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Esipuhe

Sosiaali- ja terveysministeri6 kutsui allekirjoittaneen 1.2.2008 selvityshenkildiksi selvittdméin
sosiaali- ja terveysministerion ja sen alaisten laitosten ldékealaan liittyvien tehtivien ja toimintojen
kehittidmisti ja toiminnan tehostamista. Toimeksiannon mukaan selvityshenkilon tuli laatia
selvitys, joka kisittelee:

1. voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja
terveysministerion alaisissa Lidkelaitoksessa ja Ladkehoidon kehittamiskeskuksessa
sekd ladkehuoltoon liittyviltd osilta Stakesissa ja Kansanterveyslaitoksessa,

2. Kansaneldkelaitoksen osallistumista lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointiin, seki

3. ladkeasioiden voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali-
ja terveysministeriossé ja Lidkkeiden hintalautakunnassa.

Toimeksiannon mukaan selvityksessé tuli arvioida edelld mainittujen virastojen ja laitosten
organisaatioon, tyonjakoon ja yhteistyohon liittyvét kehittdmistarpeet, tehdi toimeksiannon
kohtien 1-2 osalta ehdotukset virastojen organisaation ja tyonjaon kehittdmiseksi ja voimavarojen
uudelleen suuntaamiseksi siten, etti tarvittavat muutokset voidaan toteuttaa valtion vuoden 2009
talousarviossa seké esittdd kehittimisvaihtoehdot toimeksiannon kohdasta 3.

SelvitystyOssé tuli ottaa huomioon pidiministeri Matti Vanhasen II hallituksen hallitusohjelmaan ja
valtion tuottavuusohjelmaan siséltyvit paédtdkset, Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat -
asiakirjan linjaukset, valtion sektoritutkimusjérjestelmén ja sosiaali- ja terveysministerion alaisten
laitosten toiminnan kehittdmistd koskevat aikaisemmat selvitykset sekéd valtioneuvoston paitokset
sektoritutkimusjirjestelmén kehittdmiseksi. Selvitystyosséa tuli kuulla sosiaali- ja
terveysministerion henkilostod, toimeksiannossa mainittujen virastojen johtoa ja henkilostod sekd
muita ldadkehuollon kannalta tarpeellisia tahoja.

Toimeksiannon kohtia 1 ja 2 koskeva viliraportti tuli jattdd sosiaali- ja terveysministeriolle
31.3.2008 ja loppuraportti 31.5.2008 mennessa.

Tyon aikana olen kuullut toimeksiantosopimuksessa lueteltujen tahojen lisidksi Suomen
kuntaliiton, lddkealan ammattijérjestdjen ja etujirjestdjen ja yliopistojen sekd toimeksiannossa
mainittujen virastojen ja laitosten asiakkaiden, yhteistyokumppaneiden ja sidosryhmien edustajia.
Toimenpide-ehdotuksissa olen ottanut huomioon sosiaalipoliittisen ministeridvaliokunnan
sosiaali- ja terveysministerion alaisia laitoksia ja virastoja koskevan organisaatiouudistusesityksen
ja erditd viliraportista annettuihin lausuntoihin sisiltyneitd nikokohtia.

Jatdn kunnioittavasti toimeksiantosopimuksen tarkoittaman loppuraportin sosiaali- ja
terveysministerion kiyttoon.

Helsingissd, 31.5.2008

Jussi Huttunen, professori
Pidjohtaja emeritus



TIIVISTELMA

Selvitystehtivin toimeksianto ja lihtokohdat

Sosiaali- ja terveysministerio kutsui 1.2.2008 selvityshenkilon selvittdmiin sosiaali- ja
terveysministerion ja sen alaisten laitosten lddkealaan liittyvien tehtéivien ja toimintojen
kehittdmist4 ja toiminnan tehostamista. Toimeksiannon mukaan selvityshenkilon tuli laatia
selvitys, joka késittelee:

1. Voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja
terveysministerion alaisissa Lidkelaitoksessa ja Ladkehoidon kehittamiskeskuksessa
sekd ladkehuoltoon liittyviltd osilta Stakesissa ja Kansanterveyslaitoksessa,

2. Kansanelikelaitoksen osallistumista lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointiin, seké

3. Léadkeasioiden voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista
sosiaali- ja terveysministeriossi ja Lidkkeiden hintalautakunnassa.

Toimeksiannon mukaan selvityksessé tuli arvioida edelld mainittujen virastojen ja laitosten
organisaatioon, tyonjakoon ja yhteistyohon liittyvét kehittdmistarpeet, tehdi toimeksiannon
kohtien 1-2 osalta ehdotukset virastojen organisaation ja tyonjaon kehittdmiseksi ja voimavarojen
uudelleen suuntaamiseksi siten, ettid tarvittavat muutokset voidaan toteuttaa valtion vuoden 2009
talousarviossa seké esittdd kehittdmisvaihtoehdot toimeksiannon kohdasta 3.

Selvityksen ldhtokohtana ovat toimeksiannon liséksi olleet pddministeri Matti Vanhasen 11
hallituksen hallitusohjelma ja Sosiaali- ja terveysministerion Lidkepolitiikka 2010 -asiakirjan ja
Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirjojen lddkehuoltoa ja lddkehuollon hallintoa
koskevat kannanotot.

Toimenpide-ehdotusten perustelut

Lihtokohtana kansallinen lddkestrategia. Ladkehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian
uudistaa lihtokohtana kansallinen lddkestrategia. Strategiassa tulee maéritelld ladkehuollon
kehittdmisen periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vilinen tyonjako, lddkehoitojen
toteutusprosessin kehittamis- ja valvontavastuut ja lddkehoitojen ja hoitoprosessien
vaikuttavuuden arviointivastuut. Strategia tulee uudistaa viiden vuoden vilein.




Strategian keskeisid tavoitteita ovat:

varmistetaan lddkejakelun edellytykset ja lddkkeiden hyvi saatavuus koko maassa
varmistetaan lddketurvallisuuden korkea taso

edistetddn rationaalista lddkkeiden kayttoa

huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten lddkekustannusten kohtuullisuudesta
lisdtdéin kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten l4dketiedon miéréd ja laatua
vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n lddkepolitiikkaan

edistetddn ladketutkimusta

Sosiaali- ja terveysministerion organisaation kehittdminen. Ladkehuollon keskushallinnon suurin
yksittdinen ongelma on ldzkepolitiikkaa ja lddkehuoltoa koskevan sddddsvalmistelun, suunnittelun
ja pédtoksenteon jakautuminen kolmen sosiaali- ja terveysministerin osaston vilille. Hajanaisesta
suunnittelu- ja paitoksentekojirjestelmésté johtuen ministeriolld ei ole yhtendisti ladkepolitiikkaa
ja lddkehuoltoa kehitetédén irrallaan muusta terveydenhuollosta. Ladkehuollon ja -hoitoprosessien
yleinen suunnittelu ja ladkekustannusten hallintaan ja ldaéketurvallisuuteen tdhtdévi strateginen tyd
puuttuvat. Ministerion avainvirkamiesten késitykset ldikehuollosta ja sen kehittimisestd saattavat
erota toisistaan jyrkésti. Vastuuta lddkehuollon kokonaisuudesta ei virkamiestasolla ole
kenelldkiin.

Lidkehuollon kokonaisuuden hallitsemista vaikeuttaa lddkehoidon kaksikanavainen
rahoitusjérjestelmi: pddsdintond on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon lddkkeet
potilaan ja sairausvakuutuksen toimesta ja muut ldékkeet kunnallisen terveydenhuollon toimesta
asiakasmaksuilla tuettuna. Sosiaali- ja terveysministeriossd vakuutusosasto kisittelee
sairausvakuutusjirjestelméén ja sosiaali- ja terveyspalveluosasto kunnalliseen terveydenhuoltoon
liittyvét asiat. Vakuutusosastolla ei ole erityistd asiantuntemusta avoterveydenhuollon ja
apteekkijéirjestelmén toiminnasta, jossa sairausvakuutusjirjestelmén rahoittama laikehoito
toteutuu.

Lidkehuollon keskushallinnon tehostamiseksi lddkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiotehtidva
tulee osoittaa ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Lidkehuolto on osa terveyden ja
sairaanhoidon kokonaisuutta. Vastuu lddkepolitiikasta ja lddkehoidon toteutusprosesseista tulee
olla osastolla, jonka tehtiviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja
apteekkijérjestelmiin kehittiminen ja valvonta.

Lidkkeiden hintalautakunnan toiminnan tehostaminen. Sosiaali- ja terveysministerion
vakuutusosaston yhteydessd toimiva Liédkkeiden hintalautakunta on onnistunut hyvin
ladkekustannusten kasvun hallinnassa. Hintalautakuntaa kritisoidaan toisaalta siitd, ettd sen
paitdsten perustelut eivit ole aina olleet riittdvii ja ettd ldikehoidon kokonaisvaikuttavuutta ei
aina oteta riittdvisti huomioon kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta koskevissa padtoksissa.

Lidkkeiden hintalautakunnan toiminnan lépindkyvyyttd tulee parantaa kirjoittamalla l4ddkkeiden
hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kéytetyt kriteerit ja
perustelut pédtoksiin mahdollisimman selkeisti. Tavoitteeseen pddsemiseksi tulee lddkkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelméi tehostaa. Hintalautakunnan
toimintaedellytyksié tulee parantaa lisdamaélld lautakunnan ja sen sihteeriston ldzketieteellistd ja
kliinisfarmakologista asiantuntemusta.

Lidkkeiden hintalautakunnan asema sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessi
toimivana erillislautakuntana ei ole ihanteellinen. Toiminta voidaan organisoida uudelleen usealla
tavalla. Lautakunta voidaan siirtdd joko ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston tai hallinto-



osaston yhteyteen, siitd voidaan muodostaa ministerion alainen itsendinen virasto tai se voidaan
siirtdd Ladkelaitoksen osastoksi. Selvityshenkilon késityksen mukaan terveyden- ja lddkehuollon
kokonaisuuden kannalta paras vaihtoehto on lautakunnan siirtiminen ministeriossé sosiaali- ja
terveyspalveluosaston yhteyteen.

Lidkelaitos ja Ladkehoidon kehittamiskeskus. Lifkelaitos on hoitanut erittdin hyvin liddkkeiden
saatavuutta ja ladketurvallisuutta koskevat tehtdvinsi. Laitos on my0ds huolehtinut esimerkilliselld
tavalla Euroopan unionin ldikehallintoon liittyvisté tehtivistd. Lidkelaitoksen toiminnan
vaikuttavuus ja sen aktiivinen osallistuminen EU:n tehtiviin on turvattava myos tulevaisuudessa.

Lidkelaitoksen toimintaa ja tehtivid voidaan kehittdd kahteen suuntaan. Laitoksesta voidaan
muodostaa laaja-alainen lddketurvallisuusvirasto, jonka tehtdviin kuuluvat lupahallinnon ja
valvonnan liséksi lddkehuollon ja lddkehoitoprosessien tutkimus ja kehittiminen. Vaihtoehtoisesti
laitos keskittyy ladkehuollon ja terveydenhuollon laitteiden ja vilineiden valvontaan ja vastuu
tutkimuksesta ja kehittamisesti seki lddkehuollon hyvien kdytintojen levittdmisestd osoitetaan
uudelle hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokselle.

Lupahallinto- ja valvontatehtivit tulee valtionhallinnossa erottaa tutkimus- ja kehittdmistehtivisti
aina kun se on mahdollista. T#té periaatetta noudatettiin dskeisessd sosiaalipoliittisen
ministeriovaliokunnan sosiaali- ja terveysministerion alaisten laitosten kehittdmistd koskevassa
padtoksessd. Saman periaatteen mukaan Lidkelaitosta tulee vahvistaa valvontaan ja lupahallintoon
liittyvissé tehtdvissd, mutta alan kehittdmis- ja tutkimustehtidvit (mm. lddkehoidon kokonais- ja
kustannusvaikuttavuusarviot ja rationaalisen ldfkehoidon edistiminen) tulee sijoittaa uuteen
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen.

Lidkehoidon kehittimiskeskus Rohdon tehtidvini on koota ja arvioida kliinisté ldsikehoitoa
koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittdd l1ddkehoitokéytantoja.

Rohto on liian pieni yksikko toimimaan itsendisend virastona ministerion tulosohjauksessa, ja siksi
se tulee liittdd uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen osaksi. Osa
Rohdon nykyisistid voimavaroista tulee kdyttdd rationaalisen ladkehoidon edistimiseen
perusterveydenhuollossa ja osa lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin.

Lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tehostaminen. Lddkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointiin liittyy lukuisia ongelmia. Asken laaditun selvityksen mukaan
maassamme tarvitaan vuosittain noin 20 perusteellista arviointia avo- tai laitoshoidon ldzkkeista.
Kaikki uudet rokotteet tulee lisiksi arvioida perusteellisesti. Yhdellidkéén arviointityotd tekevilld
yksikolld ei télld hetkelld ole riittdvid resursseja, ja toimijoiden viélilld on liian vihédn yhteistyota.

Arviointijirjestelméé tulee kehittéd siten, ettd eri laitoksissa ja yksikoissé tehty tyo tukee
mahdollisimman hyvin keskushallinnon péitoksentekoa. Arviointia varten ei tule perustaa uutta
erillistd yksikkod. Arvioinnit voidaan tehokkaimmin tuottaa asiantuntijaverkostossa, jossa yksi
yksikkd koordinoi verkostoa ja kansainvélistd yhteistyotd ja tuottaa itse osan arvioinneista.
Arviointeja koordinoiva yksikkd tulee sijoittaa uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitokseen.

Lupa- ja valvontavirastojen yhteistyon ja tydnjaon kehittdminen. Léékelaitoksen ja
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta ja Sosiaali- ja terveydenhuollon

tuotevalvontakeskuksesta muodostettavan uuden lupa- ja valvontaviraston toiminnan rajapinnassa
on seki paillekkdisyytté ettd kattavuusaukkoja. Tyonjakoa koskevat kysymykset liittyvit
ladkehoidon prosessiturvallisuuteen, terveydenhuollon laitteiden ja ohjelmistojen valvontaan, elin-



ja kudoslain lupa- ja valvontamenettelyihin ja lddkkeiden GLP -tarkastuksiin. Rajapintaongelmat
tulee kartoittaa huolellisesti ja tyonjako tulee jirjestdd tarkoituksenmukaisella tavalla.

Muut ehdotukset. Rokotehuoltoon ja rokoteturvallisuuteen liittyvien toimivalta- ja tyonjako-
ongelmien korjaamiseksi tarvitaan sdddoksié tai saédaddosmuutoksia.

Valtion tuottavuusohjelman sédstotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisééteisti
maksullista palvelutoimintaa (Liikelaitos, Ladkkeiden hintalautakunta).

Ehdotukset

Lidkehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa ldhtokohtana kansallinen
ladkestrategia. Strategiassa tulee madrittdd lddkehuollon kehittdmisen periaatteet ja toimijat ja
toimijoiden vélinen tyonjako, lddkehoitojen toteutusprosessin kehittdmis- ja valvontavastuu ja
ladkehoitojen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuut.

Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Lidkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiovastuu tulee keskittdd sosiaali- ja terveysministeriossd
sosiaali- ja terveyspalveluosastolle, jonka tehtidviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen
terveydenhuollon ja apteekkijéirjestelmén kehittiminen ja valvonta. Uudistus voidaan toteuttaa
kolmella tavalla:

Vaihtoehto 1. Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana ldikekorvauksia koskevat asiat
siirretiddn vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jilkeen
julkista ja yksityisti terveydenhuoltoa ja lddkehuoltoa kehitetiin ja valvotaan yhtend
kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtidvinid on koordinoida lddkepolitiikkaan, ldikehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjdrjestelméén liittyvid asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetdédn laaja-alaista lddkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Lidkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion lisdksi ainakin Kela, Ladkkeiden
hintalautakunta, Lidkelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen
kuntaliitto, sairaanhoitopiirit, perusterveydenhuolto, Suomen Lidkdriliitto,
Apteekkariliitto, lddketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehto 2. Lidkekorvausasiat siirretddn vakuutusosastolta sosiaali- ja
terveyspalveluosastolle, mutta muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvét asiat jadvét
edelleen vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtidvind on koordinoida ladkepolitiikkaan, lddkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjirjestelméén liittyvid asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetdédn laaja-alaista ldadkealan tuntemusta.



Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Lidkkeiden
hintalautakunta, Laékelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen
Liadkiriliitto, Apteekkariliitto, 1diketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehto 3. Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako
ladkehuoltoon ja lddkepolitiikkaan liittyvissd asioissa sdilytetdén nykyisend.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtidvinid on koordinoida lddkepolitiikkaan, lddkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjirjestelméén liittyvid asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetdédn laaja-alaista ldadkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Hila,
Liikelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Ladkériliitto, Apteekkariliitto,
ladketeollisuus ja potilasjirjestot.

Kolmen vaihtoehdon vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu yksityiskohtaisesti kohdassa 7.1.
Selvityshenkilon kisityksen mukaan kokonaisuuden kannalta paras on malli, jossa
sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana lddkekorvauksia koskevat asiat siirretdén vakuutusosastolta
sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Helpoimmin toteutettavissa on malli, jossa sosiaali- ja
terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako sdilyy nykyisend, mutta ldadkepolitiikan
koordinaatiotehtivd annetaan sosiaali- ja terveysosastolle. Kaikissa vaihtoehdoissa ministerion
yhteyteen asetetaan pysyvé Liikehuollon neuvottelukunta.

Liadkkeiden hintalautakunta

Lidkkeiden hintalautakunnan organisatorinen asema arvioidaan uudelleen viiden vaihtoehtoisen
mallin pohjalta: 1) sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessé toimiva lautakunta
(nykyorganisaatio), 2) ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteydessi toimiva
lautakunta, 3) ministerion hallinto-osaston yhteydessi toimiva lautakunta, 4) ministerion alainen
erillinen virasto tai 5) Ladkelaitoksen osasto. Vaihtoehtojen vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu
kohdassa 7.2.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan Ladkkeiden hintalautakunta tulisi sijoittaa sosiaali- ja
terveysministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen. Mallin vahvuutena on se, ettid
avohoidon lddkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat péitokset tehdidén sen
osaston yhteydessi, joka vastaa terveyspalvelujirjestelmésti ja lddkehoitoprosesseista
(kunnallinen avoterveydenhuolto ja apteekit).

Hintalautakunnan toiminnan ldpindkyvyyttd lisétdédn kehittdmilld edelleen paitosten perusteluja.
Lidkkeiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kéytetyt
kriteerit ja perustelut kirjoitetaan paitoksiin selkeésti. Tavoitteeseen pddsemiseksi tehostetaan
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijarjestelmii ja lautakunnan lddketieteellistd
ja kliinisfarmakologista asiantuntemusta.
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Hintalautakunnan toimintaedellytyksid parannetaan muuttamalla sen kokoonpanoa siten, etti
ainakin yksi jisen edustaa lddketieteellistd ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta. Kliinisen
farmakologian asiantuntijan tulee olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa. Muutos
voidaan toteuttaa joko lisddmilld lautakunnan jdsenten lukumiiréa tai korvaamalla toinen Kelaa
edustavista jasenistd kliinisen farmakologian asiantuntijalla. Lautakunnan sihteeriston
ladketieteellistd asiantuntemusta lisétddn palkkaamalla osa-aikainen ylildékiri, jolla on kliinisen
farmakologian pitevyys ja kokemusta ldikkeiden vaikuttavuuden arvioinnista.

Liadkehoidon kehittimiskeskuksen (Rohto) asema ja tehtiavét

Lidkehuollon kehittimiskeskus liitetdsin Kansanterveyslaitoksesta ja Stakesista muodostettavan
uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen osaksi. Osa sen nykyisistid
voimavaroista kiytetdén rationaalisen ldikehoidon edistdmiseen erityisesti
perusterveydenhuollossa ja osa ldidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin (ks.
seuraava kohta).

Liikehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Lidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijdrjestelmid kehitetédédn siten, ettd eri
laitoksissa ja yksikoissé tehty tyo tukee mahdollisimman hyvin keskushallinnon péétoksentekoa.
Arvioinnit tuotetaan asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikko koordinoi verkostoa ja
kansainvilistd yhteistyotéd seki tuottaa itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikko sijoitetaan Stakesin ja Kansanterveyslaitoksen yhdistdmisesti
syntyvédn uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Koordinoivan
yksikon lisédksi arviointityohon osallistuvat Kela ja yliopistot. Asiantuntijaverkon tulee hyodyntiid
pohjoismaista ja eurooppalaista yhteisty6téd arviointityon kehittdmisessé ja yksittédisissé
arvioinneissa.

Lyhyelld aikavililld uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen yksikko
tuottaa sairaalalidikkeiti ja rokotteita koskevat arviot ja yhdessid Kelan kanssa korvattavia lddkkeité
koskevat arviot. Yliopistojen tekemit arvioinnit tdydentévét kokonaisuutta. Keskipitkilld
aikavililld korvattavia ladkkeitd koskeva arviointityd voidaan siirtdd Kelasta hyvinvoinnin ja
terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen. Arviointien keskittdiminen hyvinvoinnin ja terveyden
tutkimus- ja kehittamislaitokseen s#dfistdd voimavaroja ja tehostaa arviointiyksikon toimintaa
lisddmailld sen kriittistd massaa. Keskittdmisen edellytyksend on, ettd Kelan lddkkeiden kiyttod
koskevat tiedot ovat arviointiyksikon kaytossa.

Arviointien aloittamiseen uudessa hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksessa
tarvitaan viisi eri alojen asiantuntijaa, sihteeri ja informaatikko. Rohdon yhdistiminen uuteen
laitokseen tekee mahdolliseksi jérjestelyn, jossa osa sen resursseista suunnataan lddkehoidon
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin. Toiminnan volyymii kasvatetaan asteittain
siirtdmélld voimavaroja uuden tutkimuskeskuksen sisélld. Kaikissa olosuhteissa huolehditaan siiti,
ettd Finohtassa tehtivi terveydenhuollon teknologian arviointi ei kérsi.
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Liikehuoltoa ja lddkehoitoprosesseja valvovien virastojen tyonjako

Lidkelaitoksen ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskuksen (ja niistd muodostettavan uuden valvontaviraston) toiminnan rajapinnassa
on seki paillekkidisyyttd ettd kattavuusaukkoja. Sosiaali- ja terveysministerion tulee asettaa
erillinen ministerion johtama tydoryhma tai kutsua selvityshenkild laatimaan yksityiskohtaista
ehdotusta virastojen rajapintaan liittyvien kysymysten selvittimiseksi.

Rokotehuollon ja rokoteturvallisuuden kehittiminen

Kansanterveyslaitos ylldpitdd Liadkelaitoksen lukuun rokotusten haittavaikutusrekisteria.
Menettely perustuu vanhaan kiytdantdon, ei sdddoksiin. Haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevat
sdddokset tulee saada vastaamaan vallitsevaa kéytidntod. Titd varten tulee Kansanterveyslaitos
(uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitos) lddkelaissa valtuuttaa toimimaan
Lidkelaitoksen rokotusten haittavaikutusrekisterin teknisend ylldpitdjand ja kdyttdméén rekisterin
tietoja rokotusohjelman vaikuttavuuden ja turvallisuuden seurantaan.

