisena tavoitteena on muodostaa kattava perusta kan-
salliseen paatdksentekoon ja syventdd aiemman selvityksen kuvausta, jotta voidaan


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/162655
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/163616
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tehdé tarkoituksenmukaiset paétokset ladkevalmisteen tiedonhallinnan kehittdémisesta
lyhyelld ja pitkalla aikavalilla.

1.1 Ratkaisukuvauksen tavoitteet

STM:n toimeksiannon mukaisena tavoitteena on kuvata kansallisen ladketietovarannon
ratkaisua keskitettyna tietovarantona, joka toteuttaa aiemmissa selvityksissa (STM ra-
portteja ja muistioita 2021:3 ja 2021:32) tunnistetut tarpeet ja toiminnallisuudet erityi-
sesti viranomaistoiminnassa. Toimeksiannon mukaan laéketietovarannon ratkaisuku-
vauksen tavoitteena on esittda keskitetyn tietovarannon toimintamalli seka siihen liitty-
véat keskeiset tiedonkasittelyn, -hallinnan ja -siirron toiminnallisuudet. Liséksi on tarkas-
teltu eri vaihtoehtoja erityisesti viranomaistehtévien vaatimuksien tayttamiseksi. Toi-
meksianto koostuu seuraavista tavoitteista:

e Toimeksiannossa tarkennetaan aiempien selvitysten tuottamaa kuvaa keskitetyn
ladketietovarannon loogisen tason ratkaisuarkkitehtuurina.

o Tydskentelyn lopputulos on tavoitetilan kokonaiskuvaus, joka painottuu erityisesti
viranomaisten palveluihin.

e Ratkaisukuvaus sisaltaa vaihtoehtoisia skenaarioita ladketietovarannon toteutta-
miseksi sisaltden vertailun nykyiseen toimintamalliin.

Selvitysty0 toteutettiin 1.10.2021 — 31.3.2022.

1.2 Kokonaisarkkitehtuurimenetelman
soveltaminen ratkaisukuvauksessa

STM:n toimeksiannon mukaisesti osana ratkaisukuvausta raportoidaan

o ratkaisun lahtdkohdat tiiviisti; tavoite ja visio "tiivistyksena”, strategiset tavoitteet
seka toiminnalliset tarpeet, noudatettavat arkkitehtuuriperiaatteet, hyddynnetyt ko-
konais- ja sidos- tai viitearkkitehtuurit, keskeiset kyvykkyydet

e kuvataan lisaksi mahdolliset riippuvuudet muihin kehittamishankkeisiin ja lainsaa-
dantdon

¢ toiminta-arkkitehtuuri: toimintamallin ja toimijoiden roolien tarkentaminen, keskeiset
palvelut ja palvelukartta, prosessikartta ja tarvittaessa prosessit soveltuvalla tark-
kuus tasolla

o tietoarkkitehtuuri: paéatietoryhmat, looginen tietomalli, keskeiset tietovirrat

o tietojarjestelmaarkkitehtuuri: tietojarjestelmépalvelut, muutettavat/uudet/poistetta-
vat tietojarjestelmat (tietojarjestelmakartta), tietojarjestelmien valinen vuorovaikutus
ja rajapinnat
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o teknologia-arkkitehtuuri alustavasti, paatéksentekoa varten: teknologiavalinnat,
teknologiapalvelut, teknologiaresurssit.

Tehtavien ryhmittely ja yhteenveto julkisesti raportoiduista osa-alueista on esitetty ark-
kitehtuurikuvauksen viitekehyksesséa kuviossa 1.2.1.

et — Suhde sote-tiedonhallinnan @ Suhde sote-tiedonhallinnan
Ehdotus |a4ketietovarannon organisoitumisesta )
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ARKKITEHTUURI TIETOARKKITEHTUURI ARKKITEHTUURI ARKKITEHTUURI

Toimijat ‘ Kasitteisto ‘ Tietojarjestelmapalvelut | Teknologiavalinnat |

Palvelukartta ‘ Kasitemnallit ‘ Tietojarjestelmakartta | Teknologialvelut |

Toiminnan palvelut Paatietoryhmat

Toimijoiden vélinen
wuorovaikutus

Kasitteellinen taso:
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Prosessien valinen Tietojarjestelmen valinen

Loogiset tietovarannot | Teknologiaresurssit |

wuorovaikutus wuorovaikutus
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= Toimintamalli ‘ Soveltamisprofilit ‘ Loogiset rajapinnat | Looginen verkkokaavio
3
Keskeiset tietovirrat

Kuvio 1.2.1. Arkkitehtuurikuvausten viitekehys (Muokattu lahteesta JHS 179). Luvuissa 2 -
5 on raportoitu keltaisella kehystetyt osa-alueet.
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2 Laaketietovarannon periaatteellinen
taso

Periaatteellisen tason kuvauksissa perustellaan sitd, miksi kansallinen Laéaketietova-
ranto tulisi kehittd&a. Keskeisia syita kehitystarpeelle ovat mm.

e asiakaslahtoisyys;

e puutteet viranomaisten ladkevalmisteen tiedonhallinnassa seka tiedon julkaisuun ja
jakeluun liittyvissa palveluissa;

e puutteet koordinaatiossa ja ohjauksessa, jotka liittyvat ladkevalmisteen tiedonhal-
lintaan ja sen kehittdmiseen;

e vaatimukset, jotka tiedonhallintalaki (906/2019) asettaa esimerkiksi tietoaineistojen
(i) yndenmukaiselle ja laadukkaalle hallinnalle ja (ii) turvalliselle ja tehokkaalle hyo-

o kansalliset tavoitteet, jotka liittyvat ladkeasioiden uudistukseen ja ladketiedonhallin-
nan kehittamiseen.

Nykytilan puutteita ja keskeisia muutosehdotuksia on kuvattu yksityiskohtaisesti Laake-
tietovarannon jatkotydssa (STM raportteja ja muistioita 32/2021). Taman raportin peri-
aatteellisen tason arkkitehtuurikuvaukset (luku 2.1. - 2.8.) tdydentavat aiempia selvityk-
sid. Tavoite on myos koostaa tarvittava tietopohja tarkemman tason arkkitehtuuriku-
vauksille ja kehittamiselle.

2.1 Visio ja strategiakartta

Laaketietovarannon toimeenpanon kannalta keskeiset asiat on koottu hyédyntaen stra-
tegiakarttaa (kuvio 2.1.1). Kartassa ylimpana on esitetty ehdotus Laéketietovarannon
tulevaisuuden tavoitetilasta (visio). Lisaksi karttaan on kirjattu ehdotukset Laaketietova-
rannon strategisista ja keskipitkan aikavalin tavoitteista (vuoteen 2026 asti) eri nakokul-
mista. Tarkastelu sisaltdé kolme nakdkulmaa: yhteiskunnallinen vaikuttavuus, toimin-
nallinen tuloksellisuus ja voimavarat (henkildsto ja talous). Naihin nakoékulmiin liittyvat
lyhyemman aikavalin tavoitteet on purettu kuvioihin 2.1.2 - 2.1.4.
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Strateginen tavoite

Tavoite 2026

Strateginen tavoite

Tavoite 2026

Strateginen tavoite

Tavoite 2026

LAAKETIETOVARANNON VISIO

Laékkeiden saatavuuden, jarkevan k&yton ja tietoon
perustuvan toiminnan mahdollistaja

YHTEISKUNNALLISET VAIKUTTAVUUSTAVOITTEET
Edistamme yhteisen tietovarannon ja -palveluiden avulla rationaalisen laakehoidon toteutumista
seka tavoitteellista kehittamista, johtamista, varautumista, valvontaa ja ohjausta

Toteutamme entista parempia
ratkaisuja ja palveluja johtamisen,
koordinaation ja yhteisten
toimintatapojen avulla

Kehittamamme palvelut ovat
asiakaslahtoisia, helppokayttoisia,
tarkoituksenmukaisia ja turvallisia

TOIMINNALLINEN TULOKSELLISUUS
Jakamamme tiedon laatu, formaatti, ajantasaisuus, versiot ja kaytettéavyys vastaavat tiedon
hyddyntajien tarpeita

Yhteistyd, joka
perustuu yhteisesti Tietoaineistojen

Tietoaineistojen Tietovarantojen ja

sovittuihin ja . - turvallinen ja P .
. . yhdenmukainen ja tietojarjestelmien
vastavuoroisesfi laadukas hallinta tehokas yhteentoimivuus
hyédyilisin hyédyntédminen
tavoitteisiin

VOIMAVARAT (henkilsté- ja talousresurssit)
Tavoitteemme ja resurssimme ovat tasapainossa

Osaamisen kehittaminen

johtamisen tuella Resurssien tehokas kaytto

Kuvio 2.1.1. Ehdotus ladketietovarannon strategiakartaksi.

Strateginen tavoite

Tavoite 2026

Toimenpiteet
2022 - 2026

Kuvio 2.1.2. Ehdotus Laaketietovarannon yhteiskunnallista vaikuttavuustavoitteista ja nii-

YHTEISKUNNALLISET VAIKUTTAVUUSTAVOITTEET
Edistamme rationaalisen laakehoidon toteutumista ja ladkehoitoon ja jakeluun liittyvien toimintojen
nykyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista, varautumista, valvontaa ja ohjausta

Toteutamme entistéa parempia

ratkaisuja ja palveluja johtamisen,
koordinaation ja yhteisten
toimintatapojen avulla

Kehittamamme palvelut ovat
asiakaslahtdisia, helppokayttsisia,
tarkoituksenmukaisia ja turvallisia

I Tietojafesteima-
. Laaketietovarannon Palvelujen 3
Kokonais- B . 5 e projektien toteutus
) . toimeenpano- Saadoshanke asiakaslahtdinen L S
arkkitehtuuri . . ketteran toiminta-
suunnitelma kehitys : -
tavan mukaisesti

Laaketietovarannon
organisoituminen

Tietosisaltojen kehittaminen
Ja varautuminen uusien

tietoaineistojen julkaisuun

hin liittyvista toimenpiteista.
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TOIMINNALLINEN TULOKSELLISUUS
Jakamamme tieto seka tiedon laatu, formaatti, ajantasaisuus, versiot ja kaytettdvyys vastaavat tiedon
hyédyntajien tarpeita

Strateginen tavoite

Tavoite 2026 thmstyb,pka .
perustuu yhteisesti . I . P . L
A Tietoaineistojen Tietoaineistojen Tietovarantojen ja
sovittuihin ja . - 5
. . yhdenmukainen ja turvallinen ja tehokas tietojarjestelmien
vastavuoroisesfi laadukas hallinta hyodyntaminen yhteentoimivuus
hyoayllisin yodyn
tavoitteisiin

Toimenpiteet ~ -
2022 - 2026 /Ymemeen arkkitehtuurin perustuvat Aingisto, analytikka ja raportointi IS0 'EMP" ?lar:?ardlen
organisaatiokohtaiset kehityssuunnitelmat ’ en ayttoonotto

K ja niden loimeenpann* palveluiden resursointi ja kehittamin

Kansalliset ratkaisut ja
Kanta-palvelujen yhteinen tietoarkkitehtuuri
Tiedonhallinta- | Minimitietosisalto- | | Julkaisupalvelujen || |&@ketietokannan k”“’a“av"a”i;'tso’t‘ig;:iﬁ 1 laake-
mallin maarittely maarittelyt® kehittaminen tuottaminen
Laaketieto-
varannosta Datan avaaminen
Hallintapalveluiden Tlelujane;lelma— VHllena— Viranomaisten lains&adannén puitteissa
P palveluiden tietokannan e z in dat
resursointi ja . - Kkayttalittyman (avoin data)
Kehittaminen resursointi ja maarittely- ja kehittami
kehittaminen tucttaminen ehittaminen

( Toimintaprosessien muutos mahdollistamaan laaketietovarannon palvelut )

Kuvio 2.1.3. Ehdotus Ladketietovarannon toiminnan tuloksellisuuteen linkittyvista tavoit-
teista ja niihin liittyvista toimenpiteista.

1esim. keskeisiin tietoaineistoihin liittyvat kehitysprojektit ja kertakirjausperiaatteen
mahdollistaminen

2yalttamattomat muuttujat, koodistot ja historiatietokantaa koskevat minimitietosisallét.

VOIMAVARAT (henkildsto- ja talousresurssit)

Strateginen tavoite Tavoitteemme ja resurssimme ovat tasapainossa

Osaamisen Tiedonhallinnan
Tavoite 2026 kehittaminen roolien ja vastuiden Kaytto
johtamisen tuella kirkastaminen

Resurssien tehokas

Toimenpiteet
2022 - 2026 Toimintamallien kehittaminen
Uuden datakulttuurin' Hukan poisto osaksi sote-tiedonhallinnan

mahdollistaminen tietoprosesseista yhteisia prosesseja ja
palveluita

Resurssien suuntaaminen
manuaalisesta tyosta
vaativampaan
asiantuntijatydhon

Kuvio 2.1.4. Ehdotus Laaketietovarannon voimavaroihin liittyvista tavoitteista ja niihin liit-
tyvista toimenpiteista.
1 Organisaation data kulttuurin osatekijat voivat muodostua esim. osaamisesta, tai-

doista, koulutuksesta, rekrytoinneista, johtajuudesta, yhteisty6sté, tydkaluista, datan
saatavuudesta, identiteetistd, vastuista/rooleista ja luottamuksesta.
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2 Organisaation data kulttuurin osatekijat voivat muodostua esim. osaamisesta, tai-
doista, koulutuksesta, rekrytoinneista, johtajuudesta, yhteistytsta, tyokaluista, datan

saatavuudesta, identiteetistd, vastuista/rooleista ja luottamuksesta.

2.2 Liiketoimintamalli

Laaketietovarannon liikketoimintamalli on visualisoitu ns. Business Model Canvas -muo-
toon (kuvio 2.2.1.). Tavoite on kuvata tiivisti, mitd Ladketietovaranto tekee ja millaisia
palveluita se tuottaa. Keskeisia loppukayttdjien tuotteita ja palveluita on kuvattu yksi-

tyiskohtaisemmin luvuissa 2.2.1. - 2.2.4.

Keskeiset toimijat % Loppukayttijan () @ Toiminta-alueja =
(Iahdetietoaineistot) tuotteet ja palvelut = palvelualueet =
+ Fimea . ’ . L

« Lagketietoportaali Arvolupaus + Kansallinen toiminta ja
« Kela « Laakemarkkinan . . hyvinvointialueet
5 (9 julkinen tietopohja themer_1 kansallinen + Laakehoito- ja logistiikka
« Valvira + Laaketietokanta laaketietovaranto + Palveluiden suunnittelu

q . arviointi, ohjaus, valvonta,
« THL + Viranomaisten - tarjoaa varautuminen, tiedolla
; kayttoliittyma yhteentoimivat Johtaminen

» Ruokavirasto . Asiointipalvelu’ valmiste- ja * viranomaisten selvitys ja
. EMA siointipalvelu markkinatiedot, suunnittelutehtavat
. EDQM toimintamallitja + Kansainvalinen toiminta

Henkiloresurssit e?b tekniset ratkaisut

. [ B4 . ) + Rajat ylittava hoitoon
Laakeyritykset . gisk{\i‘ﬁallinnn\linen « kehittyy \iin{w'a:‘tied?Pvaimu (esirp)
* Maahantuojat opkeratiivinen ohjaus- ketterasti vastaa- (BEEPT, POTASYESER
rakenne

+ Viranomaistenvalinen
raportointi

+ Varautuminen ja
saatavuus

maan toimijoiden

+ Laaketukkukaupat
erilaisia tarpeita

. = Tuoteomistaja
* Kulutukseen luovuttajat

« Tietopalvelutuotannon
tiimit

+ Asiakasyhteistyo

Kustannusrakenne

« Kehitys
+ Saadosvalmistelu
. Or%anisaatiokohtaisten kehittamissuunnitelmien
toifheenpano

=

« Arvioitava ja linjattava erikseen seka kehityksen etta
yllapidon ja jatkokehityksen osalta

Tulovirrat (arvioitava ja linjattava erikseen)

= Tunnistettuja vaihtoehtoja: budjettirahoitteisuus,
asiakasmaksut, viranomaismaksut, lisensoitavat
tietotuotteet

* Tietopalvelut
* Yllapito ja jatkokehitys

Kuvio 2.2.1. Ehdotus laaketietovarannon Business Model Canvakseksi.