Kansanterveyslaitokselle on tartuntatautilaissa annettu velvoite huolehtia, ettéd tartuntatautien
ehkdisyyn kéytettidvid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava maaré.
Velvoite tulee rajata kisittiméin ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokotteet.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankintamenettelyyn osallistuvien
tasapuolinen kohtelu asettaa entisti suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen sisillolle, valintojen
perusteluille ja hankintasopimusten laadinnalle. Kansanterveyslaitoksen tutkimus- ja
asiantuntijatehtévit saattavat aiheuttaa jidviysongelmia hankintojen valmistelussa ja
paitoksenteossa. Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankintapiitokset tulee siksi
siirtdd sosiaali- ja terveysministeriolle.

Valtion tuottavuusohjelman toteuttaminen

Valtion tuottavuusohjelman sédstitavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisééteisti
maksullista palvelutoimintaa (Lidkelaitos, Ladkkeiden hintalautakunta).
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1. JOHDANTO

Lidkehoidon merkitys ihmisten terveyden ja toimintakyvyn kannalta kasvaa jatkuvasti. Oikein
toteutettu lddkehoito ehkéisee ja parantaa sairauksia, lievittdd oireita ja parantaa toimintakykya.
Kohonneen verenpaineen ja veren rasva-aineenvaihdunnan héiriéiden lidkehoito ehkéisee sydin-
ja verisuonitaudeista johtuvaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Skitsofrenian ja masennushéirididen
ladkehoito on muuttanut radikaalisti ndiden sairauksien ennustetta. Ikdvakioitu syopédkuolleisuus
vihenee johtuen suureksi osaksi syovin lddkehoidosta. Tehokkaiden ldzikkeiden ansiosta
astmakuolleisuus on vdhentynyt murto-osaan, vaikka astma ja allergiat ovat samaan aikaan
voimakkaasti lisdéntyneet.

Terveyshyotyjen lisdksi tehokas lidikehoito voi tuottaa myds kustannussiistdjd. Uusien
reumalédikkeiden ansiosta nivelreuman sairaalahoidosta, reumakirurgiasta ja kuntoutuksesta
johtuvat kustannukset ovat jyrkésti pieneneméssi. Sepelvaltimotaudin ehkdisyssé kdytettdvit
ladkkeet vihentévit pallolaajennusten ja ohitusleikkausten tarvetta sekd sydidninfarktista johtuvia
sairaalakustannuksia. Verenpaineen ldikehoito vihentdd aivohalvauksista johtuvaa sairaalahoidon,
kuntoutuksen ja hoivan tarvetta.

Lidkehuollon kustannusten kasvu on noussut terveyspolitiikan keskeiseksi ongelmaksi seki
kehittyneissd maissa ettd kehitysmaissa. Kaikki teollisuusmaat etsivit tilld hetkelld keinoja
kustannusten hallitsemiseksi. Tdrkein syy ldadkekustannusten kasvuun on uusien lddkkeiden tulo
markkinoille. Osa uusista lddkkeistd on vaikutuksiltaan aikaisempia tehokkaampia ja
turvallisempia ja osa tuo lddkehoidon piiriin sairauksia, joita ei aikaisemmin ole pystytty
hoitamaan. Lidkkeiden kulutusta lisdi videstdn vanheneminen, mutta viestorakenteen muutos
vaikuttaa tdysiméiriisesti vasta 5—10 vuoden kuluttua.

Teollistuneet maat séitelevit ladkkeiden tuloa markkinoille seki niiden jakelua, hintoja ja
ladkekorvauksia tavoitteena huolehtia lddkehoidon tehokkuudesta ja turvallisuudesta seki hallita
yhteiskunnalle ja kansalaisille koituvia kustannuksia. Lidkkeiden hintaséétely- ja
korvauskdytdnnot vaihtelevat eri maiden vilill4 ja jarjestelmét muuttuvat jatkuvasti.

Hoitokdytdnnot ja lddkireiden ammattitaito ja kustannustietoisuus vaikuttavat seki ladkehoidon
tehoon ettd lddkekustannuksiin ja niiden kasvuun. Miti rationaalisempaa ladkkeiden méédrddminen
on, sitd vaikuttavampaa on liadkehoito ja sitd pienemmét ovat kustannukset. Laaja yksimielisyys
vallitsee siitd, ettd ndyttoon perustuvat kansalliset hoitosuositukset, lddkdreiden perus-, jatko- ja
taydennyskoulutuksen tehostaminen ja potilaiden valistaminen edistévit tarkoituksenmukaista
ladkehoitoa ja parantavat lidkehoidon vaikuttavuutta.

Sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2003 julkaiseman Léédkepolitiikka 2010 -asiakirjan mukaan
Suomen ldikehuollon vahvuuksia ovat hyvé turvallisuustaso, kattava lddkehuolto avohuollossa ja
laitoksissa sekd kohtuullinen ladkkeiden kokonaiskédyttotaso muihin teollistuneisiin maihin
verrattuna. Heikkouksia ovat viiveet lddkevalmisteiden markkinoille tulossa tai niiden jaédminen
kokonaan pois markkinoilta, viranomaishallinnon hajanainen péétoksenteko, osaoptimointeihin
johtava kaksikanavainen rahoitus ja kustannusten kasvu.



2. LAAKEHUOLLON KESKUSHALLINTO

Sosiaali- ja terveydenhuollon keskus- ja aluehallinnon muodostavat sosiaali- ja terveysministerio
(STM) ja sen alaiset virastot ja laitokset seki ldéninhallitusten sosiaali- ja terveysosastot. STM vastaa
osana valtioneuvostoa oman hallinnonalansa lainsdéddidnnon valmistelusta ja hallinnonalan
suunnittelusta, tutkimuksesta, kehittdmisestd ja toimeenpanosta sekd seurannasta. Ministerioé valvoo

ja ohjaa myds alaistensa virastojen ja laitosten toimintaa.

STM:n hallinnonalalla toimii useita laitoksia ja virastoja. Ne tuottavat tietoa lainsdddannon
valmisteluun ja sosiaali- ja terveyspolitiikan suunnitteluun ja pdédtoksenteon tueksi. Osa virastoista

toimii lupa- ja valvontaviranomaisena. Ld#ninhallitukset toimivat valtionhallinnon

alueviranomaisina, joiden tehtiavini on ohjata ja valvoa lainsdddidnnon ja keskushallinnon ohjeiden
noudattamista ja toteuttamista. Sosiaali- ja terveysministerion ja sen alaisten laitosten ja virastojen

organisaatio 1.5.2008 on esitetty kuvassa 1.
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Lidkeasioita on aikaisemmin hoidettu kahdella STM:n osastolla (terveysosasto ja vakuutusosasto) ja
1.5.2008 ldhtien niitd hoidetaan kolmella osastolla (sosiaali- ja terveyspalveluosasto, hyvinvoinnin ja
terveyden edistdmisen osasto ja vakuutusosasto). Ministerion uudessa organisaatiossa lddkehuollon
terveyspoliittinen ohjaus ja lainvalmistelu kuuluvat sosiaali- ja terveyspalveluosastolle.
Hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen osasto vastaa infektiotautien torjunnasta ja kansallisesta
rokotusohjelmasta. Vakuutusosaston tehtivit liittyvét sairaanhoitovakuutuksen ja sen osana
ladkekorvausjirjestelmén lainvalmisteluun ja toimeenpanoon. Liikkeiden hintalautakunta (Hila) on
vakuutusosaston yhteydessd toimiva lautakunta, joka kisittelee vuosittain noin 2 500 lddkkeiden
korvattavuutta ja tukkuhinnan vahvistamista koskevaa asiaa.

Ministerion alaisista virastoista ja laitoksista lddkehuollon ohjaukseen, kehittimiseen ja valvontaan
liittyvid tehtivid on Lidkelaitoksella (LL), Kansanterveyslaitoksella (KTL), Sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittimiskeskuksella (Stakes), Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella (TEO) ja
Lidkehoidon kehittimiskeskuksella (Rohto). Stakes ja KTL yhdistettdneen vuoden 2009 alusta
uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitokseksi ja TEO ja Sosiaali- ja
terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja
valvontakeskukseksi.

LL:n tehtidvini on edistdd vdeston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla lagdkkeitd, terveydenhuollon
laitteita sekd verivalmisteita. Valvonta kattaa kliiniset lddketutkimukset, lddkkeiden valmistuksen ja
jakeluketjun seké lddkkeiden kéyttoon liittyvien haittavaikutusten rekisterdinnin ja arvioinnin.

Rohdon tehtivini on edistii rationaalista lddkehoitoa kokoamalla ja arvioimalla tietoa ja edistamalla
koulutuksen ja tiedonvilityksen kautta hyvid ldikehoitokidytintdjd. KTL hoitaa lddkehuollon alueella
asiantuntijatehtivid mm. rokotteisiin liittyen. Stakesin yhteydessé toimiva Finohta tuottaa ja vilittda
tietoa terveydenhuollon menetelmien vaikuttavuudesta. TEO kisittelee valvontatehtiviensd osana
runsaasti lddkkeiden kdyttdon ja niiden méédrdimisen turvallisuuteen liittyvii asioita.

Kelan tehtdvini on sairausvakuutuksen toimeenpano. Lisédksi Kela antaa ldidkevalmisteiden hinta-
ja korvattavuushakemuksista lausuntoja Hilalle ja tekee ldikehoitoon ja lddkehuoltoon liittyvaa
tutkimusta.

STM:n alaisten virastojen ja laitosten, Hilan ja Kelan tehtivid ldikehuollossa tarkastellaan
yksityiskohtaisesti luvussa 4.

3. LAAKEHUOLLON KESKUSHALLINNON KEHITTAMISEEN
VAIKUTTAVIA PAATOKSIA JA SELVITYKSIA

3.1. Pidiministeri Matti Vanhasen II hallituksen hallitusohjelma

Péddministeri Matti Vanhasen II hallituksen ohjelmaan siséltyy useita kannanottoja ja
periaatepditoksid, jotka liittyvit joko suoraan tai epdsuorasti lddkehuollon kehittimiseen.

Hallituksen talousstrategia. Hallitus lisd4 julkista tutkimus- ja kehittdmistoiminnan rahoitusta
tavoitteena julkisen ja yksityisen t&k-rahoituksen nousu neljdin prosenttiin
bruttokansantuotteesta. Huippuosaamisstrategian osana luodaan tiede- ja teknologianeuvoston
linjausten mukaisesti strategisia huippuosaamisen keskittymii yhteisty0ssé yrityssektorin kanssa.
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Innovaatio-organisaatioiden tyonjakoa selkiytetiiin ja alueellisten organisaatioiden ja ohjelmien
kokonaisuutta virtaviivaistetaan.

Julkisten menojen kasvun hillitsemisessi tirkeimpiéd ovat kunta- ja palvelurakennehanke seki
valtion tuottavuusohjelma, jonka toteuttamista hallitus jatkaa ja paittid kevddn 2008 kehyksen
yhteydessi uusista toimenpiteist.

Kansantalouden tuottavuuden ja kilpailukyvyn parantaminen edellyttié laaja-alaisen
innovaatiopolitiikan tehostamista. Pddhuomio kiinnitetdén koulutus-, tutkimus- ja
teknologiapolitiikkaan. Tavoitteena on tutkimus- ja kehitysrahoituksen kansantuoteosuuden
nostaminen vaalikauden kuluessa neljdén prosenttiin bruttokansantuotteesta.

Hyvinvointipolitiikka. Hallituksen yhteni tavoitteena on asiakaskeskeisten palveluiden ja hyvien
toimintakédytdntdjen toteuttaminen sosiaalihuollon, perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
hyvilld yhteistyolld. Sosiaali- ja terveydenhuollossa parannetaan palvelujirjestelmén laatua,
vaikuttavuutta ja kustannustehokkuutta. Tehostetaan uuden teknologian kéyttoonottoa sekd
parannetaan palvelujérjestelmin ldpindkyvyyttd. Perusterveydenhuollon asemaa vahvistetaan.
Palvelurakenneuudistuksen toteuttamiseksi kehitetiin erityisesti perusterveydenhuoltoa,
sosiaalityotd, ensihoitoa sekd mielenterveys- ja pdihdetyota.

Lidkekorvausjérjestelmi uudistetaan siten, ettd kustannusten nousua hillitdén. Erityisesti uusien
ladkkeiden korvattavuudessa otetaan huomioon niiden kustannusvaikuttavuus sairaudenhoidossa.
Edistetdin turvallista ldidkehoitoa ja turvataan kattava lddkehuolto.

Kansalaisten yhdenvertaisuus turvataan vahvistamalla palvelujen kéyttdjien oikeuksia. Palvelujen
laatusuosituksia uudistetaan tavoitteena sitovuustason nostaminen. Tehostetaan toiminnan ja
palvelujen laadun ja vaikuttavuuden arviointia seké palvelujen valvontaa ja ohjausta. Sosiaali- ja
terveysministerion alaisten laitosten voimavaroja suunnataan uudelleen ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Hallinnon kehittdminen. Valtion sektoritutkimuksen ohjausjirjestelmé uudistetaan nopealla
aikataululla valtioneuvoston méérittdmiin aihepiireihin perustuvaksi. Tutkimuslaitoskentéin
rakenneuudistuksia koskevat paitokset tehdddn vuoden 2008 loppuun mennessa.

3.2. Valtion tuottavuusohjelma

Valtion tuottavuusohjelma on koko valtionhallinnon kattava hanke, jonka tarkoituksena on
kasvattaa julkisten palvelujen ja hallinnon tuottavuutta, pysdyttdi menojen kasvu seké tehostaa
virastojen ja laitosten toimintaa. Hanke koskee kaikkia hallinnonaloja, valtion virastoja ja niissi
tyoskentelevid henkilOstod.

Tuottavuutta ja tehokkuutta on tarkoitus parantaa mm. lisdimalla tietotekniikan kayttod sekid
yhdistdmilld toimintoja ja palveluja. Tavoitteena on, ettd toimenpiteiden seurauksena henkiloston
tarve valtion palveluksessa pienenee. Ohjelman mukaan kaikki ministeriot ja niiden alaiset virastot
on velvoitettu tekemiin hallinnonalakohtaiset suunnitelmat uudistuksista, jotka johtavat
tuottavuuden kasvuun annetussa aikataulussa.

Valtion palveluksessa olevaa henkilostod on suunniteltu vihennettiviksi vuoteen 2011 mennessi
noin 9 600:114. Kevéidn 2008 kehyspaitoksen osana hallitus péitti kiynnistdé uusia tuottavuutta
lisddvid toimenpiteitd, joiden tulisi johtaa yhteensd 4800 henkil6tydvuoden henkiltarpeen



16

vihenemiseen vuosina 2012-2015. Periaatteessa vihennys tapahtuu niin, ettd keskiméérin joka
toista vapaaksi jaavid tehtdvai ei tdytetd hyodyntden luonnollista poistumaa. Keskiméérin
tavoitteena on kaikkiaan noin kahdeksan prosentin vihennys nykyhenkilostoon viidessid vuodessa.

Henkiloston asemaa koskevassa periaatepéitoksessi on linjattu toimintatavat, joiden mukaan
kaikkien virastojen on muutostilanteissa toimittava. Henkiloston ja sitd edustavien jirjestdjen on
miird olla mukana toteuttamassa tuottavuusohjelmaa.

3.3. Valtion sektoritutkimusjirjestelmén kehittiminen

Ministerididen alaiset tutkimuslaitokset ovat yhteiskunnallisessa pdétoksenteossa tarvittavan
tiedon tirkeimpii tuottajia. Laitoksilla on tutkimus- ja kehittdmistyon liséksi runsaasti muita
tehtdvid. Téllaisia ovat erilaiset viranomais-, asiantuntija- ja palvelutehtivit, tilastotuotanto, lupa-
ja valvontatehtivit, tiydennyskoulutus, poikkeusolovalmiuden ylldpitiminen seki osallistuminen
EU-ty6hon ja kansainviliseen yhteistyohon. Muualla tuotetun tiedon hankkiminen, arvioiminen ja
vilittdiminen piittijien ja toimijoiden kdyttoon on yksi tirkeimmisti sektoritutkimuslaitosten
tehtdvisti.

Tutkimuslaitosjérjestelmén tehostaminen on ollut yksi viime vuosien innovaatiopolitiikan
keskeisid tavoitteita. Sektoritutkimusta koskevien selvitysten mukaan myonteistd kehitystd on
tapahtunut monilla alueilla. Ongelmana on selvitysten mukaan edelleen riittimiton yhteistyo
hallinnonalojen vilill4 ja sisélld. Tutkimuslaitosten rakenteellinen kehittdminen ei ole edennyt eikd
paillekkiisyyksid ole purettu. Toiminnan vaikuttavuutta ja relevanssia ei riittdvésti oteta
huomioon kehittdmistyoss.

Péddministeri Matti Vanhasen II hallituksen hallitusohjelman mukaan valtion sektoritutkimuksen
ohjausjirjestelmé uudistetaan valtioneuvoston miirittimiin aihepiireihin perustuvaksi.
Sektoritutkimus uudistetaan ottamalla kidyttéon sektoritutkimuksen neuvottelukunnalle rakentuva
ministerididen yhteisen sektoritutkimuksen toimintamalli. Opetusministerion yhteydessé toimiva
neuvottelukunta perustaa toimintansa yhteiskunnan tutkimustarpeen arviointiin, arvioinnin ja
ministerididen esittdmien yhteisten tutkimustehtidvien pohjalta laadittuihin
tutkimusohjelmakokonaisuuksiin ja tarvittaessa tutkimusohjelmien kilpailuttamiseen.

Sektoritutkimuksen neuvottelukunta arvioi sektoritutkimuksen nykyisen tuottajakentén
tarkoituksenmukaisuutta yhteiskunnan tutkimustarpeen ja laadittavien tutkimusagendojen
toteutumisen nidkokulmasta ja valmistelee arvioinnin perusteella ehdotuksen sektoritutkimuksen
rakenteellisesta uudistamisesta niin, ettd valtioneuvosto voi tehda tarvittavat tutkimuslaitoskentin
rakenneuudistuksia koskevat piditokset vuoden 2008 loppuun mennessi.

3.4. Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirja

STM:n nidkemys sosiaali- ja terveyspolitiikan painotuksista ldhivuosina on esitetty Sosiaali- ja
terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirjassa. Strategian tavoitteena on, ettd Suomi on vuonna
2015 sosiaalisesti ja taloudellisesti kestédvi, toiminnoiltaan tehokas ja dynaaminen yhteiskunta.
Hyvinvoinnin perustana ovat tyo- ja toimintakyvyn ylldpito, kohtuullinen toimeentuloturva seki
omatoimisuus.
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Sosiaali- ja terveyspolitiikan suunta on tiivistetty neljdén strategiseen linjaukseen: 1) edistetdén
terveyttd ja toimintakykyé, 2) lisédtddn tydeldmin vetovoimaa, 3) vihennetididn koyhyytti ja
syrjiytymisti ja 4) varmistetaan toimivat palvelut ja kohtuullinen toimeentuloturva.

Tutkimus- ja kehittdmispolitiikka. Asiakirjan tutkimus- ja kehittimistoimintaa koskevassa osassa
painotetaan sosiaalisten innovaatioiden tuottamista ja juurruttamista seké vaikuttavuuden ja
hyodynnettivyyden lisdémistd. Hallinnonalan tutkimus- ja kehittimistoiminta on johtamisen
viline ja edellytys strategisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Tutkimus tukee strategista
paitoksentekoa, lainsddddannon ja budjetin valmistelua ja niiden toimeenpanoa seké informaatio-
ohjausta. Ministerion mahdollisuuksia kdyttdd hyvéksi tutkimus- ja kehittdmishankkeita
vahvistetaan.

Ministerion toimialan kattava tutkimus- ja kehittimispolitiikka edellyttdd laaja-alaista
yhteistoimintaa eri organisaatioiden vililld, huolellista tutkimus- ja kehittdmismiérdrahojen
priorisointia sekd nédiden voimakasta kohdentamista etusijalle asetettuihin teemoihin ja suurempiin
kokonaisuuksiin.

Yhteistyon ja verkostomaisten toimintamallien kehittdmistarve tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa
kasvaa. Monitieteellisen tutkimusotteen liséksi tutkimuksen laatu ja luotettavuus korostuvat,
erityisesti kansainvilisessi kilpailuympéristossd. Euroopan unionin jésenyydestd seuraavat
haasteet ja mahdollisuudet ohjaavat aikaisempaa voimakkaammin tutkimus- ja kehittdmislaitosten
kehittamistd. Ne edellyttivit kasvavaa kansainvilistd yhteistyota.

Tutkimus- ja kehittdmispolitiikka nojaa ensisijaisesti ministerion alaisiin tutkimus- ja
kehittdmisyksikoihin sekd muihin hallinnonalan tutkimus- ja kehittdmisyksikoihin.
Sektoritutkimuslaitosten asemaa tutkimus- ja kehittdmispolitiikassa ja toiminnassa selkiytetédin.
Kuntien mahdollisuuksia saada kehittdimistyon asiantuntija-apua vahvistetaan.

Ministerid edistidi eri lihestymistapoihin erikoistuneiden tutkimuslaitosten vélistd yhteistyota
monialaisissa asiakokonaisuuksissa. Erityistd huomiota kiinnitetdén sosiaali- ja terveyspolitiikan
rahoituksen ja sosiaalivakuutuksen tutkimukseen.

STM:n hallinnonalan tutkimuslaitosten tulosohjausta tehostetaan ja tutkimusta suunnataan
strategisten linjausten mukaisesti. Tulosohjausta varten ministeriossd on oltava riittavisti
tutkimusalueen asiantuntemusta.

Lidkehuolto. Asiakirja sisdltdd myos kannanottoja ladkehuollon kehittamiseksi. Tavoitteena on
rajoittaa lddkekustannusten vuosittainen kasvu enintéifin viiteen prosenttiin vuosina 2008 — 2011.
Lidkehoitojen kustannustehokkuutta parannetaan edistimailld rationaalista lddkkeiden madrdamista
ja kéyttod seki lisadamailla ladkevalmistajien vilistd hintakilpailua. Lidkekorvausten perusteena
olevissa hinnoissa otetaan aikaisempaa paremmin huomioon lddkevalmisteen hoidollinen arvo.

Lidkehoitojen ja ldidkejakelun kustannustehokkuutta lisédtddn. Nykyiseen lddkehoitojen
kaksikanavaiseen rahoitukseen liittyvit ongelmat selvitetdén tavoitteena se, ettd kunnallisen
terveydenhuollon vastuut suhteessa sairausvakuutuksen rahoittamaan liddkehoitoon ovat
mahdollisimman yksiselitteiset. Seki avo- ettd laitoshoidossa oleville potilaille turvataan
asianmukainen l4dkehoito.

Lidkehuollon toimivuus turvataan koko maassa. Ladkehoitoa ohjataan kaikissa tilanteissa
ladketieteellisesti perustelluksi ja kustannusten kannalta tarkoituksenmukaiseksi. Luodaan



18

kannusteita rationaaliseen ja kustannustehokkaaseen ldikkeiden méarddmiskdytdntoon. Kehitetddn
ladkekorvausjirjestelméd, joka ohjaa hoidon kannalta tarkoituksenmukaisiin kdytidntoihin.

3.5. STM:n alaisten virastojen ja laitosten kehittdminen

STM:n alaisten virastojen ja laitosten toimintaa on arvioitu viimeisten kymmenen vuoden aikana
useissa yhteyksissda. STM:n kutsuman selvityshenkilon vuonna 2000 ilmestyneessé raportissa
kisiteltiin Stakesin toiminnan kehittdmistd. Raporttiin siséltyi myds TEO:n toimintaa koskevia
suosituksia. Valtion tiede- ja teknologianeuvoston kutsuman selvityshenkilon sektoritutkimuksen
kehittdmistd koskevaan raporttiin (2004) siséltyi suosituksia STM:n alaisten tutkimuslaitosten
toiminnan suuntaamisesta. TEO:n toiminnan laajentamista ja uudelleen suuntaamista on késitelty
useissa tydryhmémuistioissa, joista viimeinen on valmistunut vuonna 2007.

STM.n asettamat selvityshenkilot esittivit syksylld 2007 jittiméssdin raportissa KTL:n ja
Stakesin yhdistamistd uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseksi ja
TEO:n, STTV:n ja lddnien sosiaali- ja terveysosastojen osien yhdistdmistd uudeksi sosiaali- ja
terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi. Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on
21.2.2008 paittanyt esittdd, ettd nami ehdotukset toteutetaan vuoden 2009 alusta.

STM:n alaisia virastoja ja laitoksia koskevissa selvityksissi ei ole erikseen tarkasteltu
ladkehuoltoon liittyvid kysymyksii eiki niihin ole siséltynyt lddkehuollon keskushallinnon
kehittimiseen tdhtddvid ehdotuksia tai suosituksia.

3.6. Lidkepolitiikka 2010 -asiakirja

Lidkepolitiikan kokonaisuutta on Suomessa arvioitu kahdesti viimeisen kahdenkymmenen vuoden
aikana, vuoden 1988 voimaan tulleen ldékelain valmistelun yhteydessi ja vuonna 2003
valmistuneessa Lidkepolitiikka 2010 -asiakirjassa.

Lidkepolitiikka 2010 -asiakirjan mukaan Suomen ldédkehuollolla on useita vahvuuksia.
Turvallisuustaso on hyvi. Lidkehuolto toimii kattavasti ja lddkkeitd on saatavissa kaikkialla
maassa niin avo- kuin laitoshoidossa. Lidkkeiden kokonaiskdytté on kohtuullista muihin maihin
verrattuna. Heikkouksiksi tunnistettiin viiveet lddkevalmisteiden markkinoille tulossa tai niiden
jddminen kokonaan pois markkinoilta; hajanainen viranomaishallinto pdétoksenteon jakaantuessa
ladkevalvontaan, hintavalvontaan, ldikekorvausjérjestelmiin ja lddkkeiden midrdamisen
ohjaukseen ja valvontaan; kaksikanavainen rahoitus, joka johtaa osaoptimointeihin, seké
kustannusten nopea kasvu ja téstd aiheutuva uhka rahoituksen riittdvyydelle.

Lidkehuollolle asetettiin useita tavoitteita kuluvan vuosikymmenen loppuun mennessi:

ladketurvallisuuden taso on korkea

ladkkeiden méédrddminen on rationaalista

ladkkeiden alueellisesti kattava saatavuus on edelleen turvattu

ladkkeiden kéytto on asianmukaista

ladkekustannukset ovat kohtuulliset seké potilaalle ettd yhteiskunnalle
hallintojérjestelmi on lépindkyvi

eldinlddkinnén tarpeet on otettu huomioon ldikehuollossa

Suomi on aktiivinen ja arvostettu toimija eurooppalaisessa lddkevalvonnassa
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o ladketutkimusta edistetdin
Asiakirjaan sisdltyy kannanottoja seuraavista tidhin selvitystehtdviin liittyvistd kysymyksista.

Lidkkeiden médrddminen on rationaalista. Perusta lddkkeenméérddmiskédytinnolle luodaan
ladketieteen opinnoissa, joiden tulee antaa ldédkireille edellytykset rationaalisen lddkehoidon
toteuttamiseen. Titd varten lddkéreille tulee jérjestdd nykyistd paremmat mahdollisuudet saada
ajantasaista ja puolueetonta tietoa lddkkeiden kiytostd ja vaikutuksista. Tietojdrjestelmid tulee
kehittéd siten, ettd ladkareilld on kdytossdin riittdvit tiedot potilaan aikaisemmasta tai kidytossa
olevasta lagkityksesté.

Rationaalisen lddkkeen midraamiskdytannon kehittimiseksi perustetun Lidkehoidon
kehittamiskeskuksen toimintaa tulee kehittdd siten, ettd se antaa kdytdnnon tyossé toimiville
ladkareille mahdollisimman hyvét valmiudet hyvin ldadkehoidon toteuttamiseen. Kansanelédkelaitos
laatii vuosittain lddkireille yhteenvedon heidén laatimistaan resepteistd. Titd palautejérjestelméi
on tarpeen kehittdi edelleen siten, ettd siihen sisdltyy ohjauselementti. Myos Ladkehoidon
kehittdmiskeskus tulee kytked mukaan palautejédrjestelmin kehittamiseen.

Lidkkeiden kdyttd on asianmukaista. Lidkehoidon onnistumisen keskeisid tekijoitd on lddkkeiden
rationaalinen méérddminen ja oikea kéyttd. Avohoidossa lddkettd kdyttdvien henkildiden tulee
saada tieto kunkin ladkkeen oikeasta kdytostd. Tiedot tulee antaa siten, ettd ne ovat helposti
ymmirrettdvissi ja sovellettavissa.

Lidkédrien ja muun terveydenhuoltohenkildston, kuten kotisairaanhoidon tydntekijoiden,
koulutuksessa ja kdytinnon toiminnassa tulee ottaa huomioon tekijit, joilla voidaan vaikuttaa
ladkehoidon onnistumiseen. Téllaisia seikkoja ovat henkildston asiantuntemus lddkeasioissa seké
kyky motivoida lddkkeitd kdyttivit potilaat toimimaan ldikkeiden kdytostd annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan antamat tiedot 144kkeistd ja niiden oikeasta
kdytostd ovat vilttamittomid hyvin lddkehoidon toteuttamiseksi. Apteekeissa tulee kehittda
ladkehoidon arviointia ja seurantaa kansainvilisten mallien mukaisesti siten, ettid
ladkehoidon laatu paranee.

Vieston tietoisuutta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta kiytostd on tarpeen parantaa. Eri
viranomaistahojen tulee toiminnassaan ottaa huomioon véeston tarpeet seké tuottaa ymmaérrettavid
tietoa lddkkeistd ja huolehtia sen vilittamisestd viestolle tiedotusvilineiden ja esimerkiksi
internetin kautta. Tdssd ty0ssd tulee hyddyntdd potilasjirjestdjen asiantuntemusta ja verkostoja.

Lidkekustannusten on oltava kohtuullisia seké potilaalle ettd yhteiskunnalle. Laikekustannusten
kasvulle on useampia syité, kuten ldékehoitojen kehittyminen, uusien ldikkeiden tulo markkinoille
ja vdeston ikddntyminen. Kustannukset kasvavat viistamittd myos tulevaisuudessa. Kustannusten
kasvua on kuitenkin vilttimétonti rajoittaa, jotta ladketieteellisesti perusteltujen ldadkehoitojen
rahoitus voidaan turvata.

Oikein toteutettu rationaalinen ldsikehoito alentaa muita hoitokustannuksia. Siksi on vilttdmétontd
tarkastella hoitokustannuksia kokonaisuutena ja kohdentaa voimavarat kustannustehokkaisiin
hoitomenetelmiin. Julkisin varoin on tuettava tutkimusta, joka pyrkii selvittiméaén lddkehoitojen ja
muiden hoitojen kustannustehokkuutta seké lddkehoitojen keskindisid tehokkuuseroja.
Lidkekustannusten kasvua rajoittavat toimenpiteet tulee toteuttaa siten, ettéd eri toimenpiteiden
muodostama kokonaisuus ei merkitse kustannusten siirtoa osapuolelta toiselle.
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Toimenpiteiden lihtokohtana tulee olla kokonaiskustannusten kasvun rajoittaminen

ja titd kautta saavutettavan hyodyn kohdentuminen laajasti yhteiskuntaan. Korvausjérjestelmén
uudistamiseen liittyen tulee selvittdd mahdollisuudet ottaa nykyistd paremmin huomioon uusien
ladkevalmisteiden terapeuttinen lisdarvo ja kustannustehokkuus.

Hallintojérjestelmé on ldpindkyvi. Ladkehuollon toteutuksen tulee perustua selkeisiin ja
johdonmukaisiin periaatteisiin. Viranomaistoiminnan periaatteiden tulee olla yhdensuuntaisia
siten, ettd hallinto muodostaa yhdenmukaisten tavoitteiden ja periaatteiden mukaisesti toimivan
kokonaisuuden. Tdmén toteuttamiseksi nykyisten ldikeviranomaisten tehtédvét ja toiminta tulee
arvioida ja tarvittaessa uudistaa tyonjaot. Ladkehoidon kehittimiskeskuksen tehtiviit tulee
midrittdd tdssd yhteydessi siten, ettd se edistid rationaalista ladkkeiden kayttoa.

Lidkekorvauksen perusteena olevan hinnanvahvistusmenettelyn hallinnointia

STM:n yhteydessi tulee arvioida. Hinnan vahvistavan viranomaistahon asiantuntemusta
ladkehoidon terapeuttisen arvon arvioinnissa tulee vahvistaa. Samalla seurataan eurooppalaisten
hinnanvahvistusmenettelyjen kehitystd. Hinnanvahvistusmenettelyssi painopistetta siirretdin
patenttisuojan piirissé olevien uusien lddkevalmisteiden kustannus-vaikuttavuus -arviointiin.
Lidkkeen patentti- ja/tai dokumentaatiosuojan rauettua menettelyn tulisi olla nykyistd kevyempi.

3.7. Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia késittelevd asiantuntijaraportti

Kelan tutkimusosasto ja Rohto ovat STM:n tehtédviksi annosta dsken laatineet katsauksen
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arviointitiedon tarpeista, alan keskeisisti toimijoista ja
ladkkeiden arvon arvioinnin kansainvilisestd yhteistyostd (Sosiaali- ja terveysministerion
selvityksid 2007: 68). Katsaus siséltié esityksen siitd, miten ldikearvioinnit tulisi Suomessa
toteuttaa. Seuraavassa on esitetty tiivistelmi muistion keskeisistd péddtelmistd ja suosituksista.
Yhteenveto ldidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista Suomessa on luvussa 5.

Selvitykseen sisédltyvin ehdotuksen mukaan arvioinnin kohteiden valinnalle tulee Suomessa luoda
selked prosessi, jota ohjaavat Hilan, lddkkeiden médriijien ja sairaanhoitopiirien tarpeet. Erityistd
huomiota tulee kiinnittidi 14dkkeisiin, joiden madrddmiskdytdnnoissi on tai joissa ennakoidaan
syntyvén ongelmia. Kohteiden valintaan tarvitaan keskeisten toimijoiden foorumi, joka toimii
kansallisen koordinoijan johdolla.

Avo- ja laitoshoidon ldikkeille tarvitaan yhteinen arviointipohja. Arviointipohja sisiltdd tiiviin
kannanoton lidikeaineen tai lddkevalmisteen hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta.
Kannanoton taustana on katsaus. Katsaus kokoaa olemassa olevan julkaistun tiedon ja arvioi seki
tarvittaessa luokittelee sen. Katsaukseen sisdltyvén arvion liséksi tarvitaan tietoa mm. lddkkeen
kdyton laajuudesta, hinnasta, kustannuksista, kohdentumisesta ja markkina-asemasta. Myos
ladkehoidon kohteena olevan sairauden yleisyys ja sen yhteiskunnallinen merkitys seki lddkkeiden
asema hoitokokonaisuudessa otetaan huomioon. Kannanotto voi tarvittaessa késitelld my0s asioita,
joista silld hetkelld ei ole julkaistua tutkimustietoa.

Kelan ja Rohdon selvityksessi ei esitelty laajaa menetelmiarviointia, jossa tarkastellaan
vaikuttavuuden, haittojen ja kustannusten lisdksi myos mm. lddkkeiden kéyton sosiaalisia ja
eettisid nikokohtia. Tédllainen menetelméarvio voi olla tarpeellista tehdi joistakin lddkkeista.
Menetelmiarvio ei sinédnsi sido péidtoksentekoa, mutta siind voidaan tarkastella eri
toimintavaihtoehtojen vaikutuksia pohjaksi paidtoksenteolle.
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Selvityksen mukaan Suomessa tarvitaan vuosittain noin 20 arviointia avo- tai laitoshoidon
ladkkeistd. Niistd osa on uusien lddkkeiden arviointeja niiden tullessa markkinoille ja
ladkeyritysten anoessa niille hintaa ja korvattavuutta. Osa on vanhojen ldidkkeiden
uudelleenarviointeja. Arviointien toteuttamiseksi tarvitaan yhteensi noin 11 henkildtyovuotta.

Selvityksessi esitetdin kolme vaihtoehtoista arviointimallia, jotka kaikki perustuvat nykyisiin
laitos- ja virastorakenteisiin. Mallien vahvuuksia ja heikkouksia on analysoitu Taulukossa 1.
Yhden yksikon mallissa osaaminen keskitettdisiin yhteen yksikkoon, joka saa kdyttdonsi tarvittavat
voimavarat. Yksikko koordinoisi arviointia ja tuottaisi katsaukset ja kannanotot konsultoiden
tarvittaessa asiantuntijoita. Verkostomallissa koottaisiin valtaosa tarvittavasta voimavaroista
yhteen yksikkdon, joka koordinoisi verkostoa ja arviointia ja tuottaisi kannanotot sekéd osan
katsauksista. Yksikko saisi kdyttoonsd omaan tyohonsi tarvittavat voimavarat sekd voimavaroja
asiantuntijatyon hankkimiseen yliopistoilta ja sairaanhoitopiireiltd sekd STM:n alaisilta muilta

laitoksilta ja Kelalta.

Pohjoismaiseen yhteistyohon perustuvassa mallissa toiminta toteutettaisiin pienimuotoisena
Suomessa ja pédosa arvioista tehtdisiin pohjoismaisena yhteistyona. Vaihtoehtoja ovat
pohjoismaisen lddkelautakunnan perustaminen uudelleen tai toiminnan keskittdminen
Pohjoismaiden terveydenhuoltokorkeakouluun Géteborgiin. Mallissa pohjoismaiset
terveydenhuollon teknologian arviointiyksikot lisdisivét yhteistyotidin ja samalla verkotuttaisiin
Euroopan Unionissa seki sen ulkopuolella lddkkeiden arviointia tekevien yksikdiden kanssa.

Taulukko 1. Kolme ehdotusta arvioinnin toteuttamiseksi

Yhden yksikon malli

Verkostomalli

Pohjoismaiseen yhteistyohon
perustuva malli

Yksi yksikko ei voi hallita koko
ladketieteen kenttdd
selkeiit

Tuottavuus hyvd muihin malleihin
verrattuna

Ohjaamisen ja hallinnan kannalta
optimivaihtoehto

Nikyvyys ja uskottavuus korkeat
Tuo osaamiseen kriittistd massaa

Asiantuntijoiden korkea sitoutumisen
aste

Haasteena sisdadnlampidvyys
Tarvittavat asiantuntijat saattavat olla

jo sitoutuneita muiden yksikoiden
toimintaan

Perustehtivi, tavoitteet ja toimintatavat

Tuo osaamiseen kriittistd massaa ja
joustavuutta

Asiantuntijuus laajenee
Yhteistyo lisdédntyy

Tuo joustavuutta asiantuntemuksen
hankintaan ja tarvehuippuihin

Ohjaaminen ja hallinta vaativampaa
kuin keskitetyssd mallissa

Laatutaso saattaa vaihdella

Asiantuntijoiden sitoutuminen
verkostossa vaihtelevaa

Enemmén mahdollisia
intressiristiriitoja ja aikatauluongelmia

Tuottavuus yhden yksikon mallia
heikompi, koska koordinointi edellyttad
enemmén voimavaroja

Kilpailevan toiminnan vaara:
ladketeollisuus hyodyntdd samoja
asiantuntijoita

Ei ole varmuutta muodostuuko
kiintedd pohjoismaista tai
eurooppalaista yhteistyotd ja milld
aikataululla

Ainakin alkuvaiheessa kustannukset
pienimmat

Kaikki kansainvilinen tutkimustieto
ei sellaisenaan ole sovellettavissa
Suomeen ja kustannustieto on joka
tapauksessa radtiloitava
maakohtaisesti.

Ilman riittdvdd omaa arviointityotd
Suomi ei pystyisi vaikuttamaan
aihevalintoihin ja toteutukseen
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Kansallisten arvioiden laatiminen edellyttdd hyvin toimivaa verkottumista. Kaikissa malleissa
tulisi yhdelle toimijalle osoittaa kansallinen koordinaatio-vastuu. Koordinaatio siséltéisi
arviointien tarpeiden kartoituksen ja kohteiden valinnan, tuottamisen koordinoinnin ja
laadunvalvonnan seké julkaisemisen ja levittimisen. Toiminnan tulisi kaikissa vaihtoehdoissa
sijaita organisaatiossa, jolla on kiytdssédn riittdvét hallinnolliset ja toimistopalvelut. Erillistid
yksikkod vain lddkkeiden arviointia varten ei selvityksen mukaan tulisi perustaa.

Selvityksen mukaan paras vaihtoehto olisi rahoittaa toiminta kokonaan julkisin varoin.
Arviointityd palvelee julkista péditoksentekoa ja siksi rahoituksen tulisi olla kaupallisista tahoista
riippumatonta ja ennakoitavissa. Rahoitusta tarvitaan arviointien tuottamisen ja koordinoinnin
liséksi kouluttautumiseen.

Osa rahoituksesta saadaan lddkeyritysten Hilalle maksamista hakemusten kisittelymaksuista.
Arviointity6 palvelee kuitenkin my0s terveydenhuollon laitoksia ja tiltd osin arviointity6té ei
voida rahoittaa késittelymaksuilla. Kokonaan kisittelymaksuihin perustuvaan rahoitusmalli
johtaisi kisittelymaksujen nousuun ja yksittdistapauksissa siihen, ettéd ldikkeelle ei haeta
korvattavuutta. Kisittelymaksuihin perustuva rahoitus saattaa myos vinouttaa arvioinnin kohteiden
valintaa.

Voimavaroja arviointiin voidaan periaatteessa hankkia myos maksupalvelutoimintana
ladketeollisuudelta. Tami malli vihentdd kuitenkin arviointitoiminnan uskottavuutta ja
puolueettomuutta ja vinouttaa aiheenvalintaa ja vaikeuttaa pitkin aikavilin suunnittelua ja
rekrytointia. Se saattaa johtaa myos perustehtdvin hdmirtymiseen ja intressiristiriitojen
lisdéntymiseen.

3.9 Pharmaceutical Policies in Finland — Challenges and Opportunities -asiantuntijaraportti

STM tilasi vuonna 2006 Maailman terveysjérjeston Euroopan aluetoimistolta Suomen
ladkehuoltoa ja ladkepolitiikkaa koskevan asiantuntija-arvion. Raportti (Mossialos ja Srivastava
2008) kasittelee yksityiskohtaisesti mm. liddkehuollon keskushallintoa, lddkekorvausjérjestelmaid,
apteekkijérjestelmii, lddkkeiden kéyton ja lddkehoidon prosessien ohjausta ja lddkkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia. Raporttiin siséltyy lukuisia kehittdmisehdotuksia.
Tisséd yhteydessi tarkastellaan niitd raporttiin sisédltyvid kannanottoja, jotka liittyvit lddkehuollon
keskushallinnon kehittdimiseen.

Raportin mukaan Suomen lddkehuoltoa voidaan kehittid ja tehostaa parantamalla ldikehuollon
koordinaatiota, lisdamaélld alan asiantuntemusta ja osaamista, kehittdmélld kannustinjérjestelmii ja
tehostamalla rationaalisen ld#dkepolitiikan toteuttamiseen tihtddvid toimenpiteitd. Useiden
aikaisempien Suomen terveyspolitiikkaa koskevien kansainvilisten arviointien tavoin raportti
kiinnittdd huomiota monikanavaisen rahoitusjirjestelmén ongelmiin ja suosittelee
rahoitusjérjestelmin uudistamista.

Raportti kiinnittdd huomiota lddkehuollon keskushallinnon pirstaleisuuteen ja suosittelee
koordinaation parantamista STM:n ja Hilan ja ministerion alaisten virastojen ja laitosten vililla.
Koordinaatiota voitaisiin raportin mukaan parantaa mm. perustamalla pysyvi lddkehuollon
neuvottelukunta, jossa olisi edustutettuna ministerion liséksi Hila, Kela, LL, Finohta, Suomen
Liadkaériliitto, Apteekkariliitto, Kilpailuvirasto, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus,
ladketeollisuus ja potilasjirjestot.
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Lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ja kustannusvaikuttavuuden arviointia tulisi kehittdd
osana terveydenhuollon teknologian arvioinnin kehittdmisti. KehittimistyOssé tulisi hyodyntdd
kansainvilistd osaamista ja yhteistyota.

Raportin mukaan korvattavuuspéitokset ja ldikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi
tulisi selkeisti erottaa toisistaan (“operate at arm’s length”) prosessin ldpinidkyvyyden ja
uskottavuuden parantamiseksi. Hilan tulisi tehdé asiantuntijalausuntojen perusteella paitokset
korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta. Arvioinneista vastaavan organisaation tulisi
tehdd ehdotukset siitd, mihin korvausluokkaan ja milld indikaatioilla lddkkeet tulisi sijoittaa.
Arvioinnista vastaavan organisaation tulisi tyossdén hyddyntdd mm. Duodecim-seuran ja Finohtan
asiantuntemusta. Rohdon ja Duodecimin tehtédvii tulisi vahvistaa lddkehoitosuositusten ja muiden
ladkehoitoon liittyvien hyvin kédytintojen levittimisessa.

4. KELAN, LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNNAN JA SOSIAALI- JA
TERVEYSMINISTERION ALAISTEN VIRASTOJEN JA LAITOSTEN
LAAKEHUOLTOON LITTYVAT TEHTAVAT

4.1. Kansanelikelaitos (Kela)
Kelaa koskeva lainsdddianto. Kelan sosiaaliturvaa koskevista tehtiavisti sdddetdidn siitd annetun lain

perusteella etuuksia koskevissa eri laeissa. Kelan tehtivisté ladkehuollossa sdéddetidin
sairausvakuutuslaissa.

Kelan lddkehuoltoon liittyvit tehtédvit. Kela vastaa ladkekorvausjirjestelmén hallinnoinnista ja
korvausten maksamisesta. Kela maksaa sairausvakuutuksen lddkekorvaukset ja ohjeistaa, seuraa ja
valvoo sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja méérdysten noudattamista ja
toteuttamista apteekeissa. Kela hallinnoi lddkekorvausten yhdenmukaista tdytintddnpanoa ja
osallistuu korvausjérjestelmén kehittimiseen.