Asiakkaat

i

(tiedon hyodyntéjat)

Laakkeiden kayttaja,
omainen, huoltaja

Elaimen omistaja/haltija
Ammattihenkilot
Tietojarjestelma-
toimittajat

Muut terveysteknologia-
yritykset

Kanta ja muut
valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut

Avohuollon apteekit
Sairaala-apteekit

+ Sote-toimintayksikot

Ministeriét, virastot ja
laitokset

Hyvinvointialueet

Kansainvaliset
viranomais- organisaatiot

«  Laakeyritykset

Kaupalliset
laakeinformaatiopalvelut
Yliopistot ja
konsulttitoimistot

1 Asiointipalvelulla tarkoitetaan viranomaisasioinnin kansallista palvelua esimerkiksi
kauppaantulo-, saatavuushairio-, tuotevirhe- ja hintailmoitusten tekemiseen. Selvitys-
tyon kuluessa on tuotu esiin tarve kehittaa ladkeyrityksille digitaalinen, helppokayttoi-
nen ja turvallinen viranomaisasioinnin palvelu, jonka kautta yritys voi yllapitaa ja tarkas-
tella erikseen maariteltyja valmistetietoja. Ladketietovarannon jatkoselvityksessa (STM
raportteja ja muistioita 2021:32) on ehdotettu, etté asiointipalvelujen kehitystarpeesta

tuotetaan erillinen selvitys.

2.2.1 Loppukayttajan tuotteet ja palvelut


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/163616
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Laaketietovarannon kolme keskeisté palvelua ovat Laaketietoportaali (kuva 2.2.1.1),
Kanta-palveluiden La&ketietokanta (kuva 2.2.1.2) ja viranomaisten kayttoliittyma laéke-
markkinatietoon (kuva 2.2.1.3.) Osaksi ladketietoportaalia ehdotetaan koottavaksi
myos ladkemarkkinan julkinen tietopohja ja tilannekuva (kuva 2.2.1.4.)

Kanta-palveluiden Laaketietokanta sisaltaa tiedot ihmisten laékkeiden kayttdéon liittyviin
kayttotarkoituksiin. VET-ladketietokannan tuottaminen Laéketietovarannosta tulisi arvi-

oida ja linjata erikseen.

% Laaketietoportaali

& Kohderyhma

+ Laakkeen kayttaja

+ Omainen, laillinen edustaja,
huoltaja

« Eldimen omistaja tai haltija

+ Ladkkeen maaraaja

« Ladkkeen luovuttaja

+ Proviisori, farmaseutti

+  Muu apteekkihenkildstd

*  Muu Ia8kehoidon toteutukseen
osallistuva ammattihenkild

* Logistikko

+ Viranomainen

+ Kaupallinen toimija

Tavoite
O Kaikki asiakkaille tarkeét tiedot ovat saatavilla viranomaisten yhteisen

= portaalin kautta.

| Kuvaus

Laaketietovarannon verkkosivut sekd haku-
ja rajapintapalvelut. Portaalin tietosisaltd
kattaa laakevalmisteiden ydintiedot,
valmisteinformaatiot, ladketurvamateriaalit,
kaupanolo- ja saatavuustiedot, korvattavuus-
ja hintatiedot seka esim. paatokset
valmisteiden myynnin ja kulutukseen
luovuttamisen rajoituksista. Lisaksi saataville
tarjotaan tarvittavat muutos- ja historiatiedot.

% Muutokset

Asiakkaille tarjotaan vain

yksi hakupalvelu

Tietosisaltd laajenee

Palvelut kehitetaan
asiakaslahtoisemmiksi
Palvelussa kaytetdan
yhteista tietovarantoa
Lahdeaineistojen
tiedonhallinta tehostuu /

Portaalin tietosiséltéa voidaan laajentaa,
mikali ladketietovarannon tietosiséltd
laajenee.

Tiedot ovat saatavilla vahintaan suomeksija
ruotsiksi.

Q Arviotavat asiat

Roolit ja vastuut
Lainsaadanndn arviointi
Rahoituksen arviointi

-/

Kuvio 2.2.1.1. Palvelukortti, joka siséltda yhteenvedon Ladketietovarannon laéketietopor-

taalista.

Tavoite

Kanta-palvelujen
ladketietokanta

O Laaketietovarannosta tuotetaan laakehoidon ja ladkelogistiikan kehittyvia
= kayttotarpeita vastaava tiedosto ladkevalmisteistajakasvirohdos-
valmisteista, korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista.

& Kohderyhma

«  Apteekkitietojarjestelmatoimittajat

Kuvaus

&B% Muutokset

. ) Laaketietovarannosta tuotettaisiin « Tiedoston kohderyhma
*  Asiakas- ja h . .
I P tulevaisuudessa Kanta-palvelujen laajenee
potilastietojérjestelméatoimittajat il sl ) e an
« Valtakunnalliset Iqa‘lfetlgtokantg‘ Ut{5| Iaalfeflﬁtokania . T|e_dusinn tietosisalto
tietojérjestelmapalvelut (mi kanta-patveiut S“_‘.a..“?a mm.&_:_ahkclses:_s_zf I_aake-_ . Ialgjenele N
+ Muu terveysteknalogiayritykset méarayksessa, apteekkijarjestelmissa, « Lahdetietoaineistojen
+ Laaketukkukaupat asiakas- ja potilastietojérjestelmissa, tiedonhallinta tehostuu
+ Annosjakeluyksikot ladkehoitoon liittyvissa paatoksenteon « Tiedoston tuotantotapa
+  Sairaala-apteekit ja l3akekeskukset tukipalveluissa sek4 laakelogistiikkaan tehostuu

Avohuollon apteekit
* Virastot ja laitokset

= Sote- toimintayksikot + "~ Tiedoston jakelu
+  Laaketietokannan rikastajat * Roolit ja vastuut
» Ladkeinformaation tuottajat » Lains&adantd
* Rahoitus J

liittyvassa automaatiossa ja robotiikassa
tarvittavat tiedot.

AN

Arviotavat asiat
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Kuvio 2.2.1.2. Palvelukortti, joka siséltda yhteenvedon uudistetusta Kanta-palvelujen 1aa-
ketietokannasta.

1 Lahtokohtaisesti Laaketietokannan kohderyhméa ei tulisi rajata vaan kaikilla tiedon
tarvitsijoilla tulisi olla mahdollisuus saada se kayttéon

4 . N
Viranomaisten o Tavoite o ,
kayttoliittyma s V|rgn_on'1_a|sten kéytossa on ajantasainen t\\qnnekuva Igak_emarkklnasta
13k kkinatietoihi = arvioinnin, ohjauksen, valvonnan, varautumisen, hankintojen,

\ dakemarkkinatietoinin lupaprosessien ja tiedolla johtamisen tarpeisiin. y

/ ® |\ ohderyhma \ / >z| Kuvaus \ @ﬁ Muutokset \

dh ry =
+ Fimea Kayttooikeuksinrajattu tietopohjaja || * Tarvittavat tiedot on koottu ja
+ Kela tilannekuva lagkeaineiden ja - hyddynnettavissa.
« THL valmisteiden kulutuksesta, « Tietotarpeisiin voidaan vastata
* Ruokavirasto kustannuksista, saatavuudesta seka laadukkaammin ja oikea-aikaisesti
+ Valvira hinta- ja sopimustiedoista. Tietoa + Paremmat edellytyksettietoon
+  Ministeriot (STM, MMM, TEM, voidaan hakea kasiteltavaksi perustuvalle, nykyista
VM) tarvittavien rajapintojen ja tavoitteellisemmalle kehittémiselle,
+ Palko tietojarjestelmien avulla. uohtamiselle, valvonnalle ja ohjauksey
+ Hila Mahdollistaa visuaalisen analytiikan,
+ FinCCHTA interaktiiviset vakioidut raportit ja (Q Arviotavat asiat )
+ Hyvinvointialueet (ml. sairaala- paivittaisen raportoinnin, jotta eri =
apteexit) viranomaiset pidsevét késiksi * Roolitjavastuut
*  Huoltovarmuuskeskus tarvitsemaansa tietoon omien * Lainséadanndn arviointi
\ / uéyttﬁoikeuksiensa puitteissa. / \° Rahoituksen arviointi .

Kuvio 2.2.1.3. Palvelukortti, joka siséltaa yhteenvedon viranomaisten kayttoliittymasta
ladkemarkkinatietoon.

(" Laakemarkkinan Tavoite
julkinen tietopohjaja O Eri viranomaisten tuottamat, laakkeiden jarkevan kayton ohjauksessa tarvit-
tilannekuva osana < tavat ilasto- ja indikaattoritiedot, sovellukset seka raportit ja selvitykset ovat
\ laaketietoportaalia kootusti loydettavissa ja hyodynnettavissa laaketietovarannon palveluna.
o T\ N oo Muutorse N
am Kohderyhma Kuvaus
+ Virastot ja laitokset Julkinen tietopohja ja tilannekuva, jota +  Léékekulutustilastointi uudistuu
. Ministeriat kehitetdan viranomaisyhteistydna. *  Ervirznomalsten fuotiamia Hlastoja,
« Hyvinvointialueet Laéketietovaranto tarjoaa julkaisualustan Ir;lapontzfjal.|a sovelluksia kootaan
X . P Gydettavaksi yhden palvelun kautta
* Salraa\g-gpteeklt_ . rap anmne"le’ jotka Per_u Sll:l\{at L » QOlemassa olevia tietoaineistoja yhdistetaan
* Sote-toimintayksikot laaket'em_varannon aln_gls?mh\_n‘tm en ja analysoidaan nykyista monipuolisemmin
+ Ladkeyritykset viranomaisten tuottamiin tietoihin +  lImidpohjainen raportointi lisaantyy
+  Laaketukkukaupat ladkekulutuksesta- korvauksista, hinnoista- || +  Eri toimijat loytavat ja paasevat kasiksi heita
+ Yliopistot, tutkimuslaitokset, ja saatavuudesta. viinnostavaan tietoon
konsulttitoimistot Raportoinnit on tarkoitettu esimerkiksi
+ Laakkeiden maaraajat yﬁdgpvgnaisen saatavuuden, haHHup é Arviotavat asiat N
«  Laakkeiden kayttajat kay_tqn ja kuslaqnusten s?ura_nle_xar] ja - Roolit}a vastuut
arviointiin. Tavoite on, etta eri toimijoiden «  Lainsaadannén arviointi
tietotarpeisiin voidaan vastata entista +  Rahoituksen arviointi
\ / \@Mkkaamminja oikea-aikaisesti. / \

Tietopyyntdjen kasittely ja tietojen Iuovut_uksatj
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Kuvio 2.2.1.4. Palvelukortti, joka sisaltaa yhteenvedon ladkekulutuksen julkisesta tieto-
pohjasta ja tilannekuvasta.

2.3  Ohjaavat lait ja saadokset

Laaketietovarannon toimintaa ja arkkitehtuuria ohjaavat lait ja sdadokset on koottu ku-
vioon 2.3.1. Ladkevalmisteen tiedonhallinnan nédkdkulmasta keskeisid huomiota ovat:

e lainsdadanndssa ei ole tunnistettu yhté tahoa, joka ohjaa ladkevalmisteen tiedon-
hallintaa toiminnallisen suunnittelun, maaraysten, ohjeiden ja maarittelyjen avulla.

e erivirastojen lakisdateiset tehtavat luovat reunaehdot sille, miten l1ddkevalmisteen
tiedonhallinta ja siihen liittyva organisoituminen voi tapahtua.

e lainsaadanto rajoittaa sita, mita tietoja voitaisiin koostaa Laaketietovarantoon ja ke-
nelld olisi paasy koostettuihin tietoihin. Esimerkiksi tiedonsaantioikeudet on ripo-
teltu useaan lakiin ja ne on kirjoitettu kulloisenkin viranomaisen oman toiminnan ja
tietotarpeiden nékdkulmasta.

o Fimean tehtdva on Laakehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta (Laakelaki
768).

e THL ohjaa sote-tiedonhallintaa tietoarkkitehtuurin, toiminnallisen suunnittelun,
maaraysten, ohjeiden ja maarittelyjen avulla (viite).

e STM:lla on ohjausroolia mm. sosiaali- ja terveydenhuollon lainsaadannon kehitta-
misen ja taloussuunnittelun kautta.

¢ Kelan tehtéva on jarjestéaa Ladketietokannan tietojarjestelmépalvelut (Laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta (658))

o |aaketilastointia ei ole maaritelty Kelan lakisaateiseksi tehtavéaksi, vaikka Kelalla on
paljon laéketilastoinnin ja laédketiedonhallinnan osaamista. Lisdksi Kela yllapitaa
useita ladketilastoinnin tietotuotteita.

Keskeinen lainsdadantd on kuvattu yleisella tasolla sosiaali- ja terveydenhuollon koko-
naisarkkitehtuuria koskevissa yhteisissa periaatteissa ja linjauksissa (lahde). Laaketie-
tovarannon kehittamisen ja yllapidon nakokulmasta keskeiset havainnot toimijoita oh-
jaavasta lainsaadannosta seka terveydenhuollon erityislainsaadannostéd, esimerkiksi
tiedonhallinnan vastuiden ja tiedonsaantioikeuksien lainsaadannosta, on koottu tauluk-
koon 2.3.1.
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Yleislait

Hallintolaki

Julkisuuslaki

Arkistolaki

Sahkoisti tiedonhallintaa koskeva lainsdadanté

Tietosuojalaki

EU:n tieto-
suoja-asetus

Laki julkisen
hallinnon
tiedonhallinasta

Laki digitaalisten
palvelujen
tarjoamisesta

Lakivahvasta
sahkoisesta
tunnistam. ja

sta laake-
maarayksesta

Laki sahkoise-

STM:n asetus
sahkoisesta laake-
maéarayksesta

Laki sosiaali- ja
terveystietojen
toissijaisesta

kéytosta

STM:n asetus
terveydenhuollion
valtakunnallisista t.j.-
palveluista

Henkilostoa koskeva lainsdadanto

Laki terveyden-
huollon
ammattihenkildista

Toimijoita ohjaava lainsdéddantd

luottamuspalvelusta

1 - - - R R . .
Laki Laki Sosiaali-ja tjr\.‘lalﬁl:uﬁsa T; Laki Teveyden ja Laki Kansanelake
hyvinvointi- terveysalan lupa-ja vl hyvinvainnin ) B
alueesta valvontavirastosta kl;es':cﬁ:;ft;a laitoksesta laitoksesta
Asetus .
Laki Digi- ja Asetus (EY) N0 STM:n asetus i Huumausaine-
véestivirastosta 126/2004 (EMAaa laak ihdost lagkkeen laki
koskeva saantely) aaxevaihdosta maiaramisests axl

Laki |adkkeiden
velvoite-
varastoinnista

Laki julkisista
hankinnoista

Varautmiseen
liittyva saantely

kts. ohjauskirje

Terveydenhuollon erityislainsdadanté
Terveyden- Sairaus- Tartuntatauti- Lsakelaki
huoltolaki vakuutuslaki laki

Muu lainsdadanto

Kuvio 2.3.1. Ladketietovarannon toimintaa ja arkkitehtuuria ohjaava lainsaadanto.

Taulukko 2.3.1. Ohjaavat lait ja sdadokset.

13




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

Laki sédhkodisesta ladkemaarayk-
sesta (61/2007)

STM:n asetus sahkoisesta ladke-
maarayksesta (485/2008)

Laki sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kaytosta (552/2019)

Laki hyvinvointialueista (611/2021)

Laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja
pelastustoimea koskevan uudistuk-
sen toimeenpanosta ja sitéd koske-
van lainsdadanndn voimaanpanosta
(616/2021)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestdmisesta (612/2021)

Vaikutus laaketietovarannon suunnitteluun

Laissa sahkdisesta ladkemaarayksesta saade-
tédan sadhkoisesta ladkemaarayksesta seka jarjes-
telmasta, jonka avulla sdhkoiset ladkemaarayk-
set voidaan tallentaa Reseptikeskukseen ja toi-
mittaa apteekista. E-reseptilaissa sdadetaan li-
séaksi tietojen luovuttamisesta viranomaisille, ku-
ten esim. Fimealle. Laissa saadetdan myods Re-
septikeskukseen tallennettujen tietojen sailytta-
misesta.

Kelalta puuttuu tiedonsaantioikeus Kanta-palve-
lujen Reseptikeskuksen tietoihin.

Kanta-palvelujen Laaketietokannan mukaisten
tietojen paivitystiheydesta ladkemaarays- ja toi-
mitusohjelmistoihin sdadetédén asetuksessa sah-
koisesta ladkemaarayksesta. Lisaksi asetuksen
litteessa 1 saadetaan Ladketietokannan vahim-
maissisallosta.

Asetuksessa sdadetdaan myos Laéketietokannan
tietosisallosta seka tietojen ilmoittamisesta Laa-
ketietokantaan.