Kela p#ittdd valtioneuvoston asetusten ja Hilan pditdsten puitteissa erityiskorvattaviin liddkkeisiin
oikeuttavien sairauksien ja ldikkeiden rajoitetun erityis- tai peruskorvattavuuden lddketieteellisisté
edellytyksistd. Tdssd Kela tukeutuu sairausvakuutuksen lakiséditeisend lddketieteellisend
asiantuntijaelimeni toimivan sosiaalildiketieteellisen neuvottelukunnan ja sen lddkejaoston
asiantuntemukseen. Kela kisittelee erityiskorvausoikeuksia seké rajoitettua peruskorvausta
koskevat hakemukset ja péittdd korvausoikeuksista. Kela tallentaa korvaustapahtumien tiedot
erilliseen reseptitiedostoon ja yllédpitdd rekisterid korvattavista lddkeaineista, lddkevalmisteista ja
kliinisistd ravintovalmisteista sekd niiden hinnoista.

Kela antaa Hilalle sairausvakuutuslain edellyttdmié lausuntoja lddkkeiden hinta- ja
korvattavuushakemuksista ja hakemuksiin liittyvistd terveystaloudellisista selvityksistd. Kela
vastaanottaa neljannesvuosittain lddkeyritysten ilmoitukset vaihtokelpoisten valmisteiden
hinnoista, joiden perusteella méairitetdédn lddkevaihtoon liittyvi ns. hintaputki.

Kela harjoittaa ldadkkeiden kulutukseen, kéyttoon ja kustannuksiin liittyvéa tutkimus- ja
tilastointitoimintaa hyddyntéen erityisesti reseptitiedostoa ja erityiskorvattaviin lddkkeisiin
oikeutettujen henkil6iden rekisterid. Kelan tutkimusosastossa on neljd piitoimista ldzke-
epidemiologiaan ja -talouteen perehtynytté tutkijaa. Tutkimuskohteita ovat
ladkekorvausjirjestelmd, lddkehoidon kustannukset, korvaukset ja omavastuut,
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kustannusvaikuttavuus ja lddkehoidon yhteiskunnallinen merkitys. Kaiken kaikkiaan Kela kéyttdd
ladkealan tutkimus- ja asiantuntijatehtédviin yli 10 henkilotyovuotta.

Kelan ldikkeitd koskeva tiedotus kohdistuu seki kansalaisiin etté ladkéreihin ja muuhun
terveydenhuollon henkilostoon. Kela jakaa lddkekorvauksia koskevia ohjeita kansalaisille
kirjallisina esitteind ja internetsivuillaan. Kela jakaa terveydenhuollolle ja ldédkireille tietoja
ladkekorvauksista ja korvausten ladketieteellisistd edellytyksisti seké korvattavista lddkkeistd ja
niiden hinnoista verkkosivuillaan, kirjeitse ja erillisill tiedotteilla.

Kela ja LL ovat vuodesta 1975 ldhtien tuottaneet lddkireille jaettavaa Kapseli -julkaisua. Kela
lahettdd vuosittain 1ddkkeitd midrdnneille ladkireille henkilokohtaisen koosteen edellisvuoden
eniten madrityistd lddkkeistd ja niiden kustannuksista. Kela tuottaa aineistoa Rohdolle alue- ja
paikallistason tydpajoja ja muuta koulutusta varten.

4.2. Ladkkeiden hintalautakunta (Hila)

Sairasvakuutuslain mukaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimivan Hilan tehtidvénd on
paattad ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seki perusvoiteen korvattavuudesta ja
korvattavuuden lakkauttamisesta ja vahvistaa lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyviksyttiavé tukkuhinta ja vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan
korottaminen ja lakkauttaminen tukkuhinnan voimassaoloaikana.

Lidkkeiden hintalautakunta (aikaisemmin Ladkekorvauslautakunta) perustettiin STM:n
vakuutusosaston yhteyteen vuonna 1994 samalla kun ldikkeiden suorasta hintavalvonnasta
luovuttiin. Lahtokohtana olivat EY:n sddnnokset, joiden mukaan lddkevalmisteen hintakysymysti
ei saa kytked myyntiluvan myontimiseen. Myyntilupa voidaan jittii myontdmaéttd vain
ladkevalmisteen turvallisuuteen, tehoon ja laatuun liittyvilld perusteilla. Neuvoston direktiivissi
(89/105/ETY) jasenvaltioita suositeltiin suuntaamaan valvontatoimenpiteitd suoran lidkkeiden
hintavalvonnan sijasta kohti laikekustannusten korvaamisen valvontaa sek lisddméén kilpailua
ladkemarkkinoilla.

Vuonna 1998 tukkuhinnan voimassaoloaika muutettiin méérdaikaiseksi ja lddkkeiden
hintalautakunnalle annettiin mahdollisuus tarkistaa tukkuhintoja. Lisdksi hakemuksiin tuli liittda
terveystaloudellinen selvitys uusien lddkkeiden osalta. Vuonna 2004 lddkkeiden
erityiskorvattavuuden ratkaiseminen siirrettiin lddkkeiden hintalautakuntaan. Aikaisemmin uusista
erityiskorvattavista lddkeaineista péitti valtioneuvosto. Samassa yhteydessi perustettiin
asiantuntijaryhmad, joka antaa tarvittaessa lautakunnalle lausuntoja.

Vuoden 2006 alusta Hilan péétosvaltaisuutta lisdttiin ja sen tehtévit laajenivat mm. seuraavasti:

o Lidkevalmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen kuuluminen
korvausjérjestelmiin edellyttdd kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen lisiksi
my0s korvattavuuden vahvistamista.

o Lidkkeen peruskorvattavuus voidaan hyviksyd myos rajoitettuna. Aikaisemmin
rajoituksista pitti valtioneuvosto.

o Lidkkeen tukkuhinnan kohtuullisuus késitelldsin uudelleen
erityiskorvaushakemuksen yhteydessé.

o Liddkekorvausjirjestelméidn perustettiin O-ryhmé ladkevalmisteille, joille ei voida
vahvistaa korvattavuutta. Hila pééttda O-ryhmén valmisteista.
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e Selkiytettiin lddkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamisedellytyksid.

Hilan tehtdvinid on myds seurata tukkuhintojen ja korvattavuutta koskevien ratkaisujen
vaikutuksia lddkekorvauskustannuksiin.

Lidkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat pédétokset tehdiéin lautakunnan
kokouksessa sihteeriston esittelystd myyntiluvan haltijan toimittamaan kirjalliseen aineistoon
perustuen. Lautakunta kokoontuu puheenjohtajan kutsusta keskimiérin kerran kuukaudessa,
tarvittaessa useammin. Hilaan kuuluu seitsemén jidsentd varajdsenineen, jotka sosiaali- ja
terveysministerio nimittdd kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Véhintdén yhden jidsenen on edustettava
ladketieteellistd, yhden farmaseuttista, yhden oikeustieteellistd ja yhden taloudellista
asiantuntemusta. Lautakuntaan kuuluu kaksi jasentd STM:std ja Kelasta seké yksi jasen LL:sta,
valtiovarainministeriosté ja Stakesista. Hila toimii STM:n vakuutusosaston yhteydessi.

Hilan sihteerist6 muodostuu STM:n virkamiehist4, jotka toimivat hintalautakunnan kokouksissa
esittelijoind. Lautakunnan sihteeristossi tyoskentelee johtajan liséksi yliproviisoreita,
ylifarmaseutteja, ylilddkaéri, lakimies ja sihteereitd. Ylilddkirin tehtdviné on hinta- ja
korvattavuushakemuksiin liittyvien ldéketieteellisten kysymysten arviointi ja asiantuntijaryhmén
esittelijind toimiminen. Proviisorit esittelevit padsidintoisesti uutta vaikuttavaa ainetta sisiltdvia
ladkkeitd koskevat korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset. Farmaseutit esittelevit lddkkeiden
korvattavuuksia ja tukkuhintoja koskevat uudistamis-/uusintahakemukset seké kliinisid
ravintovalmisteita, erityislupavalmisteita ja perusvoiteita koskevat hakemukset. Lakimiehen
tehtdviin kuuluvat hinta- ja korvauskysymyksiin liittyvit hallinnolliset ja oikeudelliset
kysymykset.

Hila pééttia ladkkeen erityiskorvattavuudesta sille tehdyn kirjallisen hakemuksen perusteella.
Ennen erityiskorvattavuutta koskevaa paitostd lddkkeiden hintalautakunta hankkii
asiantuntijaryhmén lausunnon, kun kysymyksessé on uutta vaikuttavaa lddkeainetta siséltavi
valmiste. Muussa tapauksessa lausunto pyydetiin tarvittaessa.

Hila yhteydessi toimii asiantuntijaryhmé, jossa on enintédén seitsemén jésenta.
Asiantuntijaryhméssi tulee olla edustettuna ldédketieteen, farmakologian, terveystalouden ja
sairausvakuutuksen asiantuntemus.

4.3. Ladkelaitos (LL)

Lidkelaitosta koskevat sdddokset. LL:ta koskevat laki ladkelaitoksesta, ladkelaki ja
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki. LL:lle on lisdksi annettu viranomaistehtdvii
useissa muissa laeissa. Lidkelaitoksen toimintaan vaikuttavat lukuisat EU:n ladkevalvontaa ja
jdsenvaltioita sitovat méérdykset.

LL:n tehtivit ja toiminta. LL on lddkehuollon ja terveydenhuollon laitealan toimivaltainen
valvontaviranomainen Suomessa. Sen tehtidvialue on laaja ja se on kdytdnndssé ainoa lidkealan ja
terveydenhuollon laite- ja tarvikealan keskusvirasto maassamme. LL toimii osana EU:n
valvontaverkostoa osallistuen tiiviisti Euroopan lddkeviraston (EMEA) toimintaan, Euroopan
komission komitea- ja tydryhmétoimintaan seké viranomaisten lakisééteiseen yhteistyohon.
Kansallisista ja eurooppalaisista valvontaprosesseista on mééritty lainsdadannossd ja EU:n
direktiiveissi ja asetuksissa.
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LL:n toiminta kohdistuu ldzkkeisiin, laitteisiin ja niitd tuotteita tutkiviin, maahantuoviin,
valmistaviin ja jakaviin yrityksiin. Ladkevalvonta kattaa koko liddkkeen elinkaaren tutkimuksesta
ladkkeiden seurantaan. LL valvoo tuotantoa, jakelua ja markkinoinnin asianmukaisuutta seké
seuraa kulutusta ja haittavaikutuksia. LL pééttdd myyntiluvasta Suomessa lddkkeen tehon,
turvallisuuden ja laadun arvioinnin perusteella ja osallistuu yhteisiin eurooppalaisiin
myyntilupamenettelyihin. Kdytdnnon valvontatydssi késitelldén ja ratkaistaan vuosittain tuhansia
hakemuksia, ilmoituksia, haittatapahtumia ja vastaavia valvontatapauksia. LL suorittaa alan
yritysten tarkastuksia Suomessa ja ulkomailla.

LL valvoo terveydenhuollon vilineiden valmistusta Suomessa ja seuraa maahantuotujen laitteiden
turvallisuutta. Valvonta ulottuu ammattilaisten kdyttamistd tutkimuslaitteista potilaan
hoitamisessa tarvittaviin tuotteisiin, kuten tekoniveliin, kuulolaitteisiin, syddamen tahdistimiin ja
liikkkumisen apuvilineisiin. LL:n vastuulla on my0s veripalvelutoiminnan, kudoslaitosten,
ladkkeiden velvoitevarastoinnin ja lddkkeiden markkinoinnin valvonta.

LL:n palvelutehtédvid ovat riippumattoman ja ajantasaisen tiedon jakaminen terveydenhuollon
ammattilaisille seké lddkkeiden ja laitteiden kiyttdjille. LL:n asiantuntemusta hyodynnetién
Euroopan lddkevirastossa ja useissa Euroopan komission ja Euroopan neuvoston alaisissa
komiteoissa ja tyoryhmissd. LL osallistuu Euroopan lddketurvatoiminnan organisointiin ja siihen
liittyvéén viestintdén.

LL:n henkilotyovuosimiira on télld hetkelld noin 180. Lidkevalvonta rahoitetaan kokonaan
maksullisen toiminnan tuloilla. Laite- ja tarvikevalvonta rahoitetaan budjettivaroin.
Kokonaismenoista noin 90 prosenttia katetaan maksullisen toiminnan tuloilla, jotka perustuvat
maksuperustelakiin ja STM:n vahvistamiin maksuihin. Maksut peritién lddketeollisuudelta ja
muilta ladkealan elinkeinonharjoittajilta.

LL:n vuosia 2006-2012 koskevan strategian mukaan suurimmat muutokset liittyvét
toimintaympériston muuttumiseen. EU:n lainsdddéntd ja lddke- ja laitealan elinkeinotoiminnan
kehitys ja painopisteet vaikuttavat olennaisesti LL:n toimintaan. Tdmin hetkinen tavoite on
vakiinnuttaa voimavarojen tasapainoinen kéyttd kansallisiin ldéke- ja laitevalvonnan
perustehtidviin sekd EU-toiminnan kohteisiin.

4.4. Ladkehoidon kehittdmiskeskus (Rohto)

Rohtoa koskevat sdddokset. Rohto perustettiin STM:n alaisuuteen edistaméiin rationaalista
ladkehoitoa. Rohtoa koskevan lain mukaan sen tehtdviné on koota ja arvioida kliinisté lddkehoitoa
koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittda l1ddkehoitokéytantdja.
Asetuksen mukaisesti Rohdon tulee arvioida, tiivistdi ja vilittdd kliinistd lddkehoitoa koskevaa
tietoa, edistdd rationaalista ldadkehoitoa asiantuntija-avun, tutkimuksen, koulutuksen ja
tietoteknisen tuen avulla, toimia yhteistydssi terveydenhuollon toimijoiden ja palveluyksikdiden
tuottajien, viranomaisten seké rationaalista lddkehoitoa edistdvien tahojen kanssa, huolehtia alan
tiedotuksesta seké harjoittaa toimialaansa kuuluvaa kansainvilistd yhteistyotd

Rohdon tehtévit ja toiminta. Rohdon keskeinen toimintamuoto ovat Rohto-pajat, joissa kehitetdén
perusterveydenhuollon lddkekéytiantoja. Pajat ovat koulutus- ja kehittdmistilaisuuksia, joihin
osallistuvat laskirit ja aiheen edellyttidessé hoitajia ja apteekin asiantuntijoita. Vetdjana toimii
Rohto-vastaava, joka on pajatoimintaan valmentautunut terveyskeskuksen lazkari. Kussakin
toimipisteessi jirjestetddn muutama paja vuodessa. Vuonna 2008 toiminta kattoi noin puolet
Suomen terveyskeskusverkostosta. Toimintaa oli myds tyoterveyshuollon yksikoissd ja
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yksityissektorilla. Rohdon aluevastaavia on kahdeksan ja he kdyttivit osan tydajastaan toiminnan
koordinoimiseen alueellaan. Rohdon verkostossa on 200 paikallista Rohto-vastaavaa.

Rohto tuottaa ndyttdon perustuvaa, rationaalista lddkehoitoa edistdvii tietoa kentén tarpeiden
mukaisesti. Se analysoi, vilittdd ja muokkaa Kelan reseptirekisterin tietoja erityisesti alueellisiin ja
paikallisiin kehittdmistarpeisiin ja julkaisee tietoa lddkkeistd ja ladkemadrddmiskidytdnnoista.

Rohto tekee runsaasti kotimaista ja kansainvilistd yhteistyoti. Yhteistyd Kdypa hoito -
organisaation kanssa on kiintedid. Kansallinen sihkdinen paitoksentuki -hanke tehostaa
hoitosuositusten kéyttdd tuottamalla sihkoisid muistutteita ja varoitteita pidtoksenteon hetkelld.
Rohto on mukana kehittimisty9ssé erityisesti ldikehoidon osalta. Rohto osallistuu myos
kansalliseen potilas- ja lddkitysturvallisuuden edistamistyohon.

4.5. Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdimiskeskus (Stakes)

Stakesia koskevat sddidokset. Stakesista annetun lain mukaan laitoksen tehtdvénid on seurata ja
arvioida sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja kehitysti, tuottaa ja hankkia alan kotimaista ja
kansainvilisti tietoa ja osaamista ja vilittda sitd kdyttdjille, toimia tilastolain tarkoittamana
tilastoviranomaisena ja ylldpitd4 alan tiedostoja ja rekistereitd, edistédd ja toteuttaa alan koulutusta
sekd tehdd sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdmiseksi tarpeellisia aloitteita ja esityksié.

Stakesin tehtivit ja toiminta. Stakesin strategiaan lihtokohtana on arvio sosiaali- ja
terveyspolitiikan tdmin péivin ja tulevaisuuden haasteista ja sen toimintaan kohdistuneiden
arviointien suosituksista. Ladkehuollon jédrjestdminen ja ldadkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointi eivit ole tdhén asti kuuluneet Stakesin keskeisiin tehtiviin.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 péittanyt esittid, ettd Stakes ja
Kansanterveyslaitos yhdistetifin vuoden 2009 alusta uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus-
ja kehittimislaitokseksi.

Stakesin ldadkehuoltoon liittyviit tehtdvit. Stakes osallistuu lukuisiin lddkehuollon hallintoon,
ladkekustannusten arviointiin, lddkepolitiikkaan ja lddkearvioinnin jirjestimiseen liittyviin
yhteisiin toimiin. N&itd ovat mm. lddkkeiden kdyton tutkimus, lddkekustannusten ja ldadkepolitiikan
tutkimus. Ladkkeisiin ja lddkehoitoon liittyvit tutkimukset tehdédén yleensi yhteistyossd
kotimaisten ja ulkomaalaisten toimijoiden kanssa.

Lidkkeiden hoidolliseen ja taloudelliseen arvoon liittyvii tyotd tehdéén terveydenhuolto -
tulosalueella, jossa on terveystaloustieteen asiantuntijoita ja ldidkepolitiikan asiantuntijoita seké
menetelmien arvioinnin metodologista osaamista. Farmasian osaaminen Stakesissa on yhden
henkilon varassa; kliinisen farmakologian osaamista ei ole.

Finohta tekee sairaanhoitopiirien kanssa arvioita uusien menetelmien vaikuttavuudesta ja
turvallisuudesta seki antaa niistd kustannustietoja koordinoimassaan uusien menetelmien hallittu
kayttoonotto (HALO) -ohjelmassa. Lidkkeiden osalta on toistaiseksi kehitetty
arviointimetodologiaa, silld sairaanhoitopiirit toivovat erityisesti uusien kalliiden lddkkeiden
sisdltyvin HALO —ohjelmaan. Laajemmissa arvioinneissa Finohta voi verrata muita hoitomuotoja
paitsi keskendin myos lddkkeisiin, jos se kysymyksen kannalta on oleellista.

Terveydenhuollon ja terveyspolitiikan tutkimusryhmissé tehdddn myos lddke-epidemiologista
tutkimusta. Tarkoituksena on kehittdéd pysyvé ladkkeiden kdyton, lddketurvallisuuden ja
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haittavaikutusten seurantajérjestelmi. Kiinnostuksen kohteena ovat olleet mm. terveysvaikutukset,
tarkoituksenmukaisen lddkehoidon toteutuminen ja eriarvoisuuskysymykset.

Terveystaloustieteen keskus tekee terveystaloustieteellistéd tutkimusta terveydenhuollon ja
terveyspolitiikan meso- ja makrotason ilmidistd, mutta ei mikrotason kustannus-
vaikuttavuusanalyyseja. Ladkkeet ovat analyyseissa selittdvini tekijand mm. viestorakenteen ja
sosioekonomisten tekijoiden lisdksi. Keskus vastaa terveydenhuollon yksikkdkustannuksia
koskevan julkaisun ajan tasalla pitdmisestd; sitd kiytetddn myos ladkkeiden
kustannusvaikuttavuusarvioinneissa.

4.6. Kansanterveyslaitos (KTL)

Kansanterveyslaitosta koskevat sdaddokset. KTL:n toimintaa séitelee laki kansanterveyslaitoksesta,
jossa todetaan: ”Vieston terveyden edistdmisté sekd sairauksien ehkéisemistd varten on sosiaali- ja
terveysministerion alainen kansanterveyslaitos.” Lain mukaan Kansanterveyslaitoksen tulee
seurata, valvoa ja tutkia vieston terveyttd ja sairauksien yleisyyttd seké osallistua vieston
terveyden edistdmiseksi tarvittavaan selvitys- ja kokeilutoimintaan. KTL:n tehtédvistd on sidddetty
myOs mm. kansanterveys-, tartuntatauti- ja terveydensuojelulaeissa.

KTL:n tehtévit ja toiminta. KTL toiminnan tavoitteena on, ettd paitoksentekijoilld, eri alojen
ammattilaisilla ja kansalaisilla on kdytdssdén paras mahdollinen tieto terveyteen vaikuttavien
valintojen tueksi. Vaikuttaminen voi tapahtua vilillisesti lainsdiddnnon tai viranomaistoiminnan
asiantuntijatuen kautta. Vaikuttamisen kohteena ovat terveydenhuollon ammattilaiset tai muut
tyOssdin videston terveyteen vaikuttavia padtoksid tai valintoja tekevit henkil6t. Tavoitteena on
vaikuttaa my06s suoraan vieston elintapoja koskeviin valintoihin. Toiminnan pégkohteita ovat
infektiotaudit, ympiristoterveys ja krooniset sairaudet ja niiden laaja-alainen ehkiisy.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 péittanyt esittdd, ettd Stakes ja KTL
yhdistetddn vuoden 2009 alusta uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitokseksi.

KTL:n lddkehuoltoon liittyvét tehtdvit. KTL vastaa kansallisen rokotusohjelman toteuttamisesta ja
kehittdmisestd. Laitoksen ylldpitiméin tartuntatautirekisteriin kerétédén tiedot yleisen
rokotusohjelman kohteena olevien tautien ilmaantuvuudesta. KTL seuraa kahden ensimmaiisen
elinvuoden aikana annettujen rokotusten kattavuutta otantatutkimuksin ja ylldpitdéd rokotusten
haittavaikutusrekisterid. Rekisterin tietoja kdytetiéin rokotusohjelman hyotyjen ja haittojen
vertailuun. LL kéyttdd samoja tietoja viranomaisvalvontaan.

KTL:n asettama kansallinen rokotusasiantuntijaryhmi ottaa kantaa merkittdaviin rokotusohjelmaa
koskeviin kysymyksiin. Asiantuntijaryhmi koostuu KTL:n ja ulkopuolisista asiantuntijoista, jotka
edustavat alan akateemista tutkimusta, perusterveydenhuoltoa ja erikoissairaanhoitoa. KTL:n oma
rokotussuositustydryhmé antaa rokotusohjelman toteutusta ja muuta rokottamista koskevia
suosituksia kdytdnnon ohjeistusta varten. Rokotusten kiyttod ja vaikutuksia koskeva viestinti ja
valistus on KTL:n keskeinen ja runsaasti voimavaroja vaativa tehtévi, jota toteutetaan lukuisia eri
kanavia kidyttden.