Toisiolaissa sdadetéan sosiaali- ja terveystieto-
jen ns. toissijaisesta kaytosta. Toisiolain tavoit-
teena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan oh-
jaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa
tallennettujen henkilttietojen tehokas ja tietotur-
vallinen kasittely. Liséksi tavoitteena on turvata
yksilon luottamuksensuoja seké oikeudet ja va-
paudet henkilttietoja kasiteltdessa. Toisiolaki on
sosiaali- ja terveystietojen osalta yleislaki, joka
vaistyy, jos erityislainsaadannosséa on saadetty
tietojensaannista. Nain ollen esim. Fimealla on
oikeus suoraan E-reseptilain 15 §:n nojalla
saada tietoja reseptikeskuksesta eika naiden tie-
tojen saantiin sovelleta toisiolakia.

Laissa hyvinvointialueista sdadetaan hyvinvoin-
tialuiden siséiseen hallintoon sek& hyvinvointialu-
een asukkaisen tiedonsaantiin liittyvista asioista.
Toimeenpanolaissa puolestaan saadetaan hyvin-
vointialueen viranomaisten tietojensaantioikeuk-
sista (13 §). Tietojensaantioikeus ei koske asia-
kas- ja potilastietoja. Valvontaviranomaisten toi-
mivallasta ja tietojensaantioikeudesta séadetaan
jarjestamislaissa. Valvontaviranomaisia ovat Val-
vira ja AVIt. Sen sijaan esim. Fimealla tai Kelalla
ei ole talla hetkella tiedonsaantioikeutta sairaan-
hoitopiireissa (tulevissa sotemaakunnissa) synty-
viin laékkeita koskeviin tietoihin. Tallaisia tietoja

14



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

Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisesta (669/2008)

Laki terveydenhuollon ammattihen-
kidista (559/1994)

Laki Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksesta (593/2009)

Lagkelaki (395/1987)

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta (668/2008)

Laki Kansanelakelaitoksesta
(731/2001)

Vaikutus laaketietovarannon suunnitteluun

ovat esimerkiksi ladkkeiden kayttotiedot seka
ladkkeiden sopimushinnat.

Velvollisuus tilastoida ladkkeiden kayttda ja kulu-
tusta sairaaloissa keskitetysti ja toteutunein kus-
tannuksin puuttuu.

Valvira-laissa sdadetéaéan Valviran tiedoksisaanti-
oikeuksista. Laissa luetelluilla tahoilla on velvolli-
suus salassapitosaanndsten estamatta antaa
Valviralle sen tehtavien suorittamiseksi valtta-
mattomat tiedot. Valviran tiedoksisaantioikeuk-
sista sdadetddn myds sen valvonnan alaa kuulu-
vissa substanssilaeissa. Esim. laki terveyden-
huollon ammattihenkildista sisaltda sdannoksia
tietojen antamisesta Terhikki-rekisterista.

Fimea-laissa sdadetaan Fimean tehtavaksi mm.
koota, arvioida ja valittaa ladkkeita koskevaa tie-
toa vaestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
toimiville ja muille l1aéketietoa tarvitseville. Lisaksi
Fimea pitaé toimialaansa liittyvia tilastoja ja te-
kee mm. ladkepolitiikkaan liittyvaa tutkimusta.
Fimea-lain 7 §:ssa saadetdan Fimean oikeu-
desta saada tehtaviensa suorittamiseksi valtta-
mattémia, pykalassa tarkemmin yksildityja tietoja
Hilalta, Kelalta, THL:It4 ja Valviralta. Tdman li-
séksi Fimean tiedoksisaantioikeuksista sdade-
tédén sen substanssilainsdddanndssa, esimer-
kiksi ladkelaissa. Laakelain tiedoksisaantioikeu-
det on Kirjoitettu siten, ettd ne antavat Fimealle
oikeuden saada tarvitsemiaan tietoja pyynndsta.
Pykalat onkin tarkoitettu l&ahinn& yksittaisiin tieto-
pyyntoihin. Fimean tiedoksisaantioikeudesta saa-
detdan myds sadhkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain 15 §:ssa.

THL:II4 on sitéa koskevan lain mukaan laajat tie-
donsaantioikeudet tehtaviensa suorittamiseksi
mm. sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuotta-
jilta, Kelalta, Valviralta, Vaestorekisterikeskuk-
sesta ja Tilastokeskuksesta. THL:n tehtaviin kuu-
luu laissa tarkemmin maaritellysti mm. tutkimus
seka tilastojen ja rekistereiden pitaminen. Lisaksi
THL:n tehtaviin kuuluu vastata sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastiedon séhkoisen kasittelyn,
siihen liittyvén tietohallinnon ja valtakunnallisten
tietojarjestelmépalvelujen kayton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta.

Kansanelakelaitoksesta annetussa laissa maari-
tellaan Kelan tehtavéksi mm. laissa tarkemmin
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Sairausvakuutuslaki (1224/2004)

Laki Digi- ja vaesttvirastosta
(304/2019)

Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004 annettu
31 paivana maaliskuuta 2004, ihmi-
sille ja elaimille tarkoitettuja l&a&k-
keita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan
laékeviraston perustamisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25
paivana tammikuuta 2022, Euroo-
pan ladkeviraston roolin vahvistami-
sesta kriisivalmiudessa ja -hallin-
nassa laakkeiden ja laakinnallisten
laitteiden osalta

STM:n asetus ladkevaihdosta
(210/2003)

STM:n asetus ladkkeen maaraami-
sesta (1088/2010)

Huumausainelaki (373/2008)

Vaikutus laaketietovarannon suunnitteluun

maaritelty tutkimustoiminta seka tilastojen, arvioi-
den ja ennusteiden laatiminen. Kelan tietojen-
saanti- ja tietojenluovuttamisoikeuksista sdade-
tadn substanssilainsdadanndssa, kuten sairaus-
vakuutuslaissa. Sairausvakuutuslaki siséltaa
myos saannokset teknisesta kayttoyhteydesta.

Kelalle ei ole sdadetty erillista tehtavaa ladketi-
lastointiin, mik& yhdessa Kanta-Reseptikeskuk-
sen tiedonsaantioikeuden kanssa mahdollistaisi
kattavan rekisteritiedon kayton laéketilastoin-
nissa ja ladketietotuotteiden tuottamisessa.

Digi- ja vaestotietovirasto hoitaa sille erikseen
saadettyja tehtavia mm. seuraavilla aloilla: digita-
lisaation ja tietoturvallisuuden edistaminen seka
palvelujen kayton tuki seka tietovarantojen kehit-
taminen ja tietopalvelut. Lisaksi DVV huolehtii
mm. varmennepalveluista. Viraston toiminta-aja-
tuksen mukaisesti DVV edistéa yhteiskunnan di-
gitalisaatiota, turvaa tietojen saatavuutta ja tar-
joaa palveluja asiakkaiden elamé&ntapahtumiin.
DVV-laissa ei sen sijaan sdadetaan tietojen
saannista tai luovuttamisesta.

Asetuksessa 726/2004 sdadetaan mm. asetuk-
sen mukaisessa myyntilupamenettelyssa tarvitta-
vista tiedoista seka haittavaikutuksiin liittyvien
tietojen toimittamisesta Euroopan laékevirastolle.

Asetuksessa 2022/123 saadetaan Euroopan laa-
keviraston mandaatin laajentamisesta seka sii-
hen liittyvasta tietojen luovuttamisesta jasenvalti-
oiden ja EMAnN valilla.

Asetuksessa saadetééan vaihtokelpoisten laékkei-
den luettelon ja hintojen julkaisemisesta seka
hintojen ilmoittamisesta.

Asetuksessa saadetdan mm. oikeudesta maa-
rata ladkkeitd, ladkemaarayksen sisallosta seka
ladkkeen maaraadmiseen liittyvisté potilasasiakir-
joihin tehtavista merkinndista.

Fimea huolehtii huumausaineita koskevassa lain-
saadanndssa sille sdadetyistéa tiedonhallinnan
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Laki laakkeiden velvoitevarastoin-
nista (979/2008)

Terveydenhuoltolaki (1326/2020)

Tartuntatautilaki (1227/2016)

Lagkelaki (395/1987)

Ladkeasetus (693/1987)

Vaikutus laaketietovarannon suunnitteluun

tehtavista. Lain mukaan Fimean tehtavana on: 1)
pitda ylla tietokantaa huumausaineista ja kulutta-
jamarkkinoilta kielletyista psykoaktiivisista ai-
neista ja 2) vastata huumausainelain mukaisista
tiedonkeruutehtavista silt osin kuin ne eivat
kuulu THL:n tehtaviin. THL:n tehtaviksi on huu-
mausainelaissa méaaritelty seuraavat: 1) koota,
tuottaa ja hankkia tietoja tilastointia ja tutkimusta
varten huumausaineista seka toimenpiteista nai-
den laittoman kayton ehkaisemiseksi ja 2) toimia
Suomen edustajana huumausaineita ja niiden
vaarinkayttoa koskevassa eurooppalaisessa tie-
toverkossa tdman lain soveltamisalaa koskevissa
tiedonkeruuasioissa. Lisaksi huumausainelaissa
saadetaan viranomaisten tietojenvaihto-oikeuk-
sista ja -velvollisuuksista.

Laissa saadetaan mm. velvoitevarastointivelvolli-
sen ilmoitusvelvollisuudesta Fimealle ja huolto-
varmuuskeskukselle.

Terveydenhuoltolaissa sdadetddn mm. potilastie-
doista ja niiden kasittelemisesta. Liséksi lakiin si-
séaltyy maarayksia terveydenhuollon tietojarjestel-
mista. Terveydenhuoltolaissa sdadetadn myos
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostosta.

Tartuntatautilaissa saadetaan mm. tartuntatauti-
rekisterista ja siihen liittyvista velvoitteista.

Laakelain nojalla ladkehuollon yleinen suunnit-
telu, ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja ter-
veysministerion alaisena Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle (Laakelaki 768). Laake-
laki sisaltdd saédnnoksia Fimean tietojensaantioi-
keuksista. Tietovarannon sisaltta rakennetta-
essa on liséksi huomioitava, etta siihen ei saa li-
sata laakkeen markkinoinniksi katsottavaa tietoa.
Laakkeiden markkinoinnista on saadetty ladke-
laissa ja ladkeasetuksessa. (Laakelaki
(395/1987) 91-93 §, 91a— §, 92a §, 93a—b §, 94
§. Ladkeasetus (693/1987) 25 §, 25 a—i §)

Laakelain 21 8:n nojalla Fimea voi tietyissa tilan-
teissa myontaa erityisluvan myyntiluvattoman
valmisteen kulutukseen luovuttamiseen. Ladke-
asetuksessa (693/1987) erityislupakaytantd on
rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa mi-
k&an muu hoito ei tule kysymykseen tai ei anna
toivottua tulosta.
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Vaikutus ladketietovarannon suunnitteluun

e Mahdollisuuksia siséllyttaé tietovarantoon
sellaisten valmisteiden tietoja, joilla ei ole
Suomessa myyntilupaa, voi olla rajallinen.
Na&in on etenkin, jos tietovarannon lahtékoh-
taisesti tulisi sisaltaa viranomaisten hyvaksy-
mat [Adkevalmisteen tiedot.

e Jos tietovarantoon linkitetdan erityislupaa
vaativista valmisteista esimerkiksi jossain toi-
sessa maassa hyvaksytyn valmisteyhteenve-
don tiedot, tulee myds kayda ilmi, etteivat tie-
dot ole Suomessa samalla tavalla viran-
omaisten hyvaksymia kuin myyntiluvallisten
valmisteiden tiedot.

e Erityislupaa vaativia ladkevalmisteita ei saa
markkinoida lainkaan Suomessa.

2.4  Arkkitehtuuriperiaatteet

Laaketietovarannon kaltaisissa kehittdmishankkeissa ja -kokonaisuuksissa noudate-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan periaatteita, jotka ovat

varmista asiakaslahtoisyys, yhdenvertaisuus ja saavutettavuus
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 hyédynnettavyys

mahdollista kettera ja kokeileva kehittdminen.

Periaatteet on kuvattu Sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurin yhteisissa
periaatteissa ja linjauksissa (viite, kun julkaistaan).
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2.5 Kokonais-, viite- ja sidosarkkitehtuurit

Kansallisen tason kokonaisarkkitehtuurijulkaisuja ovat:

e sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurin (KA) yhteiset periaatteet ja lin-
jaukset

e sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen KA
e sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kayton KA

e asioinnin ja omahoidon KA

e |aakehoidon KA

¢ hyvinvointialueiden viitearkkitehtuuri

¢ hyvinvoinnin ja terveyden KA

Arkkitehtuurit on kuvattu Sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurin yhtei-
sissa periaatteissa ja linjauksissa (viite, kun julkaistaan). Ladkevalmisteen tiedonhal-
linta ja Laaketietovarannon kehittdminen toteutuessaan liittyy kaikkiin edella lueteltuihin
kokonaisarkkitehtuureihin.

2.6 Kyvykkyydet

Laaketietovarannon kehitykselle asetettujen tavoitteiden toteutuminen vaatii poikkior-
ganisatorista kehittymistd, jossa johdetaan kokonaisuutta eika tehtavia pilkota perusor-
ganisaatioiden mukaan. Tavoitteiden toteutuminen vaatii viranomaisilta yhteisty6ta toi-
mintamallien ja prosessien, henkiloston osaamisen seka tietojen ja tietojarjestelmien
yhteisty6ta — kyvykkyys termina yhdistaa edella mainitut ndkdkulmat. Keskeiset tavoi-
teltavat kyvykkyydet on koottu kyvykkyyskarttaan (Kuvio 2.6.1.) ja méaaritelty taulu-
kossa 2.6.1.
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Lahdeaineistojen tiedonhallinta

(Yhteisen tietomallin ja' ISO IDMP - Rakenteisen R ™
. . . e . Hintatietojen e .
vaatimusten standardien mukainen | | valmisteinformaation : Koodistojen hallinta
- ; kokoaminen
mukainen \__ tietotuotanto  / J
tietotuotanto J

tuottaminen

Kolmansien [ Uusien tietojen j
t 0

‘osapuolien tuottamien uottaminen ia vllApit
\ tietojen fiedonhallinta / Ja ylap

Laaketietovaranto

s x . I . ™ e N
( Tietojarjestelma- W (Tlelolgn_ elmkaar:enja Hankehallinta Arkistoin i
palvelukyvykkyydel/ \versmlden hallinta

\
S

Kokonaisuuden
isalldllinen ymmarrys

Palveluiden ("~ Verkostomaiseen Tietojen julkisuuden -
tuottaminen ‘ hallintomalliin liittyvat Ja kayttdoikeuksien s
\_ kyvykkyydet / hallinta g

Asiakastarpeet ja verkostot

I Asiakastaroeiden I Asiakas- ™ /" Asiakkaiden Tietojen N
Kok P tyytyvaisyyden Verkostojohtaminen [ kyvykkyys hyddyntaa hyddyntamisen
\ oxoaminen seuranta /) N tietoa _/\_mahdollistaminen /

Kuvio 2.6.1. Kyvykkyyskartta.

Taulukko 2.6.1 Keskeiset tavoiteltavat kyvykkyydet

Tavoiteltava Kuvaus
kyvykkyys

Lahdeaineistojen tiedonhallinta

Yhteisen tieto- Semanttisen yhteentoimivuuden ja tietovarantojen yhteentoimivuuden
mallin ja vaati- mahdollistavat kyvykkyydet.
musten mukai-

nen tietotuo- Semanttinen yhteentoimivuus tarkoittaa sitd, etté vaihdetun tiedon

tarkka muoto ja merkitys sailytetdan ja ymmarretaén osapuolten valis-

tanto ten vaihtojen aikana eli tiedot ymmarretaan sellaisina kuin ne on lahe-
tetty.
Tietovarantojen yhteentoimivuus tarkoittaa tietojen hyédyntamista ja
vaihtoa eri tietojarjestelmien valilla siten, etté tietojen merkitys ja kay-
tettavyys sailyvat.

ISO IDMP - ISO IDMP -standardien mukaisten lagdkevalmisteen tietojen tuottami-

standardien  nen.

mukainen tie- . o . . .

totuotanto Standardien vaiheittainen kayttoonotto muuttaa osin Suomessa vakiin-

tuneita tapoja kasitella kohteena olevia tietoja. Migraatiopolun suunnit-
telu verkottuneen Laaketietovarantokokonaisuuden ymparilla on kriit-
tista.

Rakenteisen EMA:n ePl-hanke tavoittelee samaa sahkoisesti hallittavaa rakenteista
valmisteinfor- valmisteinformaatiota, mik& on keskeistd myds Laaketietovarannon to-
maation tuot- teutuksessa.

taminen
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Tavoiteltava Kuvaus
kyvykkyys

Suomessa kansallisesti ladkevalmisteiden tietojen hallinnan kyvykkyy-
det tulee saada samansuuntaisiksi ja aikataulut synkronoitua, ett-
emme eriydy muiden Euroopan maiden kehityssuunnasta ja kaytén-
non ratkaisuista.

Hintatietojen  L&&kevalmisteiden hintojen ja hinnanmuutosten ilmoittaminen on tun-
kokoaminen  nistettu erityishuomiota vaativaksi kohteeksi seka viranomaisten tek-
nisten tietojen kasittelykyvykkyyksien etta toimintamallien osalta.

Uusien tieto-  L&aketietovarannon on ehdotettu koottavan tietoaineistoja, joiden si-

jen tuottami-  sallyttdmista osaksi viranomaisen tehtévia ja palveluita tulisi viela erik-

nen ja yllapito seen selvittéa ja linjata (esimerkiksi kansalliset riskiladkeluokitukset tai
ladkevalmisteisiin ja pakkauksiin liittyvat kuva- ja videotiedostot).

Mikali viranomaisten tiedonhallinnan tehtavat laajenevat, tarvitaan
vastaavat kyvykkyydet.

Kolmansien  Viranomaiselle toimintamalli ja palvelut Laéketietovarantoon kolman-
osapuolien sien osapuolien tuottamien tietojen hyvéksynnésta ja yllapidosta.
tuottamien tie-
tojen tiedon-
hallinta

Laéketietovarantoon on ehdotettu tietovirtoja ladkeyrityksilta, laédketuk-
kukaupoilta ja vahittaisjakelijoilta osittain nykyisten viranomaisten tie-
donkeruiden ja -jarjestelmien ulkopuolelta. Talle toiminnalle tulee ke-
hittaa sisallolliseen hyvaksyntaan ja yllapitoon toimintamalli seka jar-
jestelmatuki.

Koodistojen  Koodistopalvelukyvykkyys.
hallinta

Laaketietovaranto

Tietojarjestel- Laaketietovarannon tuottamisen, yllapitamisen ja tuotettujen tietojen
maéapalveluky- hybddyntdmisen mahdollistavat tietojarjestelmapalvelukyvykkyydet.
vykkyydet Tietojarjestelmépalvelut on kuvattu luvussa 5.1.
Tietojen elin-  Kyky tuottaa historiatietokantaa.

kaaren ja ver- Lisdksi tavoitteena on tuottaa laéketiedoista versioidut tiedot eri hyo-

sioiden hal- 40 s mistarpeisiin
linta y P :
Arkistointi Arkistointikyvykkyydet.

Palveluiden Kyky tuottaa Kanta-palveluiden Laaketietokanta, Laaketietoportaali ja
tuottaminen  viranomaisten kayttoliittyma ladkemarkkinatietoon.

Tietojen julki- L&aketietovarannon operatiivinen toiminta vaatii tuekseen kehittyneita

suuden ja teknisia tukipalveluita. Esim. toimintamalli ja tietoturvalliset tekniset

kayttoboikeuk- ratkaisut tuotettavien tietojen kayttovaltuutuksiin, salassapitoluokittelui-

sien hallinta  hin, aineistojen maksullisuuden kasittelyyn sekd hyddyntavien osapuo-
lien vahvaan tunnistamiseen.
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Tavoiteltava
kyvykkyys

Hankehallinta

Verkostomai-
seen hallinto-
malliin liittyvat
kyvykkyydet

Kokonaisuu-
den siséallélli-
nen ymmarrys

Kuvaus

Kyky tuottaa vaiheistettu kehitys- ja kayttéonottoaikataulu seka kyky
hallita riippuvuuksia.

Laaketietovarannon tietoaineistojen kehittdmiseen ja yllapitoon liittyy
riippuvuuksia monella tasolla, joten vaihtoa Laaketietovarannon hyo-
dyntamiseen ei ole mahdollista tehda "yhdessa yossa”. Toisaalta siir-
tyméaikaa ei ole tarkoituksenmukaista venyttddkaan ja paallekkaiset
viranomaisten tietotuotteet ja palvelut tulee siirtyméaajan jalkeen pystya
lopettamaan.

Kyky huolehtia organisatorisesta yhteentoimivuudesta seké useam-
man viranomaisen vastavuoroisesta ja keskinaiseen tiedon ja resurs-
sien jakamiseen perustuvasta yhteistydsta ja arvontuottamismallista.

Organisatorisella yhteentoimivuudella tarkoitetaan tapaa, jolla jul-
kishallinnot sovittavat yhteen toimintaprosessinsa, vastuualueensa ja
odotuksensa yhteisesti sovittujen ja vastavuoroisesti hyddyllisten ta-
voitteiden saavuttamiseksi.

Laaja-alainen osaaminen kohteena olevista tietoaineistoista ja niihin
liittyvista tietoprosesseista.

Mahdollistaa esimerkiksi neuvontapalvelut ja neuvonnassa tarvittavan
koordinaation.

Asiakastarpeet ja verkostot

Asiakastarpei-
den kokoami-
nen

Asiakastyyty-
vaisyyden
seuranta

Verkostojohta-
minen

Asiakkaiden
kyvykkyys
hyodyntaa tie-
toja

Tietojen hyo-
dyntadmisen
mahdollistami-
nen

Kyky kartoittaa, koostaa, operationalisoida ja priorisoida asiakastar-
peita.

Kyky mitata ja raportoida asiakastyytyvaisyytté seké ehdottaa tarvitta-
via toimenpiteitad asiakastyytyvaisyyden parantamiseksi.

Verkostovastuussa olevan kyvykkyydet johtaa useamman toimijan va-
listd vastavuoroista ja keskindiseen asiantuntemuksen ja tiedon vaih-
toon perustuvaa yhteistydsuhdetta.

Esimerkiksi kyvykkyydet hyddyntaa nykyista rakenteisempaa laédkeval-
mistetietoa seka kyky kehittda toimintaa.

Tietojen hyddyntamiselle on tarpeen tehda vaiheittainen jalkautus-
suunnitelma reunaehtojen ja toteutussuunnitelmien kiinnittyessa.

Tietojen hyddyntamisen mahdollistaminen eri toimintamalleilla ja erita-
soisilla teknisilla ratkaisuilla.

Laéketietovarannon ympdrille tulee kehittaéa suoraviivaisia kayttoénot-
totapoja mahdollistaen tietojen hyddyntadmisen seké suorilla jarjestel-
marajapinnoilla ettd manuaalisesti aineistoilla operoiden.
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2.7 Riippuvuudet muihin hankkeisiin

Laaketietovarannon kehittdminen toteutuessaan linkittyy lukuisiin kansallisiin ja kan-
sainvalisiin hankekokonaisuuksiin. Eri toimijat tekevét jatkuvaa kehittdémisty6td omien
tietoaineistojensa ja -palveluidensa ja prosessiensa kanssa. Yhteenveto selvitystydn
kuluessa tunnistetuista kehittdmishankkeista on julkaistu Ladketietovarannon jatkosel-
vityksessa (STM raportteja ja muistioita 32/2021).

Keskeistd on todeta, ettd ISO IDMP -standardien implementointiin liittyva kehitystyo ja
SPOR- ja UPD-tietokannan kayttéoénotto luo perustan myoés kansalliselle l1adketietova-
rannolle.

2.8 Ehdotus laaketietovarannon
organisoitumisesta

Laakevalmisteen tiedonhallinnan kehittaémiselle lyhyelld aikavélilla ja pidemmalla tah-
taimelld on tunnistettu kolme vaihtoehtoa: hajautettu malli, hybridimalli ja keskitetty
malli.

Hajautettu malli tarkoittaa nykytilassa jatkamista. Nykytilassa ladkevalmisteen tiedon-
hallinnan ohjaus ja koordinaatio on puutteellista. Kehittdmista tehdéaén organisaa-
tiokohtaisesti ilman yhdessa paivitettya kokonaisarkkitehtuuria. Lisaksi loppukayttajan
tuotteet ja palvelut ovat sirpaloituneet eri viranomaisten lakisaateisten tehtavien mukai-
sesti, mika edelleen osaltaan aiheuttaa ongelmia tietojen l0ydettavyydessa, yhteen toi-
mivuudessa ja uudelleen kaytettéavyydessa. Lahtokohtaisesti hajautettu malli ei ole tar-
koituksenmukainen tai kestava tapa laédkevalmisteen tiedonhallinnan kehittamiselle.
Talle linjaukselle on koottu perusteita aiemmin julkaistuissa selvityksissa kohtaanto-
haaste- ja puuteanalyysin avulla (STM raportteja ja muistioita 2021:3 ja STM raportteja
ja muistioita 2021:32) ja saatu vahvistusta STM:n johdolla (STM:n siséinen virkamies-
palaveri, nelikko 20.01.2022).

Seka hybridi- etta keskitetyssa mallissa l&ahtokohtana on, ettéd keskeiset puuttuvat pal-
velut rakennetaan ja olemassa olevaa kehitetdan. Keskeisia nykytilassa puuttuvia pal-
veluita ovat viranomaisen yllapitama Ladketietokanta, laéketietoportaali ja viranomai-
sen kayttoliittyma ladkemarkkinatietoon. Hybridimalli ja keskitettymalli eroavat toisis-
taan muun muassa vastuiden, hallintamallin, budjetoinnin ja paattsvallan nakokul-
masta (kuvio 2.8.1). Ladketietovarannon mahdollista hallintomallia on kasitelty yksityis-
kohtaisemmin luvussa 2.8.1.
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4— Hajautettu mall Hybridimall Keskitetty malli —>

Hallintomalli

Ei uutta yhteista hallintoa Yhdessa johdettu verkosto Yhdenvl:;ouns%shtama Hierarkkinen hallintomalli

Koordinaatio-, palvelu- ja budjettivastuu
‘ P o d Vastuu osoitettu yhdelle

Eivahvaa yhteista koordinaatiota, Palveluille ja tekniselle Jaettu vastuu verkoston taholle, joka vastaa seka
jokaisella toimijalla omat palvelut ratkaisulle nimetyt vastuutahot, koordineijan ja teknisen verkoston koordinaatiosta
a budjettivastuu joilla budjettivastuu yllapitajan kesken ettd teknisesta ratkaisusta

Kehityksen rahoitus

Rahat kohdennetaan
Rahat jaetaan lukuisille Rahat jaetaan yksittaisten palveluiden palvelukokanaisuudelle maariteltyjen
pienille projekteille edellyttamille konsortiohankkeille prioriteettien mukaisesti

Tekninen ratkaisu = >
Kaikki LTV-palvelut ja
Tietojen valitysalusta, Valitut palvelut Kaikki palvelut viranomaisten kansallinen
y jossa ei tuottamis- ja tarjotaan keskitetyn tarjotaan keskitetyn asiointipalvelu tarjotaan
ratkaisua hyodyntamislogiikkaa ratkaisun kautta ratkaisun kautta keskitetyn ratkaisun kautta

Ei mitadn uutta yhteisesti Valikoidut nakékulmat, joissa kattava kuvaus Kaiken kattava kuvaus kokonaisuudesta
sovittua (esim. toiminta- ja tietoarkkitehtuuri) seka (esim. kokonaisarkkitehtuuri) ja
vastaavat vaatimusmaarittel vastaavat vaatimusmaarittelyt
Lainsaadanto

Tiedonhallinnan vastuiden ja Keskitetyn ratkaisun perustamisen,
Ei lakimuutoksia tiedonsaantioikeuksien lainsaadannon arviointi, yllapidon ja tehokkaan toiminnan
tarpeellisetmuutoksetja uudet saannokset edellyttamat uudet saanndkset

Kuvio 2.8.1. Hajautetun mallin, hybridimallin ja keskitetyn mallin vertailu laake-

valmisteen tiedonhallinnan, ladketietovarannon ja lainsaadannon kehittamistar-
peiden nédkdkulmasta. Keltaisella on kehystetty ensisijaisiksi tunnistetut vaihto-
ehdot. Ensisijaiset vaihtoehdot on tunnistettu viranomaistoimijoilta saadun pa-

lauteen perusteella. Vaihtoehtojen tarkeysjarjestykseen asettamissa ei ole kay-

tetty systemaattista lahestymistapaa tai vakioitua menetelmaa.

Laaketietovarannon kokonaisuus muodostuu toimijoiden verkostosta, johon kuuluvat
tietovarannon asiakkaat, lahdeaineistoja hallinnoivat virastot/laitokset, ladkevalmisteen
tietoa tuottavat sidosryhmat seké ohjaavat ministeriot. Keskeinen kysymys on, millai-
nen organisoituminen varmistaa vahintadan seuraavat asiat:

o |Laaketietovarannon tietosisaltd, tietojarjestelmapalvelut ja muut palvelut ovat tieto-
varannon asiakkaille tarkoituksenmukaisia ja laadukkaita.

o Laaketietovarannon ymparille muodostuvasta toimijoiden verkostosta kehittyy 1aa-
ketietovarannon térkein ominaisuus ja paaasiallinen arvon lahde kaikille osapuolille
(loppukayttajat, asiantuntijat, yritykset, teknologiatoimittajat, palvelutarjoajat, kehi-
tysyhtitt, laitokset ja julkinen sektori).

o seka kehittamistyd ettd ladketietovarannon yllapito toteutuvat niin, etté reagointi
muuttuviin asiakastarpeisiin on mahdollista.

e palveluille ja niiden toteutukselle on nimetty omistajat.

¢ |dhdeaineistoja hallinnoivilla viranomaiset sovittavat yhteen toimintaprosessinsa,
vastuualueensa ja odotuksensa yhteisesti sovittujen ja vastavuoroisesti hyddyllis-
ten tavoitteiden saavuttamiseksi.
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e eri toimijoiden priorisointi ja resurssien kohdentuminen vastaavat yhteisista tavoit-
teista seuraavia vaatimuksia.

e organisaatiokohtainen kehittaminen toteutuu ja eri toimijoiden erityispiirteet ja ky-
vykkyydet tulevat huomioiduksi.

o Laaketietovarannon kehittdmisen ja yllapidon rahoitus on turvattu.

o rahoitusmalli motivoi lahdeaineistoista vastaavia viranomaisia jatkuvasti paranta-
maan omien aineistojensa laatua, kaytettavyytta seka yhteen toimivuutta.

Lisaksi seka hybridimallin etté keskitettyyn malliin liittyvasséa kehittdmisessé tarvitaan
laadukasta hankehallintaa, mukaan lukien kokonaisuuden tarkoituksenmukainen osi-
tus, vaiheistus, priorisointi, riippuvuuksien hallinta seka ketterat toimintatavat yksittéi-
sissa projekteissa. Hankehallinnalla ja tarkoituksenmukaisella organisoitumisella voi-
daan vahentdd mm. riskeja, jotka liittyvat pitkakestoiseen ja kalliiseen kehittdmiseen,
palveluiden yllapidon ja jatkokehittdmisen rahoitukseen seké nopeasti kehittyviin asia-
kastarpeisiin.

Kaytanndssa Laadketietovarannon organisoitumisen ratkaisuja voitaisiin tarkastella
myos keskitetyn- ja hybridimallin vdlimaastosta. Se tarkoittaisi, etta tietyissa osa-alu-
eissa (hallintomalli, omistajuus, budjettivastuu, kehityksen rahoitus, tekninen ratkaisu,
toiminnallinen yhteistyd, lainsaadant®) voi olla tarkoituksenmukaista edeta hybridimal-
lin mukaisesti ja toisissa keskitetyn mallin ehdotuksen mukaan.

2.8.1 Laaketietovarannon hallintomalli

Selvitystyon kuluessa on tuotu esiin nakemyksia siitd, etta Ladketietovarantoon liittyva
toiminnallinen ohjaus ja paatdsvastuu tulisi olla jaettu lahdeaineistoista vastaavien vi-
ranomaisten kesken. Toisaalta on tunnistettu riski sille, ettéd epaonnistuessaan jaettu
vastuu voi tarkoittaa ei kenenk&aan vastuuta. Tall6in ladkevalmisten tiedonhallinnan oh-
jaus ja koordinaatio toteutuisivat edelleen puutteellisena, eika nykytilan ja tavoitetilan
valista kuilua onnistuttaisi kuromaan umpeen.

Lahtékohtaisesti ladketietovarannon tulee olla sen asiakkaiden toiminnan tarpeista
maadritelty tietoaineistojen ja palvelujen kokoelma, misté syysta sen hallintomallin ehdo-
tetaan rakentuvan verkostomaisesti. Verkosto koostuisi ladketietovarannon asiakkaista
ja esimerkiksi verkoston johtoryhmasté ja koordinaatioryhmasta. Naita Laéaketietova-
rannon toimintaan liittyvia rooleja on kuvattu luvussa 3.1. Verkostomaisen hallinnon
vaihtoehdoiksi on tunnistettu joko yhden tahon johtama verkosto tai yhdesséa johdettu
verkosto (kuvio 2.8.2.1).
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Strateginen ohjaus ja kokonaisarkkitehtuurikehittaminen
STM vastaa Fimean, Hilan ja THL:n strategisen toiminnan ohjaamisesta ohjausrakenteiden puitteissa.