KTL vastaa rokotehankinnasta ja -jakelusta ja rokotteiden saatavuudesta. KTL tuo maahan
yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita seké niin kutsuttuja harvinaisia rokotteita, joille ei
ole yksityistd maahantuojaa. Laitos vastaa biologisissa uhkatilanteissa tarvittavien rokotteiden
maahantuonnista ja varmuusvarastoinnista.
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KTL:n rokotejakelu on ulkoistettu valtuutetuille tukkukaupoille. KTL valvoo rokotteiden jakelua
kentille. Tartuntatautilakiin on kirjattu KTL:1le velvoite huolehtia siit4, ettd tartuntatautien
ehkdisyyn kéytettiivid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava maéré.
Rokotteiden laadunvalvonta on LL:n alaista viranomaistoimintaa, jonka kédytinnon toteutus on
asetuksessa sidddetty KTL:n tehtidviksi.

KTL tekee uusien kansanterveydellisesti merkittdvien rokotteiden kehittdmiseen téahtddvaa
tutkimusta seké tutkii rokotteiden vaikutuksia ja parasta mahdollista kdyttod. Tamén tutkimuksen
rahoituksesta 70-80% tulee KTL:n budjettirahoituksen ulkopuolisista ldhteistd. KTL selvittda
my0s rokotteiden kustannusvaikuttavuutta. KTL:ssa ei tehdi jarjestelmaillistéd ladketutkimusta eika
laitoksella ole rokotteita lukuun ottamatta lakisditeisid tehtivid lddkehuollossa.

4.7. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO)

TEOQO:a koskevat sdiddokset. TEO:sta annetun lain mukaan viraston tehtivini on huolehtia
terveydenhuollon ammattihenkil6iden valvontaa sekd raskauden keskeyttamistd, steriloimista,
kuolemansyyn selvittdmisté ja oikeuspsykiatriaa koskevassa lainsdadidnnossi sille sdddetyista
tehtdvistd. Liséksi TEO:n tehtdvind on ollut 1.9.2006 alkaen myos huolehtia terveydenhuollon
palveluja tuottavien organisaatioiden ohjauksesta ja valvonnasta seké lddninhallitusten ohjaus- ja
valvontatyon yhdenmukaistamisesta.

TEO:n tehtéviit ja toiminta. TEO edistdd ohjauksen ja valvonnan keinoin palvelujen laatua ja
oikeusturvan toteutumista sosiaali- ja terveydenhuollossa. Toiminnan painopiste on siirtyméssi
laajentuneen toimivallan mukaisesti ohjauksen ja valvonnan suuntaan. TEO vastaa
ladninhallituksien sosiaali- ja terveysosastojen terveydenhuollon ohjaus- ja valvontatydn
koordinoinnista tapauksissa, jotka on miiritelty laissa terveydenhuollon palveluja antavien
organisaatioiden valvonnasta. TEO toimii séhkoisiin asiakastietoihin pdésyyn liittyvéini
varmenneviranomaisena.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 péittanyt esittdd, etti TEO ja STTV yhdistetédin
vuoden 2009 alusta sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi.

TEOQO:n lddkehuoltoon liittyvit tehtivit. TEO joutuu toiminnassaan usein ottamaan kantaa
ladkehoidon kysymyksiin osana hoitoprosessien kokonaisuuksien arviointia ja valvontaa.
TEO kisittelee valvontatehtiviensd osana runsaasti lddkkeiden kdyton ja niiden midrddmisen
turvallisuuteen liittyvid asioita. TEO valvoo apteekkarien ja farmaseuttien toimintaa
ammattihenkiloni ja potilaiden lddkehoitoa terveydenhuollon toimintayksikoissa.

TEO:n ja LL:n toiminnan vililld on lddkehuollon ja ladkehuoltoprosessien valvonnan lisidksi myos
muita kosketuspintoja (ks. kohta 6). TEO joutuu osana yleistid toimintayksikdiden
valvontatehtividd ottamaan kantaa terveydenhuollossa kidytossé olevien erilaisten laitteiden ja
tarvikkeiden turvallisuuteen. Molemmilla on ihmisen elimien ja kudoksien ldédketieteelliseen
kdyttoon liittyvid tehtivid.

4.8. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV)

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskusta koskevat sdéidokset. STTV:ta koskevan lain
mukaan viraston tehtidvéni on alkoholilain, kemikaalilain ja toimenpiteistd tupakoinnin
vihentdmiseksi annetun lain edellyttimi valvonta. STTV:n toimintaan liittyvid muita sdddoksid
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ovat kasvinsuojelulaki, elintarvikelaki, terveydensuojelulaki ja geenitekniikkalaki seké niitd
taydentdvit asetukset. Lisdksi viraston tehtidviin vaikuttaa suoranaisesti ja vilittomésti EU-
lainsdddanto, koska virasto toimii kaikilla toimialoillaan EU:n toimivaltaisena viranomaisena.

STTV:n tehtivit ja toiminta. STTV:n tehtdvinid on ehkiistd alkoholipitoisista aineista,
kemikaaleista ja tupakasta aiheutuvia haittoja seki edistdé elinympériston terveellisyytti ja
turvallisuutta. Vilineind strategian pohjalta laadittujen tavoitteiden toteuttamisessa ovat
lupahallinto, valvonta ja vaikuttaminen seki em. tehtéviin liittyvé alue- ja paikallishallinnon
ohjaus ja koulutus. Hallinnon ohjauksessa vilittomié sidosryhmié ovat ldininhallitukset ja kunnat.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 péittanyt esittdd, etti TEO ja STTV yhdistetédin
vuoden 2009 alusta sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi

STTV:n lddkehuoltoon liittyvit tehtdvit. STTV:n lddkehuoltoon liittyvét tehtidvit koskevat
ladkkeiden GLP-valvontaa. Kemikaalilaissa sdiddetty GLP-valvonta koskee kaikkien kemiallisten
aineiden turvallisuustutkimusten laatua riippumatta tuoteryhmisti. Kemikaalilaki ei muutoin koske
lopulliselle kiayttédjille tarkoitettuja kiyttovalmiita ladkevalmisteita, koska kemikaaliasetus rajaa ne
kemikaalilainsddddnnon ulkopuolelle.

Liakkeisiin liittyvd GLP-valvonta aloitettiin vuonna 1991, jolloin Léi#kintohallituksen alainen
Lidkelaboratorio teki GLP-tarkastukset ja Ladkintohallitus hyviksymispédétokset. LL perustettiin
vuonna 1993 ja STTV 1994, jolloin jatkettiin kédytintdd, jonka mukaan Suomessa on yksi GLP-
ohjelma ja kaksi toimijaa. Hakemusmenettelyssd noudatetaan ’yhden luukun” periaatetta, mutta
tarkastus tehdéén joko yhteisty0ssd tai vain toisen viranomaisen toimesta riippuen siitd, kumman
toimialueeseen hakemus kuuluu. Yhdelld ohjelmalla on pyritty varmistamaan kansainviliset
vaatimukset tiyttdviat yhdenmukaiset tarkastuskidytdnnot riippumatta siitd, minki tuoteryhméin
turvallisuustutkimuksista on kyse.

Nykyisin LL tekee ldikkeitd koskevat GLP-tarkastukset ja STTV vastaavat kemikaaleihin liittyvét
tarkastukset. Viranomaisten vilinen tyonjako on méiéritelty vuonna 2002 tehdyssid sopimuksessa.
LL on vuoteen 2008 mennessi tehnyt noin 100 lddkkeisiin liittyvid GLP-tarkastusta. Kemikaalien
GLP-tarkastukset aloitettiin myohemmin, ja tihdn mennessd STTV on tehnyt noin 20
kemikaaleihin liittyvdd GLP-tarkastusta ja osallistunut tarkkailijana lukuisiin muihin tarkastuksiin.
STTV tekee kaikki valvontaan liittyvit hyviaksymispdidtokset LL:n tai STTV:n nimedmén GLP-
tarkastajan laatiman tarkastusraportin perusteella.

GLP-ohjelma perustuu OECD:n piitoksiin, jotka kuuluvat OECD-tasolla kemikaaliohjelman
piiriin, mink4 takia asiaa hallinnoidaan Suomessa kemikaalilain kautta. Suomen GLP -ohjelma on
arvioitu sekd OECD:n ettd EU:n toimesta, eiké hallintomalliin tai tarkastuskéytant6ihin ole ollut
huomauttamista.

4.9. Muut sosiaali- ja terveysministerion alaiset laitokset

Tyoterveyslaitoksella ja Siteilyturvakeskuksella ei ole nimenomaisia lddkehuoltoon liittyvia
tehtdvid.
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5. LAAKKEIDEN HOIDOLLISEN JA TALOUDELLISEN ARVON
ARVIOINTI SUOMESSA

Tamé yhteenveto perustuu Sosiaali- ja terveysministerion tilaamaan katsaukseen lddkkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arviointitiedon tarpeista, alan keskeisistd toimijoista Suomessa ja
ladkkeiden arvon arvioinnin kansainvilisestd yhteistyostd (Sosiaali- ja terveysministerion
selvityksid 2007: 68) (ks. myos kohta 3.7).

Uuden lddkkeen teho, turvallisuus ja laatu arvioidaan myyntilupapiitoksen yhteydessi (ks. kohta
4.3). Tama tapahtuu keskitetysti joko EMEA:ssa, EU:n jdsenvaltioiden viranomaisten vilisissi
hyviksymismenettelyissi tai kansallisesti lddkeyrityksen tehosta, turvallisuudesta ja laadusta
toimittaman aineiston perusteella.

Lidkkeen kustannuksista annetaan sairausvakuutuslain mukainen korvaus vain, jos Hila on
vahvistanut korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan (ks. kohta 4.2). Tukkuhinta ja
korvattavuus ratkaistaan kansallisesti ja erilldéan myyntiluvasta. Uutta vaikuttavaa aihetta
sisdltdvien valmisteiden/uusien lddkeaineiden tukkuhintaa ja peruskorvattavuutta harkittaessa
otetaan huomioon niiden terveystaloudellinen merkitys lidkeyritysten tuottamien selvitysten
perusteella. Kela antaa hintahakemuksista ja niihin liittyvisti selvityksistd lausunnon Hilalle, joka
arvioi valmisteen hoidollista arvoa ja kustannusvaikuttavuutta my0s harkitessaan hinnan tai
korvattavuuden muutosta.

Sairaanhoitopiirien lddkeneuvottelukunnat laativat perusliddkevalikoimia erikseen tai yhteistydssa.
Toisilleen vaihtoehtoisten valmisteiden valintaan vaikuttaa ldikeyrityksen myyntitarjous.
Sairaanhoitopiirien on noudatettava lakia julkisista hankinnoista ja sen mukaisesti niiden on
valittava kunakin hankintakautena edullisin, pdédsidintoisesti halvin tarjottu valmiste. Laki julkisista
hankinnoista tekee kidytinnossi ldhes mahdottomaksi poikkeamisen halvimmasta tarjotusta
valmisteesta. Poikkeaminen on mahdollista vain hyvin perustelluista syisté ja aina asiantuntijan
kirjalliseen lausuntoon perustuen.

Rohto tuottaa padasiassa julkaistuun tietoon perustuvia lddkkeiden arviointeja, jotka on suunnattu
kdytannon lddkéareille (ks. kohta 4.4). Rohdolla on lddkkeiden arvon arvioinnin osaamista ja laaja
asiantuntijaverkosto, mutta lddkkeiden arvon arviointiin on ollut kdytossi noin yksi
henkil6tyovuosi.

LL vastaa ldadkkeiden myyntilupakésittelysti, ladkevaihdon vaihtokelpoisten valmisteiden
luettelon ylldpidosta, kulutustilastoinnista, haittavaikutusten seurannasta, markkinoinnin
valvonnasta ja kliinisten liddketutkimusten lupakéytinnon koordinoinnista (ks. kohta 4.3).

Kela antaa lausunnot ldédkeyritysten hinta- ja korvattavuushakemuksista ja erityisesti uusia
molekyyleji koskevista terveystaloudellisista selvityksisti (ks. myds kohta 4.1). Tutkimusosasto
tekee Kelan rekistereihin perustuvaa ldadke-epidemiologista tutkimusta. Terveys- ja
toimeentuloturvaosasto antaa lausuntoja ldékkeiden hintahakemuksista ja osallistuu
erityiskorvattavuutta koskevaan valmistelutyohon. Kela kéyttdd ndihin tehtdviin arviolta 4-5
henkilotydvuotta. Kaiken kaikkiaan Kela kéyttii lddkealan tutkimukseen ja asiantuntijatehtiviin
yli 10 henkil6tydvuotta.



32

Stakesin Finohta tuottaa, tukee ja koordinoi terveydenhuollon menetelmien arviointia Suomessa
(ks. my0s kohta 4.5). Ladkkeiden arviointia Finohta on tehnyt vain niissé tapauksissa, joissa
ladkehoitoa on verrattu muuhun menetelméén. Finohta julkaisee sdénnollisesti suomenkielisid
tiivistelmid ulkomaisista ldékkeiden arviointiraporteista. Raporteissaan Finohta késittele 1ddkkeitd
silloin, kun niitd on tarpeen verrata muuhun hoitoon. Sairaanhoitopiirien ja Finohtan yhteisessa
uusien menetelmien hallittu kdyttdonotto-ohjelmassa (HALO) kokeillaan erilaisia tapoja tehdi
arvioita uusista, kalliista lddkkeista.

Kansallisia Kdypi hoito -suosituksia laativat asiantuntijaryhmit ja Léaédkérin késikirjan artikkelien
kirjoittajat ottavat kantaa lidsikehoitoon silloin, kun se liittyy kisiteltdviin aiheeseen. Kannanotot
perustuvat pidosin tieteellisiin julkaisuihin ja niiden puuttuessa myos kliiniseen kokemukseen.
Suosituksissa ei yleensd oteta kantaa kustannuksiin.

Kuopion yliopiston sosiaalifarmasian laitoksen yhteydessé toimii Ladkepolitiikan ja -talouden
tutkimuskeskus ja Helsingin yliopistossa on ldzketaloustieteen oppituoli. Néissd yksikoissd
tehddin ladketaloudellista tutkimusta. Kliinisen farmakologian ja farmakologian tutkimusta
tehddén alan laitoksissa. Lisdksi tutkimusta tehdédin ldgketieteen eri erikoisalojen laitoksilla,
yliopistosairaaloissa ja muissa sairaaloissa. Liike-epidemiologista tutkimusta tehdéin erityisesti
Turun yliopistossa.

Pohjoismaiden lddkeviranomaiset ovat aikaisemmin tehneet tiivistd lddkealan yhteistyotd
Pohjoismaisen lddkelautakunnan puitteissa. Lautakunta lakkautettiin 1990-luvun puolivélissa.
Parhaillaan kiyddén keskustelua yhteistyon lisddmisesti ldidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
lisdarvon arvioinnissa. Nordiska hogskolan for folkhilsovetenskap (NHV) on Pohjoismaiden
ministerineuvoston toimeksiannosta kartoittanut pohjoismaissa kiytossé olevia ldikkeiden
arviointimalleja. Yhtend tavoitteena on selvittdd, onko mahdollista luoda yhteinen pohjoismainen
menettely lddkkeiden arvioinnista erityisesti korvauspaitoksid varten.

Pohjoismaiden terveydenhuollon menetelmien arviointiyksikoistd Norjan NOKC tekee
ladkearvioita kattavasti, Ruotsin SBU ja Tanskan Dacehta sdénnéllisesti ja Suomen Finohta vain
erityistapauksissa. Yksikoiden kesken on keskusteltu yhteistyon mahdollisuuksista
ladkearvioinnissa.

Euroopan Unionissa ldikkeet ovat osa Unionin teollisuus-, sisémarkkina- ja kilpailupolitiikkaa
sekd kansanterveystyotd ja sosiaalivakuutusta. Siksi ladkkeiden arviointia kisitellddan monella eri
taholla ja monessa eri ryhmissi. Pharmaceutical Forum on korkean tason keskustelufoorumi,
jonka yksi tehtdvid on parantaa eurooppalaisen lddketeollisuuden kilpailukykyd. Yksi foorumin
tyoryhmistd tyoskentelee konsensuksen saavuttamiseksi ldikkeiden suhteellisen vaikuttavuuden
arviointiin liittyvisti yleisistd periaatteista ja hyvistd kdytinnoisti ja pyrkii parantamaan saatavilla
olevaa tietoa ja sen saatavuutta tuotekehittelyvaiheessa, myyntiluvan myontimisen vaiheessa ja
sen jéilkeen.

Yhteistyotd lddkkeiden hinta- ja korvauspéiatoksid tekevien tahojen vililld on tiivistetty useisiin
EU:n ja WHO:n hankkeisiin liittyen. Hankkeissa on koottu tietoja mm. eri maiden hinta- ja
korvausjérjestelmistd. EU:n tukemana toimii menetelmien arviointiyksikdiden verkosto, joka
kehittdd arviointiin kansainvilisesti kiytettdvid runkoja ja menettelytapoja. Suomi on aktiivisesti
mukana kaikissa hankkeissa.

Liadkkeiden hoidollista arvoa arvioidaan useissa EU-maissa joko viranomaisvoimin tai tieteellisena
tutkimuksena. Systemaattisia koosteita ja/tai valmistekohtaisia arvioita julkaisevat
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viranomaiselimistd mm. Britannian NICE ja NPC, Tanskan IRF ja Ruotsin Likemedelsverket ja
Likemedelsformansnimnden (LEN).

6. YHTEENVETO ASIANTUNTIJAKUULEMISISTA

Tama selvitystyon yhteydessd on kuultu laajasti sosiaali- ja terveydenhuollon ja erityisesti
ladkehuollon asiantuntijoita ja toimijoita sekd STM:n alaisten virastojen ja laitosten asiakkaita ja
yhteistyokumppaneita (liite 1). Tehtdviksiannon mukaisesti selvityshenkild on kuullut STM:n
virkamiesjohtoa ja STM:n alaisten virastojen ja laitosten johtoa ja henkilokuntaa. Kuultujen
tahojen kisitykset lddkehuollon keskushallinnon ongelmista ovat pddosin samansuuntaisia.

Lidkehuollon keskushallinnon toiminta. Lidkehuollon keskushallinnon organisaatiota, strategiaa
(tai strategian puutetta) ja toimintaa kritisoitiin poikkeuksetta kaikissa lausunnoissa, osassa erittdin
voimakkaasti. Suurimpana ongelmana pidettiin suunnittelun eriytyneisyytti ja integroinnin
puutetta suhteessa muuhun terveydenhuoltoon. Ladkkeiti kisitelldédn liian usein erilldin muusta
terveyden- ja sairaanhoidon kokonaisuudesta. Lidkehoidon toteutusprosessia ei ohjata riittavisti,
miké vihentidd ldadkehoitoon sitoutumista ja lddkehoidon tuloksellisuutta. Ladkekustannusten
hallinnan, lddkitysturvallisuuden seké lddkehuollon- ja hoidon yleisen suunnittelun strateginen tyo
puuttuu.

Rohto on lausuntojen mukaan ainoa yksikko, joka on suunnannut toimintansa ldadkehoitoprosessien
tehostamiseen. Kela, Stakes ja KTL tuottavat tutkimustietoa, jossa tarkastellaan ldadkkeiden kayttoa
ja muita ladkkeiden médrddmiskdytintoihin vaikuttavia tekijoitd, mutta tutkimustietoa ei kéytetd
sairaanhoitovakuutusta lukuun ottamatta jérjestelmallisesti ladkehoidon kehittdmisessé.
Lidkepoliittiseen paidtoksentekoon liittyva rekisteritieto on hajanaista, eiké sen kayttod
koordinoida.

Lidkehoitoihin liittyvén arviointitutkimuksen ongelmaksi koettiin useissa lausunnoissa se, etti
analyysit tdhtddvit ldhes yksinomaan kustannusten hallintaan, kun péédpainon tulisi olla lddkkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa suhteessa muihin ldikkeisiin ja hoitomuotoihin.

Lihes kaikkien lausuntojen mukaan ldikehuollon keskushallinto tulisi organisoida uudelleen
lahtokohtana pitkélle aikajinteelle rakennettu kansallinen ldédkestrategia. Strategiassa tulisi
midrittdd tuotevalvonnan periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vilinen tyonjako, ldikehoitojen
toteutusprosessin kehittdmis- ja valvontavastuut ja lddkehoitojen ja hoitoprosessien
vaikuttavuuden arviointivastuu. Tavoitteet ovat samoja kuin STM:n vuonna 2003 julkistamassa
Lidkepolitiikka 2010 -asiakirjassa.

Sosiaali- ja terveysministerié. Muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta kaikki timén selvityksen
yhteydessi kuullut tahot katsoivat, ettd STM:Itd puuttuu johdonmukainen ldikepolitiikka ja -
strategia. Ministerion strategioista (Ladkepolitiikka 2010, Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat
2015) ei ole johdettu konkreettisia terveyspoliittisia tavoitteita, jotka ohjaisivat lddkepolitiikkaa.
Toiminnan painopiste on ollut lddkekorvausjirjestelmén kustannusten hallinnassa
terveystavoitteiden ja lddkehoitojen toteutusprosessin jaddessd taka-alalle.

Johdonmukaisen ldédkepolitiikan esteend pidettiin lausunnoissa ldadkehuoltoon liittyvien tehtivien
jakautumista useiden ministerion osastojen vastuulle (aikaisemmin terveysosastolle ja
vakuutusosastolle ja ministerion uudessa organisaatiossa sosiaali- ja terveyspalveluosastolle,
vakuutusosastolle ja hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen osastolle). Léédkehuoltoon liittyvid
asioita valmistellaan ministeridssi ilman koordinaatiota, jolloin kokonaisuus himértyy. Osastojen
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niakemykset lddkehuollon keskeisistd kysymyksistd eroavat joskus jyrkéstikin, mikd vaikeuttaa
paitoksentekoa ja ladkepolitiikan toteuttamista. Lidkepolitiikan ja lddkehuollon tehtdvien ja
vastuiden pirstoutumista STM:ssi pidettiin yleisesti ladkehuollon keskushallinnon pahimpana
epidkohtana.

Kaikissa lausunnoissa pidettiin vélttdmittoméni ladkepolitiikan ja lddkehuollon kehittdmisvastuun
osoittamista yhdelle ministerion osastolle, ensisijaisesti sosiaali- ja terveysosastolle. Osassa
lausuntoja ehdotettiin kaikkien ldékehuoltoon liittyvien tehtdvien ja resurssien keskittdmisti
samaan yksikk6on, mutta osassa katsottiin, ettd tavoitteisiin voidaan padistd myos
matriisiorganisaatiossa, jossa uudella sosiaali- ja terveyspalveluosastolla oleva vastuuvirkamies
koordinoi lddkepolitiikkaa ministeriossa.