Kela on itsenainen, Eduskunnan valvonnassa oleva laitos.
MMM vastaa Ruokaviraston toiminnan ohjaamisesta

.

Yhdessi johdettu verkosto
+ Verkostolla on koordinaattori ja

Yhden tahon johtama verkosto
* Verkostolla on koordinaattori ja

Hierarkinen hallintamalli
+ Paatosvalta on toimijalla, joka vastaa seka

koordinaatioryhma

Vastuu verkoston koordinoinnista ja
laaketietovarannon teknisesta yllapidosta
voi olla jaettu

koordinaatioryhma

Vastuu verkoston koordineinnista ja
laaketietovarannon teknisesta ylldpidosta
on yhdella toimijalla

verkoston koordinaatiosta etta
laaketietovarannon teknisesta yllapidosta.

+ Laaketietovarannollaon ohjausryhma tai

johtoryhma

Verkoston johtoryhma tekee paatokset
koordinaatioryhman esityksesta

STM ohjaa paatdksentekoaoman
ohjausrakenteensa puitteissa

Verkostoa koordinoiva toimija tekee
paatokset verkoston koordinaatioryhman
esityksesta

STM chjaa paatéksentekoaoman
ohjausrakenteensa puitteissa

« Asiakastarpeet ohjaavat paatoksentekoa
(pistemainen dialogi).

= asiakas = lahdeaineistosta vastaava viranomainen

oordinoiva toimija

Kuvio 2.8.2.1. Ehdotus vaihtoehdoista ladketietovarannon hallintomalliksi.
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3 Toiminta-arkkitehtuuri

Toiminta-arkkitehtuurikuvauksen tavoitteena on hahmotella ja kehittéda strategialahtoi-
sesti (kts. luku 2.1.) ladketietovarannon perustehtavaa ja sita tukevia toimintoja ja re-
sursointia. Toteutuessaan laéketietovarannon perustehtava on

e Kkoota eri viranomaisten tehtaviin ja palveluihin liittyvia tietoaineistoja ladkevalmis-
teista, kasvirohdosvalmisteista seké korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravin-
tovalmisteista ja

¢ tarjota kootut tiedot eri toimintojen ja tahojen hyddynnettaviksi tarkoituksenmukai-
sissa palveluprosesseissa tiedon kayttéoikeuksien mukaisesti.

3.1

Laaketietovarannon toimijat

Ehdotus Laaketietovarannon toimintaan liittyvista rooleista on taulukossa 3.1.1.

Rooli

Tehtavat ja vastuut

Ladketietovarannon kehittaminen ja yllapito

Verkos-

ryhma

Verkos-

dinoija

Laaketietovarannon toiminnasta ja ta-
ton johto- loudesta paattava toimija/ryhma.

Johtoryhman puheenjohtaja on STM.

Vastaa Laé&ketietovarannon kehittdmi-
ton koor- sesté ja yllapidosta seka koordinoi l1aa-
ketietovarannon tiedonhallintaa ja ver-
koston toimintaa.

Hallintomallista riippuen voi myds esi-
merkiksi

valmistella tai vastata laéketietova-
rannon yllapitoon ja kehittdmiseen
littyvasta budjetoinnista

koordinoida laéketietovarannon
neuvonta- ja tukipalveluissa tarvitta-
vaa viranomaisyhteistyota.

Toimii johtoryhman sihteerina.

Tekninen Vastaa teknisten ratkaisujen yllapidosta
yllapitdja ja toimintavarmuudesta seka tietojarjes-
telmiin liittyvista tukipalveluista.
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Toimija/toimijat

Lahdeaineistoista vastaavat viran-
omaiset

Verkoston koordinoija
Tekninen yllapitaja
Ministeritt

Paatettava erikseen

Paatettava erikseen
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Rooli

Verkos-
ton koor-
dinaatio-
ryhma

Lahdeai-
neistoista
vastaavat
viran-
omaiset

Tehtavat ja vastuut

Varmistaa tietoturvan ja tietosuojan
seka rajoittaa tarvitaessa paasya tietoi-
hin kayttgjan roolin mukaan.

Huolehtii luottamuksellisten tietojen riit-
tavasta suojaamisesta.

Laaketietovarannon kehittamiseta ja yl-
l&pitoa ohjaava ryhma, joka tekee esi-
tykset Laaketietovarannon liiketoimin-
taan liittyvaan paatdksentekoon.

Kansallinen viranomainen, jonka laki-
saateisiin tehtaviin lahdeaineiston tie-
donhallinta kuuluu.

Lahdeaineistolla on tyypillisesti keskei-
nen, ensisijainen kayttétarkoitus aineis-
tosta vastaavan viranomaisen omassa
toiminnassa, toiminnanohjausjarjestel-
missé ja tiedonhallinnassa. Ensisijai-
sella kayttotarkoituksella tarkoitetaan
sellaista kayttotarkoitusta, jossa tiedot
on alunperin tallennettu.

Laaketietovarannon asiakkaat

Tietoa
tuottavat
sidosryh-
mat
Tiedon
kayttaja

Sidosryhmat, jotka tuottava laékeval-
misteen tietoja.

Sidosryhmat, jotka kayttavat Laéketieto-
portaalia ja Laaketietokantaa ladkehoi-
toon ja logistiikkaan liittyvissa kayttotar-
koituksissa.

Viranomaistoimijat, jotka kayttavat Laa-
ketietoportaalia ja Ladketietokantaa laa-

kehoitoon ja logistiikkaan liittyvissa kayt-

totarkoituksissa.
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Toimija/toimijat

Ladketietovarannon asiakkaiden
edustus

Lahdeaineistoista vastaavat viran-
omaiset

Verkoston koordinoija

Tekninen yllapitaja

Fimea, Hila, Kela, Ruokavirasto,
STM, THL, Valvira

Esimerkiksi ladkeyritykset, maa-
hantuojat, ladketukkukaupat

Laakkeen kayttaja, omainen, lailli-
nen edustaja, eldimen omis-
taja/haltija, ladkkeen maaraja,
elainlaakari, proviisori/farmaseutti,
muu apteekkihenkildsto, logis-
tikko, laékeluetteloiden tuottaja,
muu laékehoidon toteutukseen
osallistuva ammattihenkil®
Apteekkijarjestelmatoimittajat,
asiakas- ja potilastietojarjestelma-
toimittajat, muut terveysteknolo-
giayritykset, ladketietokannan va-
littajat, annosjakeluyksikot, sai-
raala-apteekit ja ladkekeskukset,
avohuollon apteekit, sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikét

Fimea, Hila, Hyvinvointialue, Kela,
Ruokavirasto, THL, Valvira, valta-
kunnalliset tietojarjestelméapalvelut
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Rooli Tehtavat ja vastuut Toimija/toimijat

Viranomaistoimijat, AVIt, Fimea, Huoltovarmuuskes-

e joilla on oikeus kayttaa viranomais- kus, Hyvinvointialueet, Kela, Hila,
ten kayttoliittymaa ladkemarkkina-  Palko, THL, Valvira, SYKE.
tietoon ja

e jotka kayttavat ladketietoportaalissa
julkaistuja markkinatietoja.

Viranomaistoimijat, joille tuotetaan tilas- Ministeriét, Hyvinvointialueet,

toja, indikaattoritietoja, raportteja tai sel- Huoltovarmuuskeskus, Hila,
vityksia hyédyntden viranomaisen kayt- Palko, THL

toliittymaa tai laaketietovarannon analy- EMA, ECDC, ESAC, ESVAC, EU-

tiikkapalveluja. RIPD, HERA, Nomesco, OECD,
OIE.
Muut toimijat, jotka kayttavat Elaintuotano/ruokatuotanto, laake-
e ladketietoportaalissa julkaistuja tukkukaupat, ladkeyritykset, yli-
markkinatietoja tai opistot ja muut oppilaitokset, tuki-

_ S muslaitokset, konsulttitoimistot,
e ladketietovarannon aineisto- ja ana- media.

Iytiikka palveluja.

3.2 Toimijat ja toimintaymparisto

Kuvaukseen toimijoiden valisesta vuorovaikutuksesta on koottu eri toimijoiden ja laake-
tietovarannon valiset keskeiset tiedonvaihtotarpeet. Kuvaus toimii ylemman tason na-
kymana laéketietovarantoon ja sitd ymparoivan toimijaverkoston vuorovaikutukseen.
Eri toimijoiden valinen vuorovaikutus on kuvattu ladkehoitoon ja logistiikkaan liittyvien
toimijoiden ja asiakastarpeiden nakodkulmasta kuvassa 3.2.1. Vastaavasti vuorovaiku-
tus on kuvattu ohjaukseen, valvontaan, varautumiseen, hankintoihin ja lupaprosessei-
hin liittyvien tietotarpeiden nakokulmasta kuvassa 3.2.2.
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Kuvio 3.2.1 Tavoitetilakuvaus toimijoiden valisesta vuorovaikutuksesta ladkehoidossa ja -logistiikassa.
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Laakevalmisteiden Kansalliset viranomaiset
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European A | _ _ _ . _ ] ’ 2 Valmisteinformaatiot,
WHO Medicines Agency Lagketurvamateriaalit,
EMA (SPOR/UPD) Ladkealan Kaupanolo- ja saatavuustiedot,
turvallisuus- ja Paatokset ja ohjeet, Luettelot,
A kehittamiskeskus
Ererroeeny B
Lo upiin ja lagketurvaan
Myyntilupiin ja 1 I \iimat pi ]inei stot
laaketurvaan ! ' Ka o~ i  ickiad
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Kuvio 3.1.2 Tavoitetilakuvaus toimijoiden valisesta vuorovaikutuksesta ohjauksen, arvioinnin, valvonnan, varautumisen, han-
kintojen ja lupaprosessien tarpeissa.

Kansalliset viranomaiset

2

Laakealan
turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus
Fimea

Kela

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos

Kaupan olo -tiedot,
saatavuushairidilmoitusten tiedot,
varastosaldotiedot,
velvoitevarastoinnin saatavuus- ja
varastotiedot, myyyntilupiin
myonnettyjen poikkeuslupien
tiedot, myyntiluvattomien
valmisteiden tiedot

Ladkemaarykset ja -toimitukset,
PTA rokotustiedot

Hilmo tiedot laakityksesta ja
rokotuksista

Ohjauksen
tietojen tuotto
ja hallinnointi

Laaketietovaranto

(=)
Laaketietoportaali

Viranomaisten <
Kayttsliittyma
laakemarkkinatietoihin

Laakekulutuksen =
julkinen tietopohja ja

tilannekuva
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3.2.1 Toimijoiden valinen vuorovaikutus

Esimerkkina Laaketietokannan muodostaminen nykytilassa

Selvityksessé tehdyn ehdotuksen mukaan (luku 2.2.) Kanta-laaketietokanta tuotettai-
siin tulevaisuudessa Laaketietovarannosta. Toisin sanoen uudistettu Ladketietokanta
olisi yksi Ladketietovarannosta tuotettu keskeinen loppukayttajien palvelu. Se, miten eri
toimijoiden valinen vuorovaikutus Laéketietokannan muodostamisessa ja hyddyntami-
sessé toteutuu nykytilassa on esitetty kuvassa 3.2.1.1.
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Kuvio 3.2.1.1. Nykytilakuvaus toimijoiden vélisesta vuorovaikutuksesta Laaketietokannan muodostamisessa.

—
Ladkeyritys

Myyntilupahakemus)
|

‘_-_._

=

European Medidnes
Agency (EMA)

=

World Health
Organization (WHO)

Ladketietokannan muodostaminen [Toimijoiden vuorovaikutus]

Hilan luettelot

Ladketietokanta

Korvattavuushakemus

Vaihtokelpoisten ladkkeiden

Vaihtokelpoisten ldskkeiden
hintailmoitukset

Muut
kansalliset
hakemukset

Myyntilupa-

hakemus v *

o &
1
T

+ hintailmoitukset (vain
| korvattavat)

Toimeenpanon tarvitsemat
tiydentdvat korvattavuustiedot

Hintailmoitukset (valitys)

Vaihtokelpoisten |
ladkkeiden hinnat (vélitys)

Kansalliset ilmoitukset (esim. kauppaantuonti

ja saatavuushairidilmoitukset)

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittémiskeskus (FIMEA)

ATC-koodit

<
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VNR-numerot, lddkeyritysten kansalliset ilmoitukset

Lasketietokeskus

Ladketietokannan
valittss tai hysdy

Hinnat ja muut
ilmoitukset

Tuotenumerot

—
Lasketukku
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Nykytilassa Kela julkaisee Kanta-palveluiden La&ketietokannan, ja La&ketietokannan
tiedot on paivitettava apteekki- ja potilastietojarjestelmiin kuukauden 1. ja 15. paiva.
Myds tulevaisuudessa Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
(658) velvoittaa Kelan jarjestaméaan Ladketietokannan tietojarjestelméapalvelut. Nykyti-
lassa

o Laaketietokeskus vastaa Ladketietokannan teknisesta yllapidosta ja tuottaa sen
XML-tiedostona.

o ladkeyritykset ilmoittavat mm. hinta- ja kaupanolotiedot Laaketietokeskukselle.

o Fimea jakaa Laaketietokannassa tarvittavat perusrekisterin tiedot Kelalle, Hilalle ja
Laaketietokeskukselle SFTP-palvelimen kautta. Perusrekisteri on aineistojulkaisu,
joka perustuu osaan Fimean hallussa olevista lddkevalmisteen tiedoista.

o Hila tuottaa ja julkaisee verkkosivuillaan mm. Excel-luetteloita korvattavista myynti-
luvallisista valmisteista ja korvausjarjestelmaan hyvaksytyista valmisteista. Hilan
tuottamat korvattavuuteen liittyvat tiedot ovat suurelta osin tekstimuotoisia, eika
niitd tdman vuoksi voida hyddyntaa Laaketietokannan tuottamisessa tai laadunvar-
mistuksessa. Osa tiedoista julkaistaan vasta useita paivia Laaketietokannan voi-
maantulon jéalkeen (korvattavat myyntiluvalliset valmisteet).

o Kelan etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikkd tuottaa korvausoikeusnumerot,
erillisselvityskoodit, suorakorvauskoodit, substituutiokoodit, hintaputkien ylarajat ja
vaihtovelvoitetiedot. Lisdksi suunnitteluyksikko jatkojalostaa korvattavuustietoja,
joita Hila julkaisee verkkosivuillaan Excel-tiedostoina. Suunnitteluyksikko valittaa
Kelan ja Hilan tiedot sek& Fimean tuottamat substituutioryhmétiedot Ladketietokes-
kukselle. Tiedot valitetaan lisdksi Suomen Apteekkariliitolle ja Helsingin Yliopiston
Apteekille.

o Kela suorittaa jokaiselle Laéketietokannan versiolle laadunvarmistuksen ennen sen
jakelua. Laadunvarmistuksessa Laaketietokannan tietosisaltta verrataan mm.
Fimean perusrekisterin tietoihin ja Kelan tuottamiin korvattavuus- ja hintaputkitietoi-
hin. Lisdksi tehdaan vertailuja Laéketietokannan aikaisempaan versioon ja muita
tarkistuksia tietosisaltoon.

Nykytilassa Laaketietokantaa kaytetaan mm. tietojarjestelmissé, joilla on Kanta-integ-
raatio seka rajat ylittdvassa reseptitietopalvelussa. Laéaketietokanta ei kuitenkaan ole
kaikkien saatavilla, koska Laaketietokantaa voi kayttaa vain ladkkeiden maaraamiseen,
toimittamiseen ja korvaamiseen seka muihin naihin liittyviin sahkoisesta ladkemaarayk-
sesta annetun lain mukaisiin tarkoituksiin. Sita voi kayttda myos sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen séahkdisesta kasittelystd annetussa laissa mainittuja palveluja ja
terveydenhuollon organisaatioiden ladkehuoltoon liittyvia tarkoituksia varten. Osa Laa-
ketietokannan tiedoista on saatavilla esimerkiksi Kelan tai Fimean julkisen l1adkehaku-
palvelun kautta. Kumpikaan naisté kaikille avoimista aineistopalveluista ei kuitenkaan
sisélla kaikkia Ladketietokannan tietoja.
Aiemmin julkaistuihin [&dketietovarannon selvityksiin (STM Raportteja ja muistiota
3/2021 ja STM Raportteja ja muistioita 32/2021) on koottu Laéketietokannan muodos-
tamiseen, jakeluun ja hyodyntéamiseen liittyvat nykytilan haasteet. Keskeisia nykytilan
haasteita ovat
e nykytilassa Kela, Hila ja Fimea yllapitavat suurelta osin samoja tietoja omissa tieto-
kannoissaan.

34



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

o Laaketietokannan tuotannossa on péaallekkaista ja manuaalista tyoté seka puutteita
erityisesti korvattavuuden ydintiedoissa (vaihtokelpoisuus, viitehinnat, korvatta-
vuustiedot) ja hintatiedoissa. Kertaalleen koottu/tuotettu tieto ei ole yhteentoimivaa
muiden tietovarantojen ja -jarjestelmien kanssa, minka seurauksena eri toimijat
joutuvat mm. jatkojalostamaan tietoa.

¢ |dhdeaineistojen laadussa ja laadunhallinnassa on puutteita, esimerksi Fimean pe-
rusrekisterin tiedoissa. Tiedostojen Ladketietokantaan lukemisen yhteydessa aje-
taan tarkistusajoja ja erilaisia listauksia kdydaan manuaalisesti lapi. Eri toimijoiden
tiedoissa on poikkeamia. Poikkeamista ollaan yhteydessa séhkdpostitse ja korjauk-
sia tehddén manuaalisesti.

e kauppaantuloilmoituksiin liittyvat toimintatavat eivat ole vakioituja. Nykytilassa yri-
tykset voivat tehdé ilmoituksen ensin pelkastaan ladketietokantaan ja apteekkihin-
nastoihin ja vasta mydhemmin Fimealle.

o |adketietokannan historiatietoja ei julkaista.

¢ myyntiluvattomien ladkevalmisteiden (erityslupaa edellyttavat) tiedoissa ja tiedon-
hallinnassa on puutteita, koska tietoa tuottaa moni taho, eika yhteisia saantéja ole.

e valmistetietojen muutostilanteiden hallinnointi ei kaikilta osin vastaa kayttaijen tar-
peita ja ladketiedon muutoksia ei saada kentélle riittavan joustavasti.

o Ladaketietokanta ei ole kaikkien toimijoiden kaytossa.
e Laaketietokannan julkaisufrekvenssi on liian harva.

o Laaketietokanta ei kata kaikkia ammattihenkildiden tietotarpeita, esimerkiksi kor-
vausoikeuksien myontdperusteet tulisi tarjota koneluettavassa muodossa.

Laaketietokannan muodostamisen tavoitetilaa on hahmoteltu luvussa 3.3.1. Ratkai-
suehdotukset.

3.3 Laaketietovarannon palvelut

Laaketietovarannon keskeiset loppukayttajan tuotteet ja palvelut ovat Ladketietokanta,
Laaketietoportaali ja viranomaisen kayttéliittyma ladkemarkkinatietoon. N&ita palveluja
on kuvattu luvussa 2.2.1. Liséksi Laaketietovaranto tarjoaisi asiakkailleen analytiikka-
palveluja seké aineisto- ja heuvontapalveluja.

Alustava ndkemys naiden toiminnan palveluiden ensisijaisista asiakkaista on koottu
taulukkoon 3.3.1. Taulukoinnin tarkoitus ei kuitenkaan ole rajata tiettyja asiakasryhmia
esimerkiksi Ladketietokannan ja laéketietoportaalin palveluiden ulkopuolelle. Lahtokoh-
taisesti kaikilla tarvitsijoilla tulisi olla mahdollisuus saada vahintaan naiden palveluiden
tiedot kayttoonsa. Tiedon ja rajapintojen avaaminen yrityksille ja kansalaisille on yksi
keskeisista digitalisoinnin periaatteista. Ladkevalmisteen tietojen parempi saatavuus
voi esimerkiksi mahdollistaa uusia innovaatiota ja liiketoimintaa, jotka osaltaan auttavat
toteuttaamaan laédketietovarannon visiota (luku 2.1.).

Taulukko 3.3.1. Toiminnan palveluiden asiakkaat.
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Henkilot

Laékkeen kayttaja
Omainen

Laillinen edustaja, huoltaja
Elaimen omistaja / haltija
Ladkkeen maaraja
Elainlaakari
Proviisoriffarmaseultti
Muu apteekkihenkilstd
Logistikko
Laakeluetteloiden tuottaja

Muu ladkehoidon toetutukseen
osallistuva ammattihenkild

Kansalliset organisaatiot
Annosjakeluyksikkd
Apteekkitietojarjestelma toimittaja

Asiakas- ja potilastietojarjestelméa-
toimittaja

Avohuollon apteekit
Elaintuotanto/ruokatuotanto
Laaketietokannan valittaja
Laaketukkukaupat

Laakeyritykset

Muu terveysteknologiayritys
Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
Aluehallintavirastot (AVI)

Fimea

Findata

Laake-
tieto-

kanta
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X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X
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Hila - Laékkeiden hintalautakunta
Huoltovarmuuskeskus
Hyvinvointialue

Kela

Kanta-palvelut

Ministeri6t

Palko - Palveluvalikoimaneuvosto
Ruokavirasto

Sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikkd

THL - Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos

Valtakunnalliset tietojarjestelmapal-
velut

Valvira

Yliopistot, tutkimuslaitokset, kon-
sulttitoimistot

Ymparistokeskus
Kansainvaliset organisaatiot

EMA - Euroopan laékevirasto
(EMA)

ECDC - Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskus

ESAC - European Statistical Advi-
sory Committee

ESVAC - European Surveillance of
Veterinary Antimicrobial Consump-
tion

EURIPID - European Integrated
Price Information Database

Laake-
tieto-

kanta

x (VET)

X
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Laake- Laake- Viran-  Analy- Aineisto-
tieto- tieto- omaisen tiikka- ja

kanta por- kaytto- palvelut neuvonta-
taali liittyma palvelut

HERA - Health Emergency X X
Prepardness and Response Au-
thority
Nomesco - Nordic Medico-Statisti- X X
cal Committee
OECD - Organisation for Economic X X
Co-Operation and Development
OIE - World Organisation for Ani- X X

mal Health

Kooste Laaketietovarannon toiminnan palveluista, palveluiden hyédyntamisen koh-
teista (kayttotarkoitukset) ja kayttgjista (sidosryhmat) on kuvassa 3.3.1.

o Kuvassa vihredlla taustalla on esitetty Laaketietovarannon toiminnan palvelut.

o Ladaketietovarannon ja sidosryhmien valissa kuvatut kayttdtarkoitukset (laakehoito,
elainlaakehoito, ladkelogistiikka, jne) ovat tunnistettuja hytdyntamiskohteita toimin-
nan palveluiden nakékulmasta.

e Vaaleanpunaisella taustalla on kuvattu hyddyntamiskohteiden sidosryhmia organi-
saatiorooleina.

o Keltaisella taustalla kuvan oikeassa laidassa on sidosryhmien tarkempia henkil6-
rooleja eli toimijoita, jotka tietojen hyddyntamisen kaytannossa toteuttavat.

e Harmaalla taustalla ylareunassa on koottu laékehoidon ja -logistiikan sidosryhmien
kayttamia tietojarjestelmia ja ko. tietojarjestelmien toimittajia - naita ei ole kunkin
hyodyntamiskohteen sidosryhmien kohdalla toistettu.
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Lidkehoidon ja logistiikan tietojérjestelmat ja -toimittajat
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Kuvio 3.3.1. Tavoitetilakuvaus Laaketietovarannon toiminnan palveluista ja toiminnan palveluiden hyédyntamisen kohteista.
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3.3.1 Ratkaisuehdotukset

Laaketietokanta

Tavoitetilassa Ladketietokanta tuotetaan Laéketietovarannosta (kuvio 3.3.1.1). Lisaksi
viranomaistoiminnassa on varmistettu sujuvat, yhteentoimivat ja yhteiskayttoiset tie-
donhallinnan prosessit, tietoaineistot ja -jarjestelmat. Kaytannossa se tarkoitaa sitd,
etté Laaketietovarannon tulisi olla paatietolahde Laaketietokannan muodostamisessa
tarvittaville yhteistyttiedoille seka lahdeaineistoista vastaavien viranomaisten etta 1aa-
ketietovarannon asiakkaiden tarpeisiin.

Liséksi tavoitetilassa tiedon laatupoikkeamien kasittelyn prosessit on uudelleen maari-
telty ja vakioitu. LAhdeaineistoista vastaavat viranomaiset kayvat itse korjaamassa ha-
vaitut poikkeamat yhteiseen tietovarantoon. Jos jokaisella toimijalla (Fimea, Kela, Hila)
on jatkossakin omat irralliset tietokannat esimerkiksi vaihtokelpoisuuden yhteistyotie-
doille, tietoprosesseihin voi jaada toiminnallista hukkaa. Hukalla tarkoitetaan toimintaa,
joka ei tuota arvoa Ladketietokannan asiakkaille. Nykytilassa (kts. luku 3.2.1.) Laéke-
tietokannan muodostamisen toiminnalliset hukat voidaan luokitella esim. tiedon siirtoi-
hin ja kasittelyyn, laatuvirheisin ja korjaustyéhon, turhaan tyohén ja inmisten osaami-
sen kayttamatta jattamiseen liittyviin hukkiin.

Fimea Hila Kela

Kelan tietojen
vastaanotto

Laake- Tukku- \WWEELELS
yritys liike tuoja
Viranomaisasioinnin kansalliset palvelut

Laaketietokanta ja sen muodostamisessatarvittavat yhteistyétiedot

Hila/STM
tietojen
vastaanotto

Fimean tietojen
vastaanotto

Fimean
kokoamat tiedot

Laakevalmisteen
ydintiedot

Keskenaan
vaihtokelpoiset
|a3kevalmisteet 1

Saatavuus-
hairigilmoitukset
Ydintietoihin liittyvat
koodistot
Tunnisteet

myyntiluvattomille
valmisteille 2

Hilan kokoamat
tiedot

Hilan korvattavuus-
paatdkset

Viitehintaryhmat ja
viitehinnat

Neljgnnesvuosi-
hintailmoitus-

menettelyyn
kuuluvat valmisteet

Pohjatiedosto

Hilan luettelot

Laaketietovaranto (alusta)

Kelan kokoamat
tiedot

Toimeenpanon
tarvitsemat
taydentavat

korvattavuustiedot

Hintaputkitiedot

Tekninen
hintaputkitiedosto

Kelan
ladketietokantaan
liittyvat koodistot

Tiedot, joiden kokoaminen arvioitava
ja linjattava
Koodistot ®
kokonaisuutena

Korvattavat
perusvoiteet

Korvattavatkliiniset
ravintovalmisteet

Yritysten Y-
tunnukset

Tunnistetiedot 4 Hinnat

Annosyksikké, Rajatun |agkkeen-
jakouurre, kallis maaraémisen
laake, tiedot

ladkevarmennus N
Tekniset

muutostiedot

Tietojen
latausrajapinnat

Laaketietokannan
hyédyntaja

Vaaketietak
S Virastot/laitokset

valittaja

40



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

Kuvio 3.3.1.1. Ratkaisuehdotus laéketietokannan tuottamiseen laaketietova-
rannosta.
1 Tiedot vaihtokelpoisista valmisteista lddkeen maaraajan tai apteekin tarpeisiin.

2 Myyntiluvattomat valmisteet, joiden kulutukseen luovuttamiseen on myonnetty erityis-
lupa.

3 Nykytilassa mm. valmisteen laji, ammattioikeudet, ladkkeenantoreitti ja -tapa, erillis-
selvitys, annosyksikkd, rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus, kayttotarkoitukset, rajattu
ladkkeenmaaraamisoikeus, erityisrajaukset.

4 Mm. maaraaikaisten erityislupavalmisteiden, korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten
ravintovalmisteiden yksiléintitunnukset.

Viranomaisen kayttoliittyma ladkemarkkinatietoon

Tavoitetilassa viranomaisten kaytdssa on ajantasainen tilannekuva laékemarkkinasta
arvioinnin, ohjauksen, valvonnan, varautumisen, hankitojen, lupaprosessien ja tiedolla
johtamisen tarpeisiin (kuvio 3.3.1.2).

Nykytilassa yksi keskeinen lahes kokonaan kansallisesti puuttuva tietoaineistokokonai-
suus on hallitun kayton tiedot. Talla tarkoitetaan laékkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointiin, hinta- ja korvattavuushakemuksiin, hinta- ja sopimusneuvotteluihin ja
hankintoihin kéytettavia tietoaineistoja sisaltdvaa kokonaisuutta. Kayttoliittyman avulla
viranomaiset voisivat hakea myods néité tietoja tarkasteltavaksi tarvittavien rajapintojen
ja tietojarjestelmien avulla kayttdoikeuksien puitteissa.
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Fimea Kela THL
Fimean tietojen Ke!a/Kanta Hilmo-tietojen
tietojen
vastaanotto vastaanotto
vastaanotto

Viranomaisen kayttéliittyman l1aakemarkkinatietoon ja sen muodostamisessa tarvittavat yhteistyotiedot

Fimean
kokoamat tiedot

Tukkumyynti-
data

Saatavuus-
hairist

Apteekkien ja
sairaala-apteekkien
varastosaldot

Kelan kokoamat
tiedot

Laakemaaraykset

Laaketoimitukset

Sairaus-
vakuutuksesta
korvatut

THL:n kokoamat
tiedot

Avo-Hilma:n
laakitystiedot

Tiedot, joiden
kokoaminen
arvioitava ja

linjattava

Hallitun kayton
tiedot

Rajat ylittavien
reseptien
toimitustiedot

ladketoimitukset
Laaketukku-
kauppojen varasto-

saldot Rokotustiedot

Laaketietovaranto (alusta)

Raportointitydkalu ja
latausrajapinnat

Rooli- tai teemakohtaiset Rooli- tai teemakohtaiset paivittyvat Vakioidut raportit eri Itsepalvelu- ja
tilannekuvanakymat (dashboard) sovellukset ja raportointikokonaisuudet frekvenssilla visuaalinen analytiikka
[ 1

Viranomaisen kayttéliittyman

hyodyntaja

Kuvio 3.3.1.2. Ratkaisuehdotus viranomaisen kayttoliittyman tuottamiseen
laéketietovarannosta.

L&&ketietoportaali

Tavoitetilassa kaikki asiakkaille téarkeat tiedot olisivat saatavilla viranomaisten yhteisen
ladketietoportaalin kautta (kuvio 3.3.1.3). Portaali rakennettaisiin La&ketietokannasta
muodostuvan ytimen ymparille.
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Fimea Kela

Laake- Tukku- Maahan-
yritys like tuoja

Fimean tietojen
vastaanotto

Fimean Kelan kokoamat STM:n kokoamat
kokoamat tiedot tiedot tiedot

Valmiste-

informaatiot Paattkset ja ohjeet

Paatoksetja ohjeet

Laaketurva-
materiaalit

Analyyttinen tieto
Laake75+
Elainlaakkeiden

) ) tiedot
Historia-

tiedot

Paatoksetja ohjeet

Analyyttinen tieto

Laaketietovaranto (alusta)

Laaketietoportaali

Kela tietojen
vastaanotto

Laaketietoportaaliin ja sen muodostamisessa tarvittavat yhteistyotiedot

ST™M

STM /Hila
tietojen
vastaanotto

Tiedot, joiden
kokoaminen on
arvioitava ja
linjattava

Visuaaliset tiedot

Riskilaake-
luokitukset

Farmako-
geneettiset tiedot

Myyntiluvattomien
valmisteiden
valmiste-
informaatiot

Verkkosivut ja Avoin dataja tietojen Rooli- tai teemakohtainen
[EELCHELY] latausrajapinnat sovellus tai raportointi
|

Vakioidut staattiset raportit
eri frekvensseilla

Ladketietoportaalin hyddyntaja

Kuvio 3.3.1.3. Ratkaisuehdotus ladketietoportaalin tuottamiseen ladketieto-

varannosta.

3.3.2 Kayttotapausesimerkit ohjauksen tarpeissa

Keskeisia toiminnan palveluita ohjauksen tarpeisiin ovat

e viranomaisen kayttoliittyma ladkemarkkinatietoon, josta eri viranomaiset voivat ha-
kea tietoja tarkasteltavaksi tarvittavien rajapintojen ja tietojarjestelmien avulla kéayt-

tboikeuksiensa puitteissa.

¢ julkinen tilannekuva ladkemarkkinasta, joka julkaistaan osana laéketietoportaalia.
Julkisella tilannekuvalla tarkoitetaan esimerkiksi Suomen laaketilaston kaltaisia ko-
konaisuuksia seka erilaisia rooli- tai teemakohtaisia sovelluksia tai raportointeja
ladkekulutuksesta (esim. uudet ladkkeet, biosimilaarit, syopalaakkeet, mikrobilaéak-

keet, opioidit, iakkaiden laékekulutus)

e analytiikkapalvelut tiedolla johtamisen tarpeisiin.