Lidkkeiden hintalautakunta. Useimmissa lausunnoissa kiitettiin Hilan ty6téd ldikekorvausmenojen
hillitsemisessd. Hilan toiminnassa néhtiin myos ongelmia. Lautakunnassa ei erdiden lausuntojen
mukaan aina riittdvésti oteta huomioon sairauksista ja niiden hoidosta syntyvid
kokonaiskustannuksia tai kokonaisvaikuttavuutta. Hilan yhteydessé toimivan asiantuntijaryhmén
kliinistd ja farmakologista asiantuntemusta ei lausuntojen mukaan ole toistaiseksi riittdvésti
hyodynnetty.

Hilan toiminnan ldpindkyvyyttd tulisi useiden lausuntojen mukaan lisétd. Lidkkeen hoidollisen
arvon, kustannusvaikuttavuuden, budjettivaikutusten ja hintojen arvioinnin perusteluja toivottiin
selkiytettiviksi. Joissakin lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, ettid Hila tekee paitoksen
hinnasta ja korvattavuudesta ja Kela asettaa sen jéilkeen lisdrajoituksia korvattavuudelle.
Lisérajoitusten médrittiminen tehdéén virallisen hakuprosessin ulkopuolella, jolloin rajoitusten
perustelut voivat jaadi episelviksi.

Osassa lausunnoissa kritisoitiin asetelmaa, jossa Kelalla on keskeinen osa korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa pédidtoksenteossa Hilalle antamiensa lausuntojen kautta.
Jarjestelméd, jossa arviointia tekee lddkekorvauksista vastaava ja samaan aikaan
hintalautakunnassa péitoksentekoon osallistuva viranomaisorganisaatio, pidettiin kansainvilisesti
poikkeavana, ja sen arveltiin voivan johtaa lddkehoitoprosessien osaoptimointiin.

Osa asiantuntijoista piti Hilan asemaa STM:n yhteydessi toimivana lautakuntana
epatarkoituksenmukaisena ratkaisuna. Ministerid vastaa osana valtioneuvostoa oman
hallinnonalansa lainsdddidnnon valmistelusta ja hallinnonalan suunnittelusta, tutkimuksesta,
kehittdmisesti ja toimeenpanosta seké seurannasta. Lautakunnan, joka tekee vuosittain noin 2 500
paitodstd, mutta ei ole ministerion johdon ohjauksessa, ei katsottu toiminnallisesti sopivan
ministeridn yhteyteen.

Hilan hallinollista asemaa arvostelleet asiantuntijat ehdottivat ratkaisuksi joko Hilan muuttamista
ministerion alaiseksi itsendiseksi virastoksi tai siirtdmistid Léadkelaitoksen osastoksi. Jilkimméinen
malli vastaa Italian, Tanskan ja Norjan jéarjestelmii (liite 3). Vihimméismuutoksena pidettiin
useissa lausunnoissa Hilan siirtdmistd ministerion vakuutusosaston alaisuudesta sosiaali- ja
terveyspalveluosaston tai hallinto-osaston alaisuuteen.

Lidkehoidon kehittimiskeskus. Rohdon ty6td hyvien lddkehoidon kéytintojen edistimisessi
kiitettiin laajasti ldhes kaikissa lausunnoissa. Sen ongelmana pidettiin niukkojen voimavarojen
jakautumista monelle toimialalle. Erdissd lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, ettd Rohdon
yhteistyo LL:n ja Hilan kanssa on ollut vihiisti ja yhteistyé Kelan kanssa ldhinni rekisteritietojen
hyodyntamista.
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Kaikki asiantuntijat pitivit Rohtoa liian pienené yksikkoné toimimaan itsendisend ministerion
tulosohjauksessa olevana virastona. Yhti lausuntoa lukuun ottamatta kaikissa lausunnoissa
ehdotettiin Rohdon liittdmistd KTL:sta ja Stakesista muodostettavaan uuteen hyvinvoinnin ja
terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Laitoksen organisaatiossa Rohto tulisi lausuntojen
mukaan sijoittaa ldhelle Finohtaa ja lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia
tekevdd yksikkod.

Lidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi. Asiantuntijat olivat yksimielisid siitd, ettd
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia on Suomessa voimakkaasti kehitettiva.
Arviointivastuu on télld hetkelld hajautunut useihin yksikoihin, joista yhdelldkiin ei ole riittdvid
resursseja ja kansallinen koordinaatio puuttuu kokonaan.

Lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tavoitteita ja jirjestimistd on lausuntojen
mukaan tulevaisuudessa tarkasteltava yhtenéd kokonaisuutena. Arviointijirjestelmi tulee rakentaa
eri toimijoiden yhteistyoni ja samoilla periaatteilla avo- ja laitoshoidon lddkkeille. Arvioinnissa
kidytettdvien menetelmien on oltava ajantasaisia ja kaikkien sidosryhmien ja kéyttdjien
hyviksymii. Arvioinnit tulee perustaa useita tietolédhteitd (rekisterit, myyntilupadokumentaatio,
asiantuntijaverkosto) yhdistiviin pditosmalleihin, ja kaikkien tietoldhteiden on oltava arviointeja
koordinoivan tahon kiytettiavissd. Padtosten ldadkkeiden hinnoittelusta, korvattavuudesta ja
kdyttosuosituksista on perustuttava tutkimustietoon ldikkeen terapeuttisesta merkityksesté.

Useissa lausunnoissa viitattiin Kelan ja Rohdon selvitykseen liddkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnista ja sen jirjestimisestd Suomessa (ks. kohta 3.7). Kaikki asiaa
kisitelleet lausunnot kannattivat verkostomallia, jossa yksi yksikko koordinoi
asiantuntijaverkostoa, toimii kansainvilisen yhteistyon yhdysorganisaationa ja tuottaa itse osan
katsauksista. Useimmat asiantuntijat ehdottivat, ettd koordinoiva yksikkd sijoitetaan uuteen
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Yhdessi lausunnossa esitettiin, ettd
yksikko sijoitettaisiin LL:en ja yhdessé ehdotettiin sijaintipaikaksi Kuopion yliopistoa. Ainakin
toiminnan alkuvaiheessa osa arvioinneista tuotettaisiin Kelan tutkimusosastossa. Pohjoismaisen
yhteistyon lisddmisté pidettiin merkittivind mahdollisuutena.

Arviointitoiminnan rahoitusta késiteltiin osassa lausuntoja. Mahdollisia rahoitusléhteitid ovat
valtion budjetti, Hilan hakemusten késittelymaksut, sairaanhoitopiirit ja ldiketeollisuus. Useimmat
asiantuntijat kannattivat mallia, jossa arviointitoiminnan perusrahoitus tulee valtiolta ja
perusrahoitusta tiydennetiddn Hilan hakemusten késittelymaksuilla (lddkkeiden korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevat arviot) ja sairaanhoitopiireiltd saadulla rahoituksella
(laitoshoidossa kiytettdavit uudet ja kalliit ladkkeet). Lidketeollisuuden tulee rahoittaa
tarvitsemansa arviot itse.

Useissa lausunnoissa todettiin, ettd terveydenhuollon keskushallinnon organisaatioiden (Hila,
Kela, Rohto, KTL, Stakes) tai niiden palveluksessa olevien henkildiden ei tule tuottaa arvioita
ladketeollisuudelle jidviysongelmien vilttdmiseksi.

LL:n, TEO:n ja STTV:n tyénjako. TEO:n ja LL:n yhteistyotd ja tyonjakoa tulisi timédn
selvityksen yhteydessd annettujen lausuntojen mukaan selvittdi ja tarkentaa seuraavilla alueilla:
ladkehuollon kehittdminen, ohjaus ja valvonta (lddkehoidon vaikuttavuus, ladkehoidon kdytdnnon
toteuttaminen) ja terveydenhuollon prosessiturvallisuus ja laatu. Yhteisid toimintoja ja rajapintoja
on késitelty TEO:n laatimassa taulukossa, joka on timén muistion liitteend (liite 4).

LL:n lausunnon mukaan lddkkeiden GLP -valvontaan liittyy tyonjako- ja yhteistydongelmia (ks.
kohta 4.8), jotka tulisi ratkaista sdddostasolla. LL:n nikemyksen mukaan GLP-valvonnalla on
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runsaasti synergioita laitoksen muiden lddketeollisuuteen kohdistuvien valvontatehtdvien kanssa.
LL:lla on maan lddkeviranomaisena paras asiantuntemus ldikkeiden GLP-tutkimuksista ja ladkkeiden
hyviksymismenettelyistd ja suorat yhteydet Euroopan lddkevirastoon. STTV:n kisityksen mukaan
nykyjirjestelmi toimii hyvin eiki sitéd tarvitse muuttaa.

Rokotehuoltoon ja rokotteiden vaikuttavuusarviointiin liittyvit kysymykset. KTL ehdottaa kolmea
muutosta rokotehuoltoa koskeviin nykykdytintoihin ja -sddadoksiin. Yleisessd rokotusohjelmassa
kidytettdvien rokotteiden hankintapditokset siirretddn STM:n tehtdviksi. Rokotusten
haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevien sdddokset ja kidytdanto saatetaan vastaamaan toisiaan.
siten, ettd KTL:lle annetaan sddddstason valtuus toimia rekisterin tekniseni ylldpitdjana.
Tartuntatautilaissa KTL:lle annettua velvoitetta huolehtia tartuntatautien torjuntaan tarvittavien
rokotteiden saatavuudesta tarkennetaan siten, ettd KTL:n velvollisuutena on huolehtia vain
yleisessi rokotusohjelmassa kiytettivistd rokotteista.

7. SELVITYSHENKILON ARVIO LAAKEHUOLLON
KESKUSHALLINNON KEHITTAMISTARPEISTA

Selvityshenkilo yhtyy selvityksen yhteydessé kuultujen asiantuntijoiden yksimielisen késitykseen,
jonka mukaan ldadkehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa ldhtokohtana
kansallinen lddkestrategia. Strategiassa tulee médrittdd lddkehuollon kehittimisen periaatteet ja
toimijat ja toimijoiden vilinen tyonjako, lddkehoitojen toteutusprosessin kehittdmis- ja
valvontavastuut ja lddkehoitojen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuut. Strategian
keskeisten tavoitteiden tulisi olla:

varmistetaan lddkejakelun edellytykset ja lddkkeiden hyvi saatavuus koko maassa
varmistetaan lddketurvallisuuden korkea taso

edistetdén rationaalista lddkkeiden kayttod

huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten lddkekustannusten kohtuullisuudesta
lisdtdédn kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten lidketiedon miiréd ja laatua
vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n lddkepolitiikkaan

edistetddn ladketutkimusta

Selvityshenkilo yhtyy STM:n Léékepolitiikka 2010 -asiakirjan (2003) lddkehuollon
keskushallintoa koskeviin pddtelmiin, joiden mukaan 1) lddkehuollon tulee perustua selkeisiin ja
johdonmukaisiin periaatteisiin siten, ettd hallinto muodostaa yhdenmukaisten tavoitteiden ja
periaatteiden mukaisesti toimivan kokonaisuuden, 2) lidkeviranomaisten tehtédvét ja toiminta tulee
arvioida uudelleen ja tarvittaessa uudistaa tyonjakoa ja 3) hinnan vahvistavan viranomaisen
asiantuntemusta ldadkehoidon terapeuttisen arvon arvioinnissa tulee vahvistaa. Nyt tehdyn
selvityksen mukaan Ladkepolitiikka 2010 -asiakirjaan siséltyvit ladkehuollon keskushallintoa
koskevat tavoitteet ovat suurelta osin toteutumatta.

7.1. Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Lidkehuoltoa ja lddkepolitiikkaa koskeva piitoksenteko on STM:ssé jakautunut kahden osaston
(tai kolmen osaston, jos rokotteet otetaan huomioon) ja lukuisten yksittédisten virkamiehen kesken.
Vastuuta ldadkehuollon kokonaisuudesta ei timin selvityksen ja sen yhteydessé saatujen
lausuntojen mukaan ole kiytdnnosséd kenelldkédidn. Lidikehuollon ja -hoidon yleinen suunnittelu ja
ladkekustannusten hallintaan ja lddketurvallisuuteen tdhtidvi strateginen tyd puuttuvat.
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Ministerion osastojen ja avainvirkamiesten kisitykset lddkehuollosta ja sen kehittamisestd
saattavat erota toisistaan jyrkésti.

Kokonaisuuden hallitsemista vaikeuttaa lddkehoidon kaksikanavainen rahoitusjérjestelma:
Rahoituksen pddsidintonéd on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon lddkkeet potilaan
ja sairausvakuutuksen toimesta ja muut lddkkeet kunnallisen terveydenhuollon toimesta
asiakasmaksuilla tuettuna. STM:sséd vakuutusosasto kisittelee sairausvakuutusjérjestelmiin ja
sosiaali- ja terveyspalveluosasto (1.5.2008 ldhtien) kunnalliseen terveydenhuoltoon liittyvit asiat.
Vakuutusosastolla ei ole erityistd asiantuntemusta avoterveydenhuollon ja apteekkijirjestelmén
toiminnasta, jossa sairausvakuutusjirjestelmén rahoittama liddkehoito toteutuu.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan lddkehuollon keskushallinnon tirkein yksittdinen ongelma on
ladkepolitiikkaa ja ladkehuoltoa koskevan sddddsvalmistelun, suunnittelun, padtdksenteon ja
jakautuminen ministeriossd kahden tai, jos rokotteet otetaan huomioon, kolmen osaston vilille.
Hajanaisesta suunnittelu- ja paitoksentekojérjestelmésté johtuen ministeriolld ei ole ajantasaista ja
yhtendistd lddkepolitiikkaa ja -strategiaa ja lddkehuoltoa kehitetdin irrallaan muusta
terveydenhuollosta.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan ldadkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiotehtidvé tulee
keskittdd STM:n organisaatiossa yhdelle osastolle. Periaatteessa tehtivd voidaan osoittaa joko
sosiaali- ja terveyspalveluosastolle tai vakuutusosastolle. Kdytinnossd ainoa
tarkoituksenmukainen ratkaisu on lddkeasioiden koordinaation osoittaminen sosiaali- ja
terveyspalveluosastolle. Lidkehuolto on osa terveyden ja sairaanhoidon kokonaisuutta. Vastuu
ladkepolitiikasta ja ladkehoidon toteutusprosesseista tulee olla osastolla, jonka tehtdviin kuuluvat
kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja apteekkijirjestelmén kehittdiminen ja valvonta.

Uudistus voidaan toteuttaa kolmella tavalla:
Vaihtoehto 1.

Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana ldikekorvauksia koskevat asiat siirretddn
vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jdlkeen julkista ja
yksityisti terveydenhuoltoa ja liddkehuoltoa kehitetdiin ja valvotaan yhtend
kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisidisin jirjestelyin
erityisasiantuntijan virka, joka tehtivéin kuuluvat lddkepolitiikkaan, lddkehuoltoon,
ladkehoidon prosesseihin ja ladkekorvausjirjestelméin liittyvét asiat ministeridssi ja sen
alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetédén laaja-alaista ldikealan
tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Lidkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Hila, LL, uusi
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitos, uusi sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Ladkériliitto, Apteekkariliitto,
ladketeollisuus ja potilasjirjestot.

Mallin liittyy useita vahvuuksia. Lidkehuoltoa ja lddkehoidon prosesseja kehitetdin muuhun
terveysjérjestelmiin integroituna. Ladkepolitiikan ja lddkehuollon koordinaatiotehtdvé on osoitettu
yhdelle osastolle. Kunnallista ja yksityisti terveydenhuoltoa kehitetidéin yhtend kokonaisuutena.
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Monikanavaiseen rahoitukseen liittyvit ongelmat vihenevit, kun vastuu julkisen ja yksityisen
terveydenhuollon kehittdmisestd ja valvonnasta on yhdelld ministerion osastolla.

Mallilla on ainakin yksi heikkous. Kelan toimintaan liittyvét asiat jakautuvat ministeridssi
kahdelle osastolle, kun tydtulovakuutukseen liittyvid asioita késitelldéin vakuutusosastolla ja
sairaanhoitovakuutukseen liittyvid asioita sosiaali- ja terveyspalveluosastolla.

Vaihtoehto 2.

Lidkekorvausasiat siirretdin vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle, mutta
muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvét asiat jddvit vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisiisin jirjestelyin
erityisasiantuntijan virka, jonka tehtdviin kuuluvat lddkepolitiikkaan, ladkehuoltoon,
ladkehoidon prosesseihin ja lddkekorvausjirjestelméin liittyvit asiat ministeriossd ja sen
alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetiéin laaja-alaista lddkealan
tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Hila,
Liikelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Ladkériliitto, Apteekkariliitto,
laédketeollisuus ja potilasjirjestot.

Mallin vahvuudet ovat osaksi samoja kuin vaihtoehdossa 1. Vastuu ldédkepolitiikasta ja
ladkehuollon kehittdmisestd ja valvonnasta on yhdelld osastolla. Ladkehuoltoa ja lddkehoidon
prosesseja kehitetiéin yhtend kokonaisuutena muuhun terveysjérjestelméién integroituna.
Lidkepolitiikan ja ldadkehuollon koordinaatiotehtéivd on ministeridssd osoitettu yhdelle
virkamiehelle. Ladkehuollon kaksikanavaiseen rahoitukseen liittyvit ongelmat vihenevit, kun
vastuu lddkehuollon kehittimisestd on keskitetty.

Mallilla on ainakin kaksi heikkoutta. Sairaanhoitovakuutukseen liittyvid asioita késitelldin
kahdella osastolla, kun ldikekorvausasiat ovat sosiaali- ja terveyspalveluosastolla ja muut
sairaanhoitovakuutukseen liittyvit asiat ovat vakuutusosastolla. Organisaatiouudistus on
kéytinnossd vaikea toteuttaa, koska samat virkamiehet vastaavat tilld hetkelld kaikista
vakuutusosaston sairaanhoitovakuutukseen liittyvisti asioista.

Vaihtoehto 3.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako ldikehuoltoon ja
ladkepolitiikkaan liittyvissé asioissa sdilytetdin nykyisend.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisiisin jirjestelyin
erityisasiantuntijan virka, jonka tehtdvini on koordinoida lddkepolitiikkaan,
ladkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja lddkekorvausjirjestelmédn liittyvid asioita
ministeridssi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetiin laaja-
alaista lddkealan tuntemusta.
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Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Hila, LL, uusi
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdimiskeskus, uusi sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen kuntaliitto, sairaanhoitopiirit,
perusterveydenhuolto, Suomen Léékiriliitto, Apteekkariliitto, 1ddketeollisuus ja
potilasjirjestot.

Mallilla on kolme vahvuutta. Ladkepolitiikan ja lddkehuollon koordinaatiotehtivd on ministeriossi
osoitettu yhdelle osastolle ja yhdelle virkamiehelle. Liikehuoltoa ja ldikehoidon prosesseja
kehitetdéin yhtend kokonaisuutena muuhun terveysjérjestelméién integroituna. Uudelleen jérjestely
on hallinnollisesti helppo toteuttaa.

Mallin heikkoutena on se, etti lddkepolitiikkaan ja ladkehuoltoon liittyvit asiat jakautuvat edelleen
ministeriossd kahden osaston vastuulle.

7.2. Laidkkeiden hintalautakunta

Tdmaén selvityksen mukaan Hila on onnistunut erittdin hyvin tehtidvissién lidkekustannusten
kasvun hallinnassa. Hilaa kritisoidaan toisaalta siiti, ettd sen pddtosten perustelut eivit ole aina
olleet riittdvin ldpinidkyvid ja ettd ladkehoidon kokonaisvaikuttavuutta ei oteta riittdvésti huomioon
kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta koskevissa paitoksissd. Osa lausunnon antajista katsoo,
ettd Hilan organisatorinen asema ministerion ja sen vakuutusosaston yhteydessi lautakuntana ei
ole kokonaisuuden kannalta paras ratkaisu.

Hilan organisatorinen asema. Hilan toiminta voidaan organisoida periaatteessa viidelld tavalla: 1)
STM:n vakuutusosaston yhteydessé toimiva lautakunta (nykyinen malli), 2) STM:n sosiaali- ja
terveyspalveluosaston yhteydessé toimiva lautakunta, 3) STM:n hallinto-osaston yhteydessa
toimiva lautakunta 4) STM:n alainen erillinen virasto tai 5) LL:n osasto

Ensimmaiisen vaihtoehdon (STM:n vakuutusosaston yhteydessd toimiva lautakunta) vahvuus on,
ettd ladkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat péaétokset tehdédédn sen osaston
yhteydessi, joka vastaa sairaanhoitovakuutuksen kehittdmisesti ja jossa hoidetaan
sairausvakuutusasioita. Vakuutusperusteisen rahoituksen asiantuntemuksen merkitys korostuu,
kun sairausvakuutusrahoitus on kehysmenettelyn piirissi ja lddkekorvausmenojen kasvulle on
asetettu enimmaisraja.

Malliin liittyy toisaalta myds merkittivid ongelmia. Hila toimii vakuutusosaston yhteydessd, mutta
ladkkeiden korvattavuutta koskevat paitokset vaikuttavat avoterveydenhuoltoon ja
apteekkijérjestelméin, joiden kehittimis- ja valvontavastuu kuuluu ministerion sosiaali- ja
terveyspalveluosastolle. Terveydenhuoltojérjestelméi ja lddkehoitoprosesseja koskeva
kehittdmisty0 ja sdddosvalmistelu tapahtuvat sosiaali- ja terveyspalveluosastolla, ei
vakuutusosastolla. Noin 2 500 péétostd vuosittain tekevé lautakunta ei luonteeltaan kuulu
ministerion yhteyteen, mikéli toiminta on muuten jérjestettiavissd. Hilan paitoksistd valitetaan
suoraan korkeimpaan hallinto-oikeuteen, koska se tulkitaan osaksi sosiaali- ja terveysministeriota.

Toisen vaihtoehdon (STM:n sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteydessd toimiva lautakunta)
vahvuutena ensimmaiiseen verrattuna on se, ettd avohoidon liddkkeiden korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevat paitokset tehtéisiin osastolla, joka vastaa palvelujérjestelmisti
ja ladkehoitoprosesseista (kunnallinen avoterveydenhuolto ja apteekit). Nykyistd ldheisemmasti
yhteistyOstd hyotyisivit merkittavisti sekd sosiaali- ja terveyspalveluosasto ettd Hila.
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Mallin ongelmana on yhteyden heikkeneminen sairausvakuutuksen kehittimisestd vastaavaan
vakuutusosastoon. Tami ongelma poistuisi, jos sairaanhoitovakuutusta koskevat asiat siirrettéisiin
vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle (ks. kohta 7.1). Mallin muut heikkoudet ovat
samoja kuin ensimmadisessd vaihtoehdossa.

Kolmannessa vaihtoehdossa (STM:n hallinto-osaston yhteydessd toimiva lautakunta) korostuisi
Hilan luonne itsendisend ministerion muusta suunnittelu- ja kehittdimistoiminnasta
riippumattomana lautakuntana. Mallin ongelmana on, ettd yhteydet toisaalta sairausvakuutuksen
(vaihtoehto 1) ja toisaalta terveyspalvelujirjestelmén ja lddkehoitoprosessien kehittimiseen
(vaihtoehto 2) olisivat heikommat.

Neljannelld vaihtoehdolla (STM:n alainen erillinen virasto) on erditd vahvuuksia. Hilan toiminta
sopii luonteeltaan paremmin ministerion alaiseen virastoon kuin ministerioon. Hilan asema
riippumattomana asiantuntijaorganisaationa korostuisi. STM:n kanssa vuosittain tehtavi
tulossopimus tehostaisi ohjausta ja parantaisi toiminnan avoimuutta. Malli muuttaisi
valitusmenettelyé: padtoksistd valitettaisiin ensimmaéisessé vaiheessa hallinto-oikeuteen ja vasta
toisessa vaiheessa korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Erillisen viraston yhteydet sairausvakuutuksen ja terveyspalvelujérjestelmin ja
ladkehoitoprosessien kehittdmiseen olisivat nykyistd heikommat ja lddkehallinnon hajanaisuus
lisdéntyisi edelleen. Mallin heikkoutena on myos erillisen viraston pieni koko. Henkilosto-,
talous- ja tietohallintoasioissa virasto joutuisi turvautumaan johonkin muuhun organisaatioon tai
ostopalveluihin. Uuden viraston perustaminen olisi ristiriidassa valtionhallinnon kehittimisen
kanssa, jossa pyritddn tehostamaan toimintaa yhdistimaélld pienid yksikoité.

Viidetta vaihtoehtoa (Ldcdkelaitoksen osasto) harkittiin, kun lddkkeidentukkuhintaa koskevat
paatokset siirrettiin LL:sta ministerioon vuonna 1994 (ks. kohta 4.2). Vaihtoehto suljettiin pois,
koska jirjestelyd (sama organisaatio tekee myyntilupaa ja lddkkeiden kohtuullista tukkuhintaa ja
korvattavuutta koskevat pédétokset) pidettiin EU-sdddosten vastaisena. Tulkinta on osoittautunut
vidriksi, silld Tanskassa, Norjassa ja Italiassa Lizkelaitosta vastaava organisaatio paéttid sekd
myyntiluvasta ettd korvattavuudesta (ks. liite 3).

Mallin vahvuudet ovat osaksi samoja kuin kolmannessa vaihtoehdossa. Lisdvahvuutena voidaan
pitdd sitd, ettd LL arvioi muiden prosessiensa yhteydessi lddkkeiden tehoa, turvallisuutta ja laatua
(mm. myyntiluvat) ja tekee vuosittain tuhansia hallintop&étoksid. Valtaosa LL:n toiminnasta on
nettobudjetoitua. Hallinnollisesti Hilan nykyinen toiminta, joka perustuu ladkeyritysten
hakemusmaksuihin, voitaisiin siten helposti sopeuttaa LL:n toimintaan.

Mallin heikkoudet ovat osaksi samoja kuin neljdnnesséd vaihtoehdossa (erillinen virasto). Yksikon
yhteydet sosiaali- ja terveysministeridssi tapahtuvaan sairausvakuutuksen, palvelujérjestelmin ja
ladkehoitoprosessien kehittamiseen olisivat nykyistd heikommat.

Hilan toiminnan kehittdminen. Li#ketieteellisen asiantuntijaryhmén perustaminen Hilan yhteyteen
on parantanut lautakunnan mahdollisuuksia arvioida lddkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa.
Hilan asiantuntemusta ja toimintaedellytyksid voidaan edelleen parantaa kahdella toimenpiteella:

1) Hilan kokoonpanoa muutetaan siten, ettd ainakin yksi sen jésenistd edustaa ldzketieteellistd
ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta. Kliinisen farmakologian asiantuntijan tulee
olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa. Muutos voidaan toteuttaa joko
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lisddmailld lautakunnan jisenten lukumaiirid tai korvaamalla toinen Kelaa edustavista
jésenistd kliinisen farmakologian asiantuntijalla.

2) Hilan sihteeriston liddketieteellistd ja terveystaloustieteellistd asiantuntemusta lisdtdén.
Vuonna 2007 palkatun ylildédkirin ty6td tukemaan palkataan osa-aikainen ylildikaéri, jolla
on kliinisen farmakologian pétevyys ja kokemusta lddkkeiden vaikuttavuuden arvioinnista.
Yliladkiri voidaan palkata sdistoilld, joita syntyy viitehintajirjestelméén siirryttidessé.

Valmisteilla olevan viitehintajérjestelmin kéayttoonotto tulee vahentdaméiin Hilan tyomiiraa.
Samaan suuntaan vaikuttaa laikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kehittiminen
ministerion alaisissa laitoksissa.

Hilan toiminnan ldpindkyvyyttid voidaan edelleen kehittdd parantamalla pédétosten perusteluja.
Lidkkeiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kéytetyt
kriteerit ja perustelut tulee kirjoittaa paétoksiin riittavin selkedsti. Tavoitteeseen padsemiseksi
tulee tehostaa lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijarjestelmii ja Hilan
ladketieteellistd ja kliinisfarmakologista asiantuntemusta (ks. edelld ja kohdat 6.5).

Hakemusmenettelyssé asia ratkaistaan hakijan esittdmin aineiston perusteella. Lidketeollisuuden
jéttamien hakemusten tasoa parantamalla ja lddkeyritysten viranomaisten kanssakédyntié
kehittdmilld voidaan toimintaa tehostaa. Viranomaisena Hilan on noudatettava julkisuuslakia, joka
sadtdd salassa pidettaviksi mm. liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat asiat. Ladkeyritysten
nidkemyksend on, ettd heiddn toimittamastaan aineistosta merkittidvi osa on salassa pidettavia.
Mikadli yritykset ilmoittaisivat luopuvansa tédsté suojasta, Hilalla olisi nykyistd olennaisesti
paremmat valmiudet saattaa paitoksensd lidpindkyvisti laajempaan julkisuuteen.

Tamén selvityksen yhteydessi on arvosteltu asetelmaa, jossa Kelalla on lausuntojensa kautta
keskeinen osa korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevassa péédtoksenteossa.
Menettelyyn, jossa arviointia tekee lddkekorvausten toimeenpanosta vastaava ja samaan aikaan
Hilan péitoksentekoon osallistuva viranomaisorganisaatio, saattaa liittyd ongelmia. Kelan hallussa
on toisaalta runsaasti sellaista tietoa, joita tarvitaan vilttimaéttd korvattavuuspéétoksid tehtdessi
(ladkkeiden kulutusta ja lddkkeiden annostuksia koskevat tiedot). Selvityshenkilo nikee ongelmat,
mutta katsoo, ettd lyhyelld aikavililli ei ole mahdollista luoda jérjestelmii, jossa joku muu
instituutio korvaisi Kelan nykyiset tehtévit korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevassa
paitoksenteossa (ks. myos kohta 6.5).

7.3. Ladkelaitos

Selvityshenkilo yhtyy tdmin selvityksen yhteydesséd annettuihin lausuntoihin, joiden mukaan LL
on hoitanut erittidin hyvin kansallisiin lddkepoliittisiin tavoitteisiin liittyvit lddkkeiden saatavuutta
ja lddketurvallisuutta koskevat tehtdvénsd. Laitos on my0s huolehtinut esimerkilliselld tavalla
Euroopan unionin lddkehallintoon liittyvistd tehtivistd. Ladkelaitoksen toiminnan vaikuttavuus ja
sen aktiivinen osallistuminen EU:n tehtédviin on turvattava myos tulevaisuudessa.

LL:n toimintaa ja tehtidvid voidaan periaatteessa kehittdd kahteen keskendén vaihtoehtoiseen
suuntaan. Laitoksesta voidaan muodostaa laaja-alainen lddketurvallisuusvirasto, jonka tehtdviin
kuuluvat seké lddkehuollon ja lddkehoitoprosessien tutkimus ja kehittiminen ettd niiden valvonta.
Vaihtoehtoisessa mallissa LL keskittyy lddkehuollon ja terveydenhuollon laitteiden ja vélineiden
valvontaan ja vastuu lddkehuollon tutkimuksesta ja kehittdmisestd ja lddkehuollon hyvien
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kdytdntojen levittamisestd osoitetaan Stakesista ja KTL:sta syntyvélle uudelle hyvinvoinnin ja
terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokselle.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan lupahallinto- ja valvontatehtédvét tulee valtionhallinnossa
erottaa tutkimus- ja kehittdmistehtivisti aina kun se on mahdollista. Tété periaatetta noudatettiin
dsken julkistetun STM:n alaisten laitosten kehittamisté késitelleen raportin suosituksissa ja
sosiaalipoliittisen ministerivaliokunnan péétoksessd. Saman periaatteen mukaan LL:a tulee
vahvistaa valvontaan ja lupahallintoon liittyvissé tehtivissd, mutta alan kehittdmis- ja
tutkimustehtédvit (mm. lddkehoidon kokonais- ja kustannusvaikuttavuusarviot ja rationaalisen
ladkehoidon edistiminen) tulee sijoittaa tutkimus- ja kehittimistyostd vastaavaan keskukseen.

Erdissd timén selvityksen yhteydessi saaduissa lausunnossa esitettiin, ettd kaikki STM:n alaiset
valvontavirastot (LL, TEO ja STTV) yhdistettdisiin yhdeksi virastoksi. Selvityshenkild ei pida
yhdistdmisté ainakaan tdlld hetkelld tarkoituksenmukaisena ratkaisuna, mutta katsoo, etti laitosten
tyonjakoon ja yhteistyohon liittyy kysymyksié, joita tulee selvittidid edelleen (ks. kohta 7.6).

7.4. Ladkehoidon kehittimiskeskus (Rohto)

Rohdon tehtdvini on koota ja arvioida kliinisti lddkehoitoa koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja
tiedonvilityksen avulla kehittdd lddkehoitokéytiant6jd. Rohdon keskeisin toimintamuoto
perusterveydenhuollossa ovat Rohto-pajat, joissa kehitetdin paikallisia ladkekéytintojd. Rohdon
tyo hyvien lddkehoidon kéytintojen edistdmisessd on malliesimerkki menetelmisti, jolla
terveydenhuollon keskushallinto voi tukea terveydenhuollon toimintayksikéité ja erityisesti
perusterveydenhuoltoa.

Kaikki timén selvityksen yhteydessi kuullut asiantuntijat pitivit Rohtoa liian pienend yksikkona
toimimaan itsendiseni ministerion tulosohjauksessa olevana virastona. Periaatteessa Rohto
voitaisiin liittd4 joko LL:n tai uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen
osaksi. Rohdon nykyinen toiminta sopii huonosti lupa- ja valvontavirastoon, mutta hyvin uuteen
tutkimus- ja kehittdmislaitokseen, jonka yhtend tavoitteena on palvelujirjestelmén kehittiminen ja
tukeminen.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan Rohto tulee liittdd KTL:sta ja Stakesista muodostettavan
uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen osaksi. Osa nykyisistd
voimavaroista tulee kéyttdd rationaalisen ldikehoidon edistimiseen perusterveydenhuollossa ja osa
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin kohdassa 7.5 esitetylld tavalla. Arviot
tulee tehdi ldheisessi yhteistydsséd Finohtan ja terveystaloustieteen yksikon kanssa. Rohdon
ladkehoidon kehittdmistyd perusterveydenhuollossa ei saa jérjestelyjen yhteydessi kérsid.

7.5. Liidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Uusien lddkeinnovaatioiden markkinoille tulosta péitettdin nykyisin Euroopan Unionin
keskitetyssd myyntilupamenettelyssi, jossa tieteellinen arviointi jakautuu jasenvaltioiden
viranomaisten kesken niiden asiantuntemuksen ja arviointikapasiteetin perusteella. Useimmat
jdsenvaltiot osallistuvat vain pieneen osaan primédériarvioinneista, mutta kaikilla on kdytossédén
verkoston tuottama arviointitieto. Tyonjakoon perustuva malli johtaa siihen, ettd jdsenvaltioissa on
eri tavoin varmistettava uusien lddkehoitojen jarkevi ja harkittu kidyttoonotto ja kustannusten
hallinta kansallisissa terveydenhuoltojirjestelmissi.
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Selvityshenkilo yhtyy selvityksen yhteydessé saatujen lausuntojen yksimieliseen kisitykseen,
jonka mukaan ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia on Suomessa liséttiavi ja
tehostettava. Arviointiin liittyy tilld ongelmia. Yhdelldkiddn yksikolld ei ole riittdvid resursseja,
toimintaan liittyy er#itd ldpindkyvyys- ja jidviysongelmia ja toimijoiden vililld on liian vihédn
yhteistyota.

Arviointity6td tehdédén tdlla hetkelld Kelassa (korvattavat lddkkeet), Kansanterveyslaitoksessa
(rokotteet) ja yliopistoissa. Arviointiin osallistuu Kelassa 4-5 asiantuntija ja KTL:ssa yksi
asiantuntija. Korvattavien lddkkeiden arviointikustannukset (noin 400 000 € vuonna 2007)
katetaan pédosin lddkeyritysten maksamista hakemusten késittelymaksuista. Finohtassa kokeillaan
HALO -ohjelman piirissé erilaisia malleja ladkkeiden arviointiin.

Asken laaditun selvityksen mukaan (STM:n julkaisuja 2007:68; ks. kohdat 3.7 ja 5) maassamme
tarvitaan vuosittain noin 20 perusteellista arviointia avo- tai laitoshoidon ldidkkeistd. Osa
sairaaloissa kidyttoon otettavista uusista ladkkeistd ei edellytd perusteellista arviointia. Osa
ladkeyritysten Hilalle toimittamista hakemuksista edellyttdd ainoastaan lausuntoa yrityksen
laatimasta terveystalousselvityksestd. Hila edellyttdd terveystalousselitystd paédsddntoisesti uutta
vaikuttavaa lddkeainetta siséltivistd valmisteista eli siitd ongelmaryhmistd, jonka késittelyyn pitdd
saada mahdollisimman ldpindkyvii arviointitietoa muualta kuin ladkeyritykseltd. Kaikki uudet
rokotteet tulee arvioida perusteellisesti.

Arviointijirjestelméi tulee kehittéd siten, etté eri laitoksissa ja yksikoissé tehty tyo tukee
mahdollisimman hyvin keskushallinnon péitoksentekoa. Arviointia varten ei tule perustaa uutta
erillistd yksikkod. Kansallisten arvioiden laadinta edellyttii 1ddkeosaamista, verkottumista, eri
erikoisalojen kliinisen osaamisen hyddyntimistd ja kansainvilistd yhteistyotd. Arvioinnit voidaan
tehokkaimmin tuottaa asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikko koordinoi verkostoa ja
kansainvilistd yhteistyotéd seki tuottaa itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikkd tulee sijoittaa Stakesin ja KTL:n yhdistdmisessd syntyvién
uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Koordinoivan yksikon lisiksi
arviointityohon osallistuvat yliopistot. Asiantuntijaverkon hyddyntidd pohjoismaista ja
eurooppalaista yhteistyotd sekd arviointityon kehittdmisessi ettéd yksittdisissd arvioinneissa (ks.
kohta 3.7).

Lyhyelld aikavililld uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen tulee
tuottaa sairaalaldikkeiti ja rokotteita koskevat arviot sekd yhdessd Kelan kanssa korvattavia
ladkkeitd koskevat arviot. Kuopion ja Helsingin yliopistoissa tehtédvét arvioinnit tdydentéviit
kokonaisuutta. Keskipitkilld aikavililld voidaan korvattavia lddkkeitd koskeva arviointityd siirtdd
Kelasta uuteen tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Arviointien keskittiminen yksikk6on, joka
hyodyntédéd samassa organisaatiossa olevaa terveydenhuollon teknologian osaamista, sdédstii
voimavaroja ja tehostaa yksikon asiantuntemusta. Keskittdmisen edellytyksend on, ettd Kelan
ladkkeiden kéyttod koskevat tiedot ovat arviointiyksikon kiytossd. Kelan tulee kaikissa
vaihtoehdoissa jatkaa ldiikkeisiin ja lddkehoitoon kohdistuvaa tutkimustyoté.

Toiminnan aloittamiseen uudessa tutkimus- ja kehittamislaitoksessa tarvitaan useiden eri alojen
asiantuntijoita (kliininen farmakologia, lddke-epidemiologia, lddketiede, statistiikka, menetelmien
arviointi, terveystaloustiede) seki sihteeri ja informaatikko. Toiminta on rakennettava asteittain,
silld valmiiksi koulutettuja osaajia ei vilttdmittd ole tarjolla. My0s toimintaprosessien
rakentaminen ja yhteistyon kehittiminen muiden toimijoiden kanssa vie aikaa.
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Rohdon yhdistdminen uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen tekee
mahdolliseksi jarjestelyn, jossa osa sen resursseista suunnataan liadkkeiden
vaikuttavuusarviointeihin (ks. kohta 7.4). Toiminnan volyymié voidaan asteittain kasvattaa
siirtdmélld resursseja uuden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen sisilld 1ddkehoidon vaikuttavuuden
arviointiin. Kaikissa olosuhteissa tulee huolehtia siiti, ettd Finohtassa tehtdvi terveydenhuollon
teknologian arviointi ei kérsi.

Lidkearviointien tekemistéd varten tulee luoda yhteinen aihevalinta- ja arviointiprosessi, johon
osallistuvat kaikki arvioiden tekijiat. Lidkkeiden kdytostd padttivit ja maksajat hyotyvit siitd, ettd
arviot seké uusista ettd vanhoista ldaédkkeisté tekee ladkkeiden lupa- ja korvausjérjestelmista
riippumaton taho ldpindkyvésti ja riittdvin nopeasti. Arviointien tulosten tulee olla julkisia.

Selvityshenkil6 kiinnittdd huomiota myds siihen, ettéd lddkkeiden hoidollinen ja taloudellinen
arviointi ei ole yksinomaan siddstomekanismi, vaikka sen avulla voidaan usein saavuttaa
merkittdvid kustannussiistojd. Eri hoitojen kustannusvaikuttavuutta arvioimalla voimavarat
voidaan suunnata kokonaistaloudellisesti parhaiten vaikuttaviin menetelmiin. Yhteiskunnan
kidytettdvissd olevat voimavarat eivit tulevaisuudessa riitd kaikkiin uusiin hoitomenetelmiin, ja
hoitoja joudutaan priorisoimaan.

7.6. Lupa- ja valvontavirastojen tyonjako

LL:n, TEO:n ja STTV:n (tai TEO:sta ja STTV:sta muodostettavan uuden valvontaviraston)
toiminnan rajapinnassa on seki paillekkidisyyttd ettd kattavuusaukkoja. Tyonjakoa koskevat
kysymykset liittyvit ladkehoidon prosessiturvallisuuteen, terveydenhuollon laitteiden ja
ohjelmistojen valvontaan, elin- ja kudoslain lupa- ja valvontamenettelyihin (ks. kohta 4.7) ja
ladkkeiden GLP -tarkastuksiin (ks. kohta 4.8).

LL valvoo apteekkien toimintaa, mutta farmaseuttien, proviisoreiden ja apteekkarien toimintaa
terveydenhuollon ammattihenkil6ind valvoo TEO. LL valvoo sairaala-apteekkien toimintaa, mutta
ladkehoitoa terveydenhuollon toimintayksikdisséd valvoo TEO. LL ja TEO ovat ihmisen elimien ja
kudoksien lddketieteellisestd kdytostd annetun lain tarkoittamia lupaviranomaisia.

LL:n tehtidvini on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimusten mukaisuuden valvonta
sekd laitteiden turvallisen kéyton edistiminen. TEO joutuu osana yleistd toimintayksikdiden
valvontatehtividd ottamaan kantaa terveydenhuollossa kéytdssé olevien laitteiden ja tarvikkeiden
turvallisuuteen.

Lidkinnillisten laitteiden valvonta kuuluu LL:n toimivaltaan. Arvioidessaan terveyden- ja
sairaanhoidon prosessien toimivuutta TEO joutuu ottamaan kantaa laitteiden toimivuuteen. Tédssd
tyossd kohdataan laitteita, joita on kéytetty hoitoprosessien keskeiseni osana, mutta jotka eivét ole
varsinaisia ladkintélaitteita. Terveyden- ja sairaanhoidon kidytossd on yhid enemmén erilaisia
tietojirjestelmid ja ohjelmistoja. Osa ndisti toimii lddkintilaitteiden integroituna osana, jolloin
niiden valvonta kuuluu LL:n toimivaltaan. Sen sijaan ohjelmistot, jotka eivit toimi
ladkintélaitteissa, eivit tilld hetkelld kuulu minkdén terveydenhuollon valvontaviranomaisen
toimivaltaan.

Lidkkeiden GLP -valvontaan liittyy tyonjako-ongelmia. LL tekee tilld hetkelld lddkkeitd koskevat
GLP -tarkastukset ja STTV vastaavat kemikaaleihin liittyvit GLP -tarkastukset. Vuoteen 2008
mennessd LL on tehnyt noin 100 ldzkkeisiin liittyvda GLP -tarkastusta. Kaikki valvontaan liittyvét
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hyviksymispéitokset tehdddn STTV:n toimesta. LL:n ja STTV:n kisitykset tarkastusjdrjestelmén
toimivuudesta eroavat toisistaan. Asia tulisi selvittdd STM:n toimesta.

7.7. Rokotehuolto ja rokoteturvallisuus

Rokotehuoltoon ja rokoteturvallisuuteen liittyy toimivalta- ja yhteistydongelmia, joiden
korjaamiseksi tarvitaan sdaddoksid tai siddosmuutoksia.

KTL ylldpitda rokotusten haittavaikutusrekisterid LL:n lukuun. Menettely perustuu vanhaan
kdytdantoon, ei lainsddddannon valtuutukseen. KTL kiyttdad haittavaikutusrekisterin tietoja
rokotusohjelman hyétyjen ja haittojen vertailuun ja LL:n viranomaisvalvontaan. Pditos havaittujen
vakavien haittavaikutusten edellyttamistéd hallinnollisista toimenpiteistd (mm. rokote-erédn takaisin
kutsuminen, rokotteen myyntikieltoon asettaminen) kuuluu aina LL:1le.

Muissa EU-maissa rokotteiden haittavaikutuksia seuraavat pidasiassa lddkelaitokset. Hollannissa
ja Norjassa seuranta on Suomen tapaan kansanterveyslaitosten vastuulla. Yhdysvaltojen
rokotteiden haittavaikutusrekisteri on FDA:n ja CDC:n yhteinen hanke. KTL:1la on riittdvi
asiantuntemus ja hallinnollinen valmius haittavaikutusten seurantaan ja mahdollisten
jatkoselvitysten kidynnistimiseen. Siksi selvityshenkilon késityksen mukaan on perusteltua jatkaa
rokotteiden haittavaikutusten seurantaa KTL:ssa.

Rokotusten haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevat sdddokset tulee saada vastaamaan
vallitsevaa kiytidntdd. Samalla tulee huolehtia siitd, ettd toteutettava jarjestely on sopusoinnussa
EU:n ladkesidinnosten kanssa ja samalla turvaa KTL:n (uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus-
ja kehittimislaitoksen) mahdollisuuden hyddyntii rekisterid yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvien
rokotusten vaikutusten ja turvallisuuden seurataan ja arviointiin.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankinta-arvon arvioidaan nousevan vuoteen
2012 mennesséd moninkertaiseksi nykytasoon verrattuna. Hankintamenettelyyn osallistuvien
tasapuolinen kohtelu asettaa entisti suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen sisillolle, valintojen
perusteluille ja hankintasopimusten laadinnalle. KTL:n tutkimus- ja asiantuntijatehtévit saattavat
aiheuttaa jddviysongelmia hankintojen valmistelussa ja pdédtoksenteossa. KTL:lla on
hankintamenettelyyn tarvittava sisiltdasiantuntemus, mutta ei riittivésti sen edellyttimai juridista
osaamista.