Naiden palveluiden kayttétarpeet liittyvat esimerkiksi ladkehoidon- ja huollon arviointiin,
ohjaukseen ja valvontaan (kuva 3.3.2.1), varautumiseen ja ladkkeiden saatavuuteen
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(kuva 3.3.2.2) seka ladkkeiden hallittuun kayttéonottoon ja strategisen hankinnan pro-
sesseihin. (kuva 3.3.2.3). Kuten luvussa 3.3.1. todettiin, ladkkeiden hallittuun kayttéon-
ottoon ja strategiseen hankintaan liittyvié ns. hallitun k&yton tietoja ei koota ja yllapi-
deta kansallisesti nykytilassa. Naiden tietojen kokoaminen on arvioitava ja linjattava
erikseen, jos Ladketietovarannon palveluiden halutaan vastaavan hallittuun kayttéénot-
toon ja strategisiin hankintoihin liittyviin tietotarpeisiin.

Ladketietovarannon loppukayttdjan tuotteet ja palvelut

.
Viranomaisten k ttyma laakemarkkinatietoon | Edistynyt analytikka Laaketietoportaali
(kayttdoikeuksin rajattu) (julkinen)

Rooli- tai teemakohtaiset . . . Rooli- tai teemakohtainen
tilannekuvanakymat (dashboard) Analytiika ja raportointi sovellus tai raporiointi
Rooli- tai teemakohtainen Vakioidut raportit eri
sovellus tai raportointi frekvensseilla

Vakioidut raportit eri
frekvensseilla

Itsepalvelu- ja visuaalinen
analytiikka

Kansallinen arviointi ja ohjaus Alueellinen arviointi ja ohjaus Valvonta Palveluntuottajien
sTM Fimea MMM THL o ﬁ“gi?hﬂ‘"ﬂm
Hyvinveintialue Valvira Fimea Ruokav. ole‘ 2iraa ? Apteekit
yM Kela Ruokav. yksikot apteekit

i it, joiden p t
tarkemmalle selvittamiselle kansallisesti tai
aluetasolla.

Kuvio 3.2.2.1. Kayttotapausesimerkkina ladketietovarannon palvelut laéke-
hoidon ja ladkehuollon huollon arvioinnin, ohjauksen, valvonnan ja tietojoh-
tamisen tarpeisiin.

Ladketietovarannon loppukéyttijdn tuotteet ja palvelut

4 laakemarkkinatietoon | al Laaketietoportaali
(julkinen)

Rooli- tai teemakohtaiset o Rooli- tai teemakohtainen
tiannekuvanakymat {dashboard) Analytiikka ja raportointi sovellus tai raportointi
Rooli- tai teemakohtainen Mallintaminen Vakioidut raportit eri
frekvensseila
Vakioidut raportit eri
frekvensseilla

Itsepalvelu- ja visuaalinen
analytiikka

Varautuminen - tilannekuva viranomaisille

STM Huoltovarmuus- Hyvinvointialueet/

THL Ruokav. Puolustusvoimat

— KV-yhteistyd

Laske-
==
Fimea EMA | ECDC | HERA | WHO Lkkukauzes

Kuvio 3.2.2.2. Kayttotapausesimerkkiné ladketietovarannon palvelut varau-
tumiseen ja lddkkeiden saatavuuden varmistamiseen liittyvissa kayttdtarkoi-
tuksissa.
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Ladketietovarannon loppukayttdjin tuotteet ja palvelut

Viranomaisten kayttolittyma laakemarkkinatietoon Edistynyt analytiikka
(kayttooikeuksin rajattu)

Rooli- tai teemakohtaiset " . .
tilannekuvanakymat (dashboard) Analytiika ja raportointi
Rooli- tai teemakohtainen
sovellus tai raportainti

Mallintaminen

Vakioidut raportit eri
frekvensseilla

ltsepalvelu- ja visuaalinen
analytiikka

HTA ja paatdkset/suositukset Ehdotetun MEA-sopimuksen Korvattavuus- ja
vaikutusten arviointi hankintajarjestelman
Fimea Hila Palko Fimea Hila Kela arviointi ja
kehittdminen
Kela FinCCHTA Hyvinvointialueet /
sairaala-apteekit
STM
Strateginen kilpailutus ja hankinnat Yksittdisen MEA-sopimuksen
vaikutusten seuranta Fimea

Hyvinvointialueet

i Kela Hila
/ sairaala-apteekit || FNCCHTA

Hyvinvointialueet /
sairaala-apteekit

Kuvio 3.2.3.2. Kayttotapausesimerkkiné ladketietovarannon palvelut ladkkei-

den hallituun kaytté6n ja strategiseen hankintaan liittyvissa kayttdtarkoituk-
sissa.
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4 Tietoarkkitehtuuri

Tietoarkkitehtuurin kuvauksen avulla pyritdan luomaan nakemys Laaketietovarannon
keskeisesta tietopddomasta. Kyse on lahdeaineistoja hallinnoivien viranomaisten yhtei-
sesta, erilaisiin asiakastarpeisiin perustuvasta, kehittamiskohteesta. Tavoite on mm.
parantaa tiedon I0ydettévyyttd, saatavuutta, yhteentoimivuutta ja uudelleenkaytetta-

vyytta.

4.1 Paatietoryhmat

Ehdotus Laéketietovarannon paatietoryhmista on kuviossa 4.1.1 ja tietojen kuvaus tau-
lukossa 4.1.1.

o | Aaketietokanta koostuu padosin Ladkevalmisteen ydintiedoista, korvattavuuden
ydintiedoista, vaihtokelpoisuuden tiedoista ja hintatiedoista.

o Laaketietoportaali kokoaa kaikkien paatietoryhmien aineistot yhden luukun palve-
luksi.

e Viranomaisten kayttoliittyma ladkemarkkinatietoon rakentuu kulutustietojen, kaupa-
nolo- ja saatavuustietojen seka hallitun kayton tietojen varaan.

Tietoaineistojen yhteentoimivuus varmistetaan kayttdmalla mahdollisimman laajasti yh-
teisia kansainvalisia koodistoja ja standardeja. Erityisen tarkeda on yhteentoimivuus
SPOR/UPD -tietomallien kanssa, mukaanlukien ISO-IDMP -standardien mukaiset tun-
nistetiedot (esim. PhPID, MPID, PCID).
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Kuvio 4.1.1. Ladketietovarannon paatietoryhmat

Ympéristdluokitustiedot
Riskildakeluokitukset

Farmakogeneettiset
tiedot

Ladke- ja
pakkausjatteen
késittelytiedot

(asiakirja) (koneluettava)

Myyntipaallysmerkinnat| | Myyntipaallysmerkinnat
(asiakirja) (koneluettava)

Pakkausseloste Pakkausseloste
(asiakirja) (koneluettava)

imateriaalit Laaketurvatiedotteet

Vaihtokelpoisuuden
ja laakevaihdon
tiedot

Viitehinnat ja
hintaputken tiedot

Laakevalmisteen
Ladkevalmisteen muutos- Ja

perustiedot historiatiedot

Sopimustiedot

Hankintahinta

Arviointitiedot

Eldinladkespesifit
tiedot

Pakkauksen tiedot Luokittelutiedot

Kliiniset tiedot

Poikkeusluvalllisten

historiatiedot

Lisdneuvontamateriaalit Eldinlaéketiedotteet

Tuotevirheilmoitukset

Perusvoide- ja
ifi

ravir
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Erityisluvallisten
valmisteiden
I

Ar IGihin

liittyvét koodistot

Laakemaaraysten
Tukkumyyr d ja 134k
tiedot

Hoitoilmoitusten Rajat ylittdvien
(Hilmo) tiedot reseptien ja
|&&kityksestd toimituksien tiedot

Laskekorvaustiedot Rokotustiedot

Apteekkien ja
Kkkien
varastosaldotiedot
Ladketukkukauppojen
vara idot

Indikaattori- ja Sovellukset ja
tilastotiedot raportit
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Taulukko 4.1.1 Laaketietovarannon péaatietoryhmét

Tietoryhma Kuvaus Tietovas-
tuullinen
viranomai-
nent

Laakevalmisteen ydintiedot

Ladkevalmisteen  Esim. kauppanimi, vaikuttava-aine, ATC-koodi, Fimea/

perustiedot PhPID, MPID, vahvuus, myyntilupanumero, maari- EMA

telty vuorokausiannos (DDD), ladkemuoto, antotapa-
ja antoreitti, velvoitevarastointi, velvoitevarastoinnin
aika, tuoteperhe lisdseurannan alainen laéke, jakelu-
kanava, VET-tarkenne, rajoitteet elainkayttoon, va-
roituskolmio (likenteessé haitallinen), viitevalmiste,
vanha kauppanimi, maaraamisehto, toimittamisrajoi-
tukset, linkki lisaneuvontamateriaaliin, linkki valmis-
teyhteenvetoon, linkki pakkausselosteeseen, linkki
EPAR.

Pakkauksen tiedot Esim. VNR, GTIN, NTIN, PCID, tukkuliikkeen tuote- Fimea /
numero pakkaukselle, yksiloity sarjanumero (SN), EMA
eranumero (LOT), kestoaika (EXP), pakkauskoko,
pakkaustyyppi, séilytysastia, reseptistatus, resepti-
statusmuutospvm., toimittamisehto.

Luokittelutiedot Esim. biologinen ladke, biosimilaarivalmiste, plasma- Fimea /
perdinen valmiste, pitkélle kehittynyt terapia (ATMP), EMA
harvinaislaékestatus, nanoteknologia, geenimanipu-
loitu, lastenlaake, alkuperais / rinnakkais- / rinnak-
kaistuonti- / rinnakkaisjakeluvalmiste, ihmisille / el&i-
mille tarkoitettu laédke, annosjakeluun soveltuva,

PKV-ladke, huumausaine, kasvirohdos, perinteinen
kasvirohdos, homeopaattinen, antroposofinen, do-
ping-laake.

Myyntilupatiedot ~ Myyntiluvan haltija, luvan tyyppi, luvan tila, myynti- ~ Fimea/
lupa- ja rekisterdintinumero, myyntiluvan laajennus, EMA
myyntiluvan myodntamis-/paattymispvm., ehdollinen
myyntilupa, myyntiluvan ehdollisuuden p&attymis-
pvm., velvoite toteuttaa myyntiluvan myontamisen
jalkeisia toimeepiteita.

Poikkeusluvallisten Poikkeusluvan ehdot (esim. maaraaikaisuus tai erd- Fimea

valmisteiden lupa- rajoite)

tiedot

Erityisluvallisten  Yksildivat tunnisteet (esim. ISO-IDMP mukaiset tun- Arvioitava ja
valmisteiden tiedot nisteet) linjattava
(Suomessa myynti- Tarvittavat ladkevalmisteen perustiedot ja pakkauk- kokonaisuu-
luvattomat valmis- sen tiedot. tena erik-
teet) seen
Erityisluvallisten Eritysluvan ehdot (esim. maardaikaisuus) Fimea

valmisteiden lupa-
tiedot (Suomessa
myyntiluvattomat
valmisteet)
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Tietoryhma

Kliiniset tiedot

Farmaseuttiset tie-
dot

Perusvoide- ja ra-
vintovalmis-
tespesifit tiedot

Logistiset tiedot

Elainlaédkespesifit
tiedot

Kuvaus

Kayttdaihe, annostus, minimi-/maksimiannos, anto-
tapa ja antoreitti, vasta-aiheet, varoitukset ja kayt-
téon liittyvat varoitoimet, vaikutukset hedelmallisyy-
teen, soveltuvuus raskauden ja imetyksen aikana,
soveltuvuus idkkaille, soveltuvuus lapsille, vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kayttéon, yhteisvaikutukset,
yhteisvaikutukset IV-1aakkeilla, haittavaikutukset, yli-
annostukset oireet, yliannostuksen hoito, l1adkkeen
vaikutus laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Apuaineet, kestoaika, sailytysastia, sailytys, saily-
vyys avaamisen jalkeen, sdilyvyys kayttékuntoon
saatettuna, sailyvyys muissa kuin myyntiluvan mu-
kaisissa sdilytysolosuhteissa, erityiset varotoimet ha-
vittdmiselle, jakouurre, puolittamismahdollisuus il-
man jakouurretta, mahdollisuus jakaa kahdeksi yhta-
suureksi annokseksi / vain nielemista varten, tabletin
murskattavuus tai liettdminen, laktoosi- ja allergisoi-
vat aineet, vegaaninen, kayttékuntoon saattaminen.

Esim. perustiedot kuten yksildivat tunnisteet, kaup-
panimi seka tarvittavat pakkauksen tiedot

Esim. mitat, paino, sailytyslampétila, palautus sal-
littu, tullitariffikoodi

Kohde-elainlaji, antoreitti, ATCvet-koodi, elintarvike,
varoaika, lisatieto

Muutos- ja historia- Tiedon elinkaaren hallinta.

tiedot

Valmisteinformaatiot

Valmisteyhteen-
veto (SmPC, sum-
mary of product
characteristics)

Pakkausseloste
(PL, package leaf-
let)

Sisaltaa keskeisimman tiedon myyntiluvallisesta 14a-
kevalmisteesta. Valmisteyhteenvedon tulee olla suo-
men- ja ruotsinkielinen.

Jos valmiste ei ole kaupan Suomessa, mutta sille on
myoénnetty poikkeuslupa tai erityislupa, niin tama voi
olla myds muunkielinen.

Laakepakkauksen mukana oleva seloste, joka sisél-
taa tietoja ladkkeen kayttgjalle. Pakkausseloste tulee
laatia sek& suomeksi etta ruotsiksi.

Jos valmiste ei ole kaupan Suomessa, mutta sille on
mydnnetty poikkeuslupa tai erityislupa, niin tdma voi
olla myds muunkielinen.

49

Tietovas-
tuullinen
viranomai-
nent

Fimea/
EMA

Fimea/
EMA

Arvioitava ja
linjattava
kokonaisuu-
tena erik-
seen

Fimea/
EMA

Fimea/
EMA

Arvioitava ja
linjattava
kokonaisuu-
tena erik-
seen

Fimea/
EMA

Fimea/
EMA



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

Tietoryhma Kuvaus Tietovas-
tuullinen
viranomai-
nent

Myyntipaallysmer- Merkinnat, jotka on tehty ladkevalmisteen sisa- tai  Fimea /
kinnét (labelling)  ulkopakkaukseen tai etikettiin suoraan painamalla. EMA

Kasvirohdosval- Perinteisella kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan Fimea /
mistemonografiat  sellaista ihmiselle tarkoitettua ladkevalmistetta, joka EDQM
sisaltda vaikuttavina aineina yhta tai useampaa kas-
viperaista ainetta, yhta tai useampaa kasvirohdos-
tuotetta taikka niiden yhdistelmia ja joka tayttaa laa-
kelaissa saadetyt rekisterdinnin edellytykset. Perin-
teinen kasvirohdosvalmiste voi liséksi siséltaa vita-
miineja tai kivennaisaineita, jos ne edistavat kasvi-
peréisten vaikuttavien aineiden vaikutusta.
Laéketurvamateriaalit
Riskienminimointi- L&&kevalmisteiden riskienhallintasuunnitelmiin kuu- Fimea/
materiaalit luu usein ns. riskienminimoinnin lisémateriaaleja EMA
(esim. koulutusmateriaaleja, ohjeita laakareille ja po-
tilaille, potilaskortteja, muistilistoja, kayttéturvalli-
suustiedotteita).

Laaketurvatiedot- Myyntiluvan haltijoiden tiedotteet terveydenhuollon  Fimea /

teet ammattilaisille. EMA
Viranomaisten laéketurvatiedotteet.
Elainlaéketiedot-  Tiedotteita esimerkiksi varoajan muutoksista. Fimea /
teet EMA
Lisdaneuvontamate- Lisaneuvontaa vaativat itsehoitolaakkeet ovat ladke- Fimea
riaalit valmisteita, joiden toimittaminen apteekista vaatii
aina farmaseuttisen henkilokunnan antaman lisa-
neuvonnan.
Tuotevirheilmoituk- Tuotevirheella tarkoitetaan ladketehtaasta luovute- Fimea/
set tusta tai apteekissa, sairaala-apteekissa, ladkekes- EMA

kuksessa tai sotilasapteekissa valmistetussa ja sielta
luovutetussa, ihmis- tai elainkayttéon tarkoitetussa
ladkkeessa tai sen pakkauksessa esiintyvaa laatu-
poikkeamaa, joka koskee koko eraa, sen osaa tai
yksittaista pakkausta.