Tadmén selvityksen yhteydessi on tutkittu kahta mallia, joista toisessa hankintapéitokset
siirrettdisiin STM:lle ja toisessa valtion hankintayksikko Hansel Oy:lle. Selvityshenkilon
kisityksen mukaan hankintapéitokset tulisi siirtdd STM:lle, ei Hansel Oy:lle, silld rokotteiden
ominaisuuksiin ja kdyttoon liittyy sellaisia erityistekijoitd, joita ei pystytd hallitsemaan
yksinomaan kaupallis-juridisessa hankintaprosessissa.

Tartuntatautilakiin on kirjattu KTL:lle velvoite huolehtia siitd, etté tartuntatautien ehkiisyyn
kidytettdvid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava médrd. On
ymmarrettiavii, ettd tillainen velvoite kohdistuu yleisen rokotusohjelman rokotteisiin ja sellaisiin
harvinaisiin mutta térkeisiin rokotteisiin, joiden maahantuonnista yksityinen yritys ei ole
kiinnostunut tai joilla ei ole myyntilupaa Suomessa.

Yksityisten yritysten maahantuomien rokotusohjelman ulkopuolella annettavat rokotteet ovat
harvoin vilttdmattomid mutta turvallisuutensa ja tehonsa vuoksi usein paljon kiytettyjé (esim.
hepatiitti- ja puutiaisaivotulehdusrokotteet). KTL:lla ei kdytdnnossé ole keinoja turvata tillaisen



46

rokotteen saatavuutta kysynnén ylléttden lisdéntyessa. Lisddntynyt kysyntd ei aina heijasta
rokotteen todellista tarvetta, vaan voi johtua esim. tehokkaasta markkinoinnista. Ei ole
tarkoituksenmukaista, ettd KTL velvoitetaan pitiméén varastossa lukuisia, ensisijaisesti
matkailijoille tarkoitettuja rokotteita, joita kiytetdédn vain, jos kaupallinen maahantuoja ei ole
ennakoinut kysyntéé oikein.

Tartuntatautilakiin KTL:1le kirjattu velvoite huolehtia tartuntatautien ehkdisyyn kéytettivien
rokotteiden riittdvistd saatavuudesta tulisi rajata késittdmidn ainoastaan yleisen rokotusohjelman
rokotteet.

8. SELVITYSHENKILON EHDOTUKSET

8.1. Kansallinen lidikestrategia

Lidkehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa ldhtokohtana kansallinen
ladkestrategia. Strategiassa tulee madrittdd ladkehuollon kehittdmisen periaatteet ja toimijat ja
toimijoiden vélinen tyonjako, lddkehoitojen toteutusprosessin kehittdmis- ja valvontavastuu ja
ladkehoitojen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuut.

Strategian keskeisid tavoitteita ovat:

varmistetaan lddkejakelun edellytykset ja lddkkeiden hyvi saatavuus koko maassa
varmistetaan ladketurvallisuuden korkea taso

edistetddn rationaalista lddkkeiden kayttoa

huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten lddkekustannusten kohtuullisuudesta
lisdtdén kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten lidketiedon miiréd ja laatua
vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n lddkepolitiikkaan

huolehditaan ladketutkimuksen toimintaedellytyksistid

8.2. Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Lidkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiovastuu tulee keskittdd sosiaali- ja terveysministeriossd
sosiaali- ja terveyspalveluosastolla, jonka tehtidviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen
terveydenhuollon ja apteekkijéirjestelmén kehittiminen ja valvonta. Uudistus voidaan toteuttaa
kolmella tavalla:

Vaihtoehto 1. Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana ldikekorvauksia koskevat asiat
siirretddn vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jilkeen
julkista ja yksityisti terveydenhuoltoa ja lddkehuoltoa kehitetiiin ja valvotaan yhtend
kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtidvind on koordinoida lddkepolitiikkaan, lddkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjdrjestelméén liittyvid asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetdédn laaja-alaista ldadkealan tuntemusta.
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Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Ladkkeiden
hintalautakunta, Ladkelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen
kuntaliitto, sairaanhoitopiirit, perusterveydenhuolto, Suomen Lidkdriliitto,
Apteekkariliitto, lddketeollisuus ja potilasjarjestot.

Vaihtoehto 2. Liikekorvausasiat siirretdédn vakuutusosastolta sosiaali- ja
terveyspalveluosastolle, mutta muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvét asiat jaavét
edelleen vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtivinid on koordinoida lddkepolitiikkaan, lddkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjdrjestelméén liittyvid asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetdédn laaja-alaista ldadkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Ladkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion liséksi ainakin Kela, Hila,
Liikelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Ladkériliitto, Apteekkariliitto,
ladketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehto 3. Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako
ladkehuoltoon ja lddkepolitiikkaan liittyvissd asioissa séilytetdén nykyisend.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka
tehtidvinid on koordinoida lddkepolitiikkaan, lddkehuoltoon, lddkehoidon prosesseihin ja
ladkekorvausjirjestelméén liittyvid asioita ministeridssi ja sen alaisissa virastoissa ja
laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetiédn laaja-alaista lddkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Lidkehuollon
neuvottelukunta, jossa ovat edustettuina ministerion lisdksi ainakin Kela, Ladkkeiden
hintalautakunta, Ladkelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittdmislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen
Ladkariliitto, Apteekkariliitto, lddketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehtojen vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu kohdassa 7.1. Selvityshenkilon kisityksen
mukaan kokonaisuuden kannalta paras on malli, jossa sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana
ladkekorvauksia koskevat asiat siirretdéin vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle
(Vaihtoehto 1). Helpoimmin toteutettavissa on malli, jossa sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja
vakuutusosaston tyonjako siilyy nykyisend, mutta ldidkepolitiikan koordinaatiotehtivéd annetaan
sosiaali- ja terveysosastolle (Vaihtoehto 3). Kaikissa vaihtoehdoissa ministerion yhteyteen tulee
asettaa pysyvi Lidkehuollon neuvottelukunta.

8.3. Lidkkeiden hintalautakunta

Liadkkeiden hintalautakunnan toimintaedellytyksid tulee parantaa muuttamalla sen kokoonpanoa
siten, ettd ainakin yksi jdsen edustaa ldzketieteellistd ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta.
Kliinisen farmakologian asiantuntijan tulee olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa.
Muutos toteutetaan joko lisddmalld lautakunnan jasenten lukuméirii tai korvaamalla toinen Kelaa
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edustavista jasenistd kliinisen farmakologian asiantuntijalla. Lautakunnan sihteeriston
ladketieteellistd asiantuntemusta lisétddn palkkaamalla osa-aikainen ylildékiri, jolla on kliinisen
farmakologian pitevyys ja kokemusta ldikkeiden vaikuttavuuden arvioinnista. Osa-aikaisen
ylilddkérin palkkakustannukset katetaan késittelymaksuista

Lidkkeiden hintalautakunnan toiminnan ldpindkyvyytti tulee lisétd kehittamilli edelleen
paitosten perusteluja. Lidkkeiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan
arvioinnissa kiytetyt kriteerit ja perustelut kirjoitetaan paitoksiin riittdvin selkedsti. Tavoitteeseen
padsemiseksi tehostetaan ldikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijérjestelmis ja
lautakunnan ldiketieteellistd ja kliinisfarmakologista asiantuntemusta.

Lidkkeiden hintalautakunnan organisatorinen asema tulee arvioida uudelleen viiden
vaihtoehtoisen mallin pohjalta: 1) sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessi
toimiva lautakunta (nykyinen malli); 2) sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja
terveyspalveluosaston yhteydessi toimiva lautakunta, 3) sosiaali- ja terveysministerion hallinto-
osaston yhteydessi toimiva lautakunta, 4) sosiaali- ja terveysministerion alainen erillinen virasto;
tai 5) Ladkelaitoksen osasto. Vaihtoehtojen vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu kohdassa 7.2.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan Lidkkeiden hintalautakunta tulisi sijoittaa sosiaali- ja
terveysministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen. Mallin vahvuutena on se, ettid
avohoidon ladkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paitokset tehtéisiin sen
osaston yhteydessi, joka vastaa palvelujirjestelmésti ja ladkehoitoprosesseista (kunnallinen
avoterveydenhuolto ja apteekit).

8.4. Ladkehoidon kehittdimiskeskuksen asema ja tehtdvit

Lidkehuollon kehittimiskeskus tulee liittdd Kansanterveyslaitoksesta ja Stakesista
muodostettavaan uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Osa sen
nykyisistd voimavaroista kdytetdédn rationaalisen ldéikehoidon edistdamiseen erityisesti
perusterveydenhuollossa ja osa ldikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin (ks.
seuraava kohta)

8.5. Lidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Lidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelmid tulee kehittid siten, ettd eri
laitoksissa ja yksikoissi tehty tyo tukee mahdollisimman hyvin keskushallinnon péétoksentekoa.
Arvioinnit tuotetaan asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikko koordinoi verkostoa ja
kansainvilistd yhteistyotéd seki tuottaa itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikkd sijoitetaan Stakesin ja Kansanterveyslaitoksen yhdistamisessi
syntyvéidn uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Koordinoivan
yksikon liséksi arviointityohon osallistuvat Kela ja yliopistot. Asiantuntijaverkon tulee hyodyntia
pohjoismaista ja eurooppalaista yhteisty6té arviointityon kehittdmisessé ja yksittdisissa
arvioinneissa.

Lyhyelli aikavilillda uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen yksikko
tuottaa sairaalaldikkeiti ja rokotteita koskevat arviot ja yhdessid Kelan kanssa korvattavia lddkkeita
koskevat arviot. Yliopistojen tekemit arvioinnit tdydentévét kokonaisuutta. Keskipitkilld
aikavililld korvattavia lddkkeitd koskeva arviointityd voidaan siirtdd Kelasta uuteen hyvinvoinnin
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ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitokseen. Arviointien keskittdminen uuteen laitokseen
séddstdd voimavaroja ja tehostaa arviointiyksikon toimintaa lisddmaéllé sen kriittistd massaa.
Keskittimisen edellytykseni on, ettd Kelan lddkkeiden kéayttod koskevat tiedot ovat
arviointiyksikon kdytossa.

Arviointien aloittamiseen uudessa tutkimus- ja kehittdmislaitoksessa tarvitaan viisi eri alojen
asiantuntijaa, sihteeri ja informaatikko. Rohdon yhdistdminen uuteen laitokseen tekee
mahdolliseksi jirjestelyn, jossa osa sen resursseista suunnataan lidkehoidon hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointiin. Toiminnan volyymi# kasvatetaan asteittain siirtdmélld voimavaroja
uuden laitoksen sisdlld. Kaikissa olosuhteissa huolehditaan siité, ettd Finohtassa tehtdvi
terveydenhuollon teknologian arviointi ei kirsi.

Lidkearviointien tekemistéd varten luodaan yhteinen aihevalinta- ja arviointiprosessi, johon
osallistuvat kaikki arvioiden tekijdt. Arvioiden hyvén laadun ja laajan kéyttokelpoisuuden
edellytyksiid ovat niiden lidpindkyvyys ja toistettavuus. Arviointien tulosten tulee olla julkisia.

8.6 Lidkehuoltoa ja ldadkehoitoprosesseja valvovien virastojen tyonjako

Liikelaitoksen ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskuksen (ja niistd muodostettavan uuden valvontaviraston) toiminnan rajapinnassa
on seki paillekkdisyyttd ettd kattavuusaukkoja. Tyonjakoa koskevat kysymykset liittyvit
ladkehoidon prosessiturvallisuuteen, terveydenhuollon laitteiden ja ohjelmistojen valvontaan, elin-
ja kudoslain lupa- ja valvontamenettelyihin ja lddkkeiden GLP -tarkastuksiin.

Konkreettisten ehdotusten tekeminen edelld kuvattujen pééllekkéisyys- ja kattavuusongelmien
poistamiseksi ei ole ollut mahdollista timén selvitystyon osana. Sosiaali- ja terveysministerion
tulee asettaa erillinen tydryhma tai kutsua selvityshenkild laatimaan yksityiskohtainen ehdotus
virastojen rajapintaan liittyvien kysymysten selvittimiseksi.

8.7. Rokotehuollon ja rokoteturvallisuuden kehittiminen

Kansanterveyslaitos ylldpitdd Lizdkelaitoksen lukuun rokotusten haittavaikutusrekisteria.
Menettely perustuu vanhaan kiytantoon, ei sdddoksiin. Haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevat
sdddokset tulee saada vastaamaan vallitsevaa kédytintod. Titd varten tulee Kansanterveyslaitos
(uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos) ldikelaissa valtuuttaa toimimaan
Lidkelaitoksen rokotusten haittavaikutusrekisterin tekniseni ylldpitdjind ja kdyttimédn rekisterin
tietoja rokotusohjelman vaikuttavuuden ja turvallisuuden seurantaan.

Kansanterveyslaitokselle on tartuntatautilaissa annettu velvoite huolehtia siitd, ettd tartuntatautien
ehkdisyyn kéytettivid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava maéré.
Velvoite huolehtia tartuntatautien ehkéisyyn kiytettdvien rokotteiden riittivésti saatavuudesta
tulee rajata késittiméén ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokotteet.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankinta-arvon arvioidaan nousevan vuoteen
2012 mennessd moninkertaiseksi nykytasoon verrattuna. Hankintamenettelyyn osallistuvien
tasapuolinen kohtelu asettaa entistid suuremmat vaatimukset tarjouspyyntojen sisillolle, valintojen
perusteluille ja hankintasopimusten laadinnalle. Kansanterveyslaitoksen tutkimus- ja
asiantuntijatehtdvit saattavat aiheuttaa jadviysongelmia hankintojen valmistelussa ja
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paitoksenteossa. Kansanterveyslaitoksella on hankintamenettelyyn tarvittava siséltdasiantuntemus,
mutta ei riittdvéasti sen edellyttdméa juridista osaamista.

Tadmén selvityksen yhteydessi on tutkittu kahta mallia, joista toisessa hankintapédtokset
siirrettdisiin STM:lle ja toisessa valtion hankintayksikko Hansel Oy:lle. Selvityshenkilon
kisityksen mukaan hankintapédtokset tulisi siirtdéd sosiaali- ja terveysministeriolle. Rokotteiden
kuten myos lddkkeiden ominaisuuksiin ja kiyttoon liittyy sellaisia erityistekijoitd, joita ei pystytd
hallitsemaan yksinomaan kaupallis-juridisessa hankintaprosessissa.

8.8 Valtion tuottavuusohjelman toteuttaminen

Valtion tuottavuusohjelman sédstotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisééteisti
maksullista palvelutoimintaa (Liikelaitos, Ladkkeiden hintalautakunta).
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Sairaanhoitopiirien johtajat ry
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Yliladkiri Terhi Hermanson, Sosiaali- ja terveysministerio
Yliladkidri Merja Saarinen, Sosiaali- ja terveysministerio
Piisihteeri Lauri Pelkonen, Sosiaali- ja terveysministerio
Johtaja Mikael Forss, Kela

Tutkimusprofessori Timo Klaukka, Kela

Piisihteeri Sinikka Rajaniemi, Lidkkeiden hintalautakunta
Dosentti Markku Lehto

Professori Marjukka Mikeld, Stakes

Yliladkiri Esa Leppdnen, Keski-Suomen Keskussairaala
Sairaala-apteekkari Eija Jiarviluoma, HUS

Lidkelaitoksen johto ja henkiloston edustajat

Lidkehoidon kehittimiskeskuksen johto ja henkiloston edustajat
Kansanterveyslaitoksen johto ja henkildston edustajat

Stakesin johto ja henkiloston edustajat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen johto
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Maa Korvattavuudesta ja hinnasta piittivi | Asiantuntijaelimet
taho
Alankomaat Hinta: Ministry of Health, Welfare and Sport (VWS) Pharmaceutical Care Committee (CFH)
Korvattavuus: Ministry of Health, Welfare and Sport (VWS)
Belgia Hinta: Minister of Economic Affairs Price Committee
Korvattavuus: Minister of Social Affairs Reimbursement Committee (CTG)
Espanja Hinta: Commission on Pharmaceutical Prices under the
Ministry of Health
Korvattavuus: Directorate General of Pharmacy and Health
Products of Ministry of Health
Irlanti Hinta: Agreements between Department of Health and
Children (DoH&C) and associations of the pharmaceutical
industry (IPHA or APMI)
Korvattavuus: Products Committee of Department of Health | Irish National Centre for Pharmaco-
and Children (DoH&C) economics St. James’ Hospital (NCPE)
Iso-Britannia Hinta: Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS)
voluntary agreement between Department of Health (DH)
and association of British Pharmaceutical Industry (ABPI)
Geneeriset: DH and British Generic Manufacturers
Association or National Health Service Business Service
Authority
Korvattavuus: National Health Services (General Medical National Institute for Health and Clinical
Services Contracts) Excellence (NICE)
ltalia Hinta: ltalian Medicines Agency (AIFA) Committee for Pricing and
Reimbursement (CPR)
Korvattavuus: Italian Medicines Agency (AIFA) Committee for Pricing and
Reimbursement (CPR)
Itavalta Hinta: Federal Ministry of Health and Women’s Issue Pricing Committee (PK)
(BMGF)
Korvattavuus: Federation of Austrian Social Insurance Pharmaceutical Evaluation Board (HEK)
Institutions (HVB)
Kreikka Hinta: Ministry of Development (YPAN) Pricing Committee
Korvattavuus: Ministry of Health and Social Solidarity National Organisation for Medicines
Kypros Hinta: Ministry of Health
Korvattavuus: Ministry of Health Drug Council Department of
Pharmaceutical Services
Latvia Hinta: State Medicines Pricing and Reimbursement Agency
(ZCA)
Korvattavuus: State Medicines Pricing and Reimbursement
Agency (ZCA)
Liettua Hinta: Ministry of Health, Department of Pharmacy

Korvattavuus: Ministry of Health

Reimbursement Committee and Council
of State Sickness Fund (VLK)

(jatkuu)
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Maa Korvattavuudesta ja hinnasta piittivi | Asiantuntijaelimet
taho
Luxemburg Hinta: Ministry of Economy and Foreign Trade Competition Direction
Korvattavuus: Union of Sickness Funds (UCM)
Malta Hinta: Ministry of Health, Health Care Procurement and
Supplies Services
Korvattavuus: Ministry of Health Drugs and Therapeutics Committee
Norja Hinta: Norwegian Medicines Agency (NoMA)
Korvattavuus: Norwegian Medicines Agency (NoMA)
Portugali Hinta: Directorate-General Enterprise (DGE)
Korvattavuus: Medicines Agency (INFARMED)
Puola Hinta: Ministry of Health Drug Committee
Korvattavuus: Ministry of Health Drug Committee
Ranska Hinta: Economic Committee for Health Care Products Transparency Commission
(CEPS)
Korvattavuus: Ministry of Health and The National Union of | Transparency Commission
Complementary Health Insurance Funds (UNCAM)
Ruotsi Hinta: Lakemedelsférmansnamnden (LFN)
Korvattavuus: Lakemedelsférmansnamnden (LFN)
Saksa Hinta: Federal Joint Committee (G-BA)
Korvattavuus: Ministry of Health (BMG) and Federal Joint
Committee (G-BA)
Slovakia Hinta: Ministry of Health Categorisation Committee
Korvattavuus: Ministry of Health Categorisation Committee
Slovenia Hinta: Agency of Medicinal Products and Medical Devices
Korvattavuus: Drug Committee at National Health
Insurance Fund
Suomi Hinta: Laakkeiden hintalautakunta (Hila) Kela
Korvattavuus: Laakkeiden hintalautakunta (Hila) Kela
Hintalautakunnan asiantuntijaryhma
Tanska Hinta: -
Korvattavuus: Danish Medicines Agency (DKMA) Reimbursement Committee (MTN)
Tsekki Hinta: Ministry of Finance
Korvattavuus: Ministry of Health Drug Categorisation Committee
Unkari Hinta: Ministry of Health
Korvattavuus: National Health Insurance Fund (OEP) Technology Evaluation Committee (TEB)
Viro Hinta: Ministry of Social Affairs

Korvattavuus: Ministry of Social Affairs

State Agency of Medicines
Estonian Health Insurance Fund
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OIKEUSTURVAKESKUKSEN YHTEISTYOHON JA TYONJAKOON
LITTYVISTA KYSYMYKSISTA*

Asiakok | TEO STTV Lisdkelaitos Huomiot

onaisuus

Lu- —  Terveydenhuollon — Hoitaa  alkoholilain | —  Lidkkeiden myyntiluvat Liéninhallitukset

vat ammattihenkilot mukaisia valmistus-, | —  Apteekkiluvat myontdvdat mm. yksi-

—  Raskauden keskeyttimisasiat myynti- ja | =  Veripalvelulaitosluvat tyisen terveydenhuollon

—  Hedelmdityshoitoja antavat anniskelulupia ja | —  Kudoslaitosluvat toimiluvat.
yksikot niiden  rekisterdintid | _ [ ggkinnallisten laitteiden luvat Lupahallintoon liittyviin

—  Kudoslain mukaiset luvat osittain yhdessd | _ Apteekkirekisteri prosesseihin liittyy eri

—  Ysteri- ja Terhikkirekisterit lddninhallitusten virastoissa paljon

kanssa. potentiaalisia
synergiahyotyjd
Valvonta | —  Terveydenhuollon —  Valvoo alkoholilain | —  Ladketutkimukset TEO:n  ja STTVin
ja ohjaus ammattihenkil6t ml. farmaseutit ja mukaisten lupaehtojen | —  Apteekkitoiminnan valvonta ml. valvontaan liittyvat
proviisorit toteutumista apteekkarit toiminnot toteutuvat

—  Terveydenhuollon organisaatiot, | —  Tupakkalain  osalta | —  Kudoslaitosten valvonta osittain yhteistydssi
silloin kun asia on useaa ldénid ohjaa  lddneji  ja | —  Veripalvelutoiminnan valvonta ladninhallitusten kautta.
koskevat  tai  periaatteellisesti kuntien —  Ladkinnillisten  laitteiden  ja Yhdistimélld ja keskit-
tarked valvontaviranomaisia tarvikkeiden valvonta tamalld ajallisesti

- Ladninhallitusten ohjaus: tupakan myyntid ja valvontatatoimintaa

— TEO ohjaa sosiaali- ja tupakointirajoitusten strategisiin paino-
terveysministerion alaisena noudattamista  sekd pisteisiin olisi resurssien
lddninhallitusten toimintaa niiden mainontakieltoja Kiytto mahdollisesti
toimintaperiaatteiden, koskevissa asioissa ja tehostettavissa.
menettelytapojen ja tekee yhteistyotd eri Valvontaa voitaisiin
ratkaisukéytintojen jarjestojen kanssa mahdollisesti kohdentaa