Visuaaliset tiedot

Kuvat Laékevalmisteiden kuvat, Arvioitava ja
Laakevalmisteen kuvaus (kuvailuteksti ja rakentei- linjattava
nen tieto, esim. fyysiset mitat, jakouurre, tablettis- kokonaisuu-
tanssaukset ja vari seka tekstitietona etta varikoo-  tena erik-
dina) seen
Sisapakkausten (primaaripakkaus) kuvat
Ulkopakkausten kuvat
Laékepakkausten kuvaus (kuvailuteksti ja rakentei-
nen tieto sisé- ja ulkopakkauksista ja niiden tukku-
pakkauksista, esim. primaari- ja sekundaaripakkaus-
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Tietoryhma Kuvaus

ten fyysiset mitat, pakkauksen paino, primaaripak-
kauksen muoto, ladkevalmisteen sijoittuminen lapi-
painopakkauksessa.

Vedos (Mock-up), layout

Videot Annosteluohjevideot
Videot ammattilaisille (esim. ohjevideo valmisteen
kayttbkuntoon saattamisesta)

Korvattavuuden ydintiedot ja hintatiedot

Korvattavuustiedot Nykytilassa esimerkkeja tiedoista ovat vahvistettu
korvausluokka, vahvistettu korvattavuuden rajaus,
korvattavuuden alkamispvm, korvattavuuden paatty-
mispvm, korvausoikeusnumerot, suorakorvauskoodi
ja siihen liittyva selite seka erillisselvityskoodi ja sii-
hen liittyva selite ja paivamaaratieto. Tieto ehdolli-
sesta korvattavuudesta on tulossa Kanta-palvelujen
Laéketietokantaan 03/2022.

Laakkeiden hinta- Esimerkiksi tukkumyyntihinta, vahvistettu tukkuhinta,
tiedot vahittadismyyntihinta ja arvonlisdverokoodi.

Vaihtokelpoisuuden tiedot

Vaihtokelpoisuu-  Nykytilassa esimerkkeja tiedoista ovat vaihtokelpoi-
den ja ladkevaih- nen ladkevalmiste, substituutiorynma (ei ota huomi-

don tiedot oon pakkauskokoa), pakkaustasoinen substituu-
tiokoodi.

Viitehinnat ja hinta- Hintaputken ylin hinta, viitehintaryhma ja viitehinta-

putkien tiedot ryhmiin kuuluvien laékkeiden viitehinta.

Laakitys- ja ymparistdturvallisuuden tiedot

Ymparistoluokitus- Ymparistoriskia kuvaavat luokittelutiedot
tiedot

Riskilaakeluokituk- Luokitukset, jotka liittyvat laédkeaineen farmakologi-
set aan (esim. Ladke 75+)
Luokitukset, jotka liittyvat laédkehoidon prosessiin

Farmakogeneetti- L&a&kevalmisteen farmakogenetiikkaan liittyvat tiedot,
set tiedot jotka voidaan yhdistaa asiakkaan/potilaan
genomitietoihin
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Tietoryhma Kuvaus Tietovas-
tuullinen
viranomai-
nent

Ladke- ja pakkaus- Ohjeistus valmisteen ja pakkausjatteen kasitte- Fimea/

jatteen kasittelytie- lystéa/havittamisesta ymparistolle koituvan riskin mini- EMA

dot moimiseksi.
Esim. aerosoli, siséltté jodia, tartuntavaarallinen, eri-
tyiset varotoimet havittdmiselle.

Paattkset ja ohjeet

Paatokset Esimerkiksi itsehoitoladkkeiden myyntirajoitukset, Kela, STM,
Kelan paatokset korvausoikeuksien myoéntoperus-  Fimea

teista, STM:n paatokset laadkevalmisteiden myynnin
ja kulutukseen luovuttamisen rajoituksista

Ohjeet Esimerkiksi apteekkien sairausvakuutusohjeet (SV- Kela, Fimea
ohjeet) ja perustoimeentulotuen menettelyohjeet
Tiedotteet Esimerkiksi Kelan La&keinfo, ladkekorvaustiedotteet Kela, Fimea

ja apteekkitiedotteet
Luettelot

Fimean yllapita- Esimerkiksi kaupan olevat biosimilaarit, velvoiteva- Fimea
mat/vahvistamat  rastoitavat valmisteet, ihmiskayttoon varattavat mik-
luettelot robilaékkeet, valmistelistaus myonnetyista poikkeus-

luvista, listaus myyntilupavalmisteista, joille on

myodnnetty kulutukseenluovuttamislupa (maaraaikai-

nen tai potilas/laitoskohtainen erityislupa).

Hallitun k&yton tiedot

Sopimustiedot Valmisteen myyntiluvan haltijan ja maksajan véalinen Arvoitava ja
ehdollinen sopimus, jonka tyypillinen tavoite on uu- linjattava
den valmisteen kayttoonotto aikaisemmassa vai- erikseen

heessa huomioiden esimerkiksi hoidon vaikutuksiin
tai kayton kohdentumiseen liittyvat epavarmuusteki-
jat ja/tai liian korkea tukkumyyntihinta. Sopimukset
ovat tyypillisesti luonteeltaan salassapidettavia.
Esimerkkeja tiedoista ovat hankintasopimusdoku-
mentit, sopimuksia kuvaavat tarvittavat rakenteiset
tiedot (esim. luokittelutiedot kuten suora alennus,
muu taloudellinen sopimus, vaikuttavuusperusteinen
sopimus), sopimusten toteutumisen seurantaan liitty-
vat raportoinnit. Esimerkkeja tiedoista, joita sopimuk-
sista voidaan julkaista, on kansainvalisessa kirjalli-
suudessa (esim. Facey 2021).

Hankintahinta Esim. hintakilpailutuksen tai suorahankintaan liitty-  Arvoitava ja
vien (hallitun kaytté6noton) sopimusten perusteella. linjattava
erikseen
Arviointitiedot HTA-raporttien tiedot Fimea

Toimijatiedot
Organisaatiotiedot Esim. tarvittavat tiedot esim. myyntiluvan haltija, yh-
teystiedot, valmistaja, markkinoija, tukkuliike.
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Tietoryhma

Ammattihenkil6ihin
littyvéat koodistot

Kulutustiedot
Tukkumyyntitiedot

Ladkemaaraysten
ja ladketoimitusten

tiedot

Rajat ylittavien re-
septien ja toimitus-

ten tiedot

Laakekorvaustie-

dot

Rokotustiedot

Hoitoilmoitusten

Kuvaus

Laaketukkukauppojen ilmoittamat tiedot, jotka perus-
tuvat l[Adketukkukauppojen myyntiin apteekeille ja
sairaaloille ja elainlaékéareille.

Kanta-palvelujen reseptikeskuksen sisaltamat tiedot
ladkemaarayksista seka niihin liittyvista apteekkien
ladketoimituksista. Ladkemaarays- ja laaketoimitus-
asiakirjaan on yhdistettavissa tietoja muun muassa
ladkevalmisteesta, potilaasta, ladkkeen maaragjasta
ja ladkkeen toimittaneesta apteekista. Reseptikes-
kus siséaltaa tiedot myds niiden ladkevalmisteiden
toimituksista, jotka eivéat ole sairausvakuutuksesta
korvattavia (vrt. sairausvakuutuksesta korvattavat
laékeostot).

Rajat ylittédva resepti on palvelu, joka mahdollistaa
Reseptikeskuksessa olevien suomalaisten reseptien
luovuttamisen ulkomailla toimitettavaksi. Liséksi on
mahdollista luovuttaa ulkomaisia resepteja toimitet-
tavaksi suomalaisessa apteekissa.

Apteekkitilitysten tiedoista muodostettava aineisto si-
saltada tiedot apteekeissa korvatuista ladkeostoista
seka ennen alkuomavastuun tayttymista tehdyista
ostoista. Aineistossa on tiedot ladketoimituksen si-
sallostd, kustannuksista ja korvauksista.

Potilastiedon arkiston rokotustiedot. Arkistoon on tal-
lennettu tieto asukkaan rokotuksista.

Hilmo-tiedonkeruussa keréataan tietoja myos laakityk-

(Hilmo) tiedot laaki- sesta ja rokotuksista.

tyksesta.

Kaupanolo- ja saatavuustiedot

Kaupanolotiedot

Apteekkien ja sai-
raala-apteekkien
varastosaldotiedot

Laéketukkukaup-
pojen varastosal-

dotiedot

Kauppaantuonti- ja kaupanpidon paattymisen tiedot.

Avohuollon apteekkien ja sairaala-apteekkien ilmoit-
tamat tiedot varastosaldoista.

Nykylainsdadantt ei mahdollista varastosaldotieto-
jen sisallyttamista osaksi ladketietovarantoa. Mah-
dollisuudet sisallyttaa naita tietoja osaksi ladketieto-
varantoa ja tarvittavat séaddsmuutokset on arvioi-
tava erikseen.

Laéketukkukauppojen ilmoittamat tiedot varastosal-
doista.

Nykylainsdadanto ei mahdollista varastosaldotieto-
jen sisallyttamista osaksi laaketietovarantoa. Mah-
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Tietovas-
tuullinen
viranomai-
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THL
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Kanta-pal-
velut

Kela /
Kanta-pal-
velut

Kela

Kela /
Kanta-pal-
velut

THL

Fimea
Fimea

Fimea
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Tietoryhma

Saatavuushairittie-
dot

Analyyttinen tieto

Indikaattori- ja ti-
lastotiedot

Sovellukset ja ra-
portit

4.2

Kuvaus

dollisuudet sisallyttaa naita tietoja osaksi laéketieto-
varantoa ja tarvittavat séaddsmuutokset on arvioi-
tava erikseen.

Myyntiluvan, rekisterdinnin tai rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan haltijan ilmoittamat saatavuushairiétiedot, ml.
ladkevalmisteen yksildiva tieto ja saatavuushairion
arvioitu alkamis- ja paattymispaivamaara.

Tapahtumatyyppisestéa datasta kuten kulutustie-
doista ja kaupanolo- ja saatavuustiedoista jalostet-
tua tietoa, jota voidaan kayttaa esimerkiksi ohjauk-
sen, varautumisen ja valvonnan tarpeisiin.

Esimerkiksi rooli- tai teemakohtainen sovellus tai ra-
portointi
Vakioidut raportit eri frekvensseilla.

Loogiset tietovarannot

Tietovas-
tuullinen
viranomai-
nent

Fimea

Fimea,
Kela, THL,
Ruokavi-
rasto
Fimea,
Kela, THL,
Ruokavi-
rasto

Kuvaus loogisista tietovarannoista kattaa toiminnan tarpeista kootun joukon tietoja tai
tietoaineistoja, jotka ovat olennaisia Laéketietovarannon toiminnassa ja palveluissa.
Toteutuessaan ladketietovaranto koostuisi usean viranomaistoimijan lahdetietoaineis-
toista ja -tietokannoista (kuva 4.2.1.). Liséksi laakeyritykset ovat keskeisia ladkevalmis-
teen tiedon tuottajia ja ladkevalmisteen tietojen hallinta on osa EMA:n seka kansallis-
ten viranomaisten valista toimintaa ja yhteistyota. Laaketukkukaupat, maahantuojat ja
kulutukseen luovuttajat toimittavat tietoja mm. erityislupaprosessiin.
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Kuva 4.2.1. Ladkevalmisteen tiedon loogiset tietovarannot. Kuvaus ladketietovarannon kokoamisessa tarvittavista tietoaineis-
toista ja tietovarannoista. Ryhmittely on tehty sen perusteella, kenen tiedonhallinnan piiriin eri tietoaineistot kuuluvat.

Fimea
Myyntilupa- ja
lagkevalmiste- Valmiste-
rekisteri Saga Informaatiot
(ydintiedot, (dokumentit)
toimijatiedot)

Kesken&én Laakkeiden
vaihtokelpoiset tukkumyyni-
lagkevalmisteet rekisteri

. L Riskil&éke-
Poikkeuslupien ja §
erityislupien tiedot Jugkiitkser

(Laake 75+)

Laakeyritykset Euroopan laakevirasto (EMA)
Myyntilupa-, )
muutos ja Korvattavuus- SPOR- ja UPD- Er:‘;::,?":ﬁ:_t
uudistamis- hakemukset tietokannat hakemukset
hakemukset

. Vaihtokelpoisten Valmiste- .
L laakkeiden A e Valmiste-
ilmoitukset " imormaatcy Inf R
hintailmoitukset e nformaatiot
(dokumentit)
muodossa (ePl)
Kilpailutusten, Laaketurva-
hankintojen ja materiaalit,
sopimusten tiedotteetja WHO EDQM
aineistot iimoitukset
e Standarditermien
o MOItUKe! B tietokanta
Ki?lupp_?n;uo?tl kaupanpidon ATC-koodit
limoitukse péittymisests
Kasvisrohdos-
o monografiat
Kuvat ja videot ? “_S.??tavt_:us g
héiridilmoitukset
THL
Koodistot Hilmo Analyyttinen tieto
Laaketukkukauppa, maaha_lntuoja, Laaketietokeskus
kulutukseen luovuttaja
Erityislupa- Erityisluvallisten MARpumer
hakemukset valmisteiden tiedot
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Erityisluvallisten
valmisteiden tiedot

Saatavuushairio-
tiedot

Kela

tarvitsemat
taydentavat

Toimeenpanon

korvattavuus tiedot

Laaketietokantaan
littyvat koodistot

. 7q Tekninen
ilin=phikiiee: hintaputkitiedosto
Sairaus- Reseptikeskuksen
vakuutuksesta Tiedot
korvatut (toimitukset ja
ladketoimitukset maéraykset)

Paatokset, ohjeet,

Paatokset ja ohjest

Imoituksst Analyyttinen tieto
Laéketurva-
materiaalien tiedot
Hila
Analyyttinen tieto . i
Korvattavuus- Viitehintaryhmét ja
paatokset viitehinnat
Varastosaldo- Ns_lji:’n_rl'lesytuosi-
. intailmoitus-
tiedot B Luettelot

kuuluvat valmisteet
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5 Tietojarjestelmaarkkitehtuuri

Tietojarjestelmaarkkitehtuurin avulla kuvataan Laaketietovarannon keskeiset tietoja ka-
sittelevat tietojarjestelméapalvelut ja niiden kokonaisuudet.

5.1 Tietojarjestelmapalvelut

Laaketietovarannon tuottamiseen, yllapitdAmiseen ja tuotettujen tietojen hyédyntamisen
mabhdollistavia tietojarjestelmapalveluita on koottu kuvioon 5.1.1.

Tietojen tuottamisen ja koostamisen seka tietojen hyddyntamisen osalta tarvitaan
myds vastaavaa kehitysta tietojarjestelmapalveluissa sidosryhmien osalta, jotta laéke-
tietovarannon suunniteltavat hyddyt toteutuvat.

56



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

Yhteiset tietojarjestelmapalvelut

Tietojen kokoaminen

érge:‘nf Et’."':\;!”a Valvira tietojen Hila/STM tietojen
QM:n tietojen vastaanotto vastaanotto
vastaanotto
THL tietojen ela etuuspalveluiden Kanta tietojen
vastaanotto tietojen vastaanotto vastaanotto

Viranomaisasioinnin
kansalliset palvelut
ladkeyrityksille,
tukkuliikkeille ja
maahantuojille

tojen
vastaanotto

Muiden toimijoiden
tietojen vastaanotto

v

Tietojen organisointi ja varastointi

Tﬁetojgn Tietov__ar_a nnon Lokitiedot
koostaminen yllépito
@dustnjen yllé@ @eistojen yllé@

jen

Latausaineistojen
muodostus

inei imitus
siirto noudettavaksi

Tietopyynnc'in> GaksupaweluD (Laadunhallinta)
vastaanotto

Auktorisointi ja
Autentikointi kayttooikeuksien
hallinta

Verkkosivu Verkkosivu
siséllonhallinta julkaisualusta
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Tietojérjestelméapalvelut ladkehoidolle ja -logistiikalle

Tietojen jakelu tai julkaisu

Tietojen —Ei— .
IatausrajapinnaD (Laakehetopurtaal)
-
Laaketietokanta
|
v
Tietojarjestelmépalvelut ohjauksen tarpeisiin
Viranomaisten kéyttoliittymé ladkemarkkinatietoon
0oli- ja teemakohtaine Paivittainen
sovellus tai raportointi raportointi
Vakioidut staattiset o
analytiikka
S raportit ik

Edistynyt analytiikka

Mallintaminen ietojen analytiikka ja
raportointi

Laakekulutuksen julkinen tietopohja ja tilannekuva
osana laaketietoportaalia

Paivittdinen Vakioidut staattiset
raportointi raportit
Rooli- ja teemakoht

sovellus tai raportointi

Kuva 5.1.1 Laaketietovarannon tietojarjestelmapalveluiden kokonaisuus.
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6 Ehdotuksen arviointi suhteessa
keskeisiin sote-tiedonhallinnan
linjauksiin

Taydennetaan julkisen kommentoinnin jalkeen.
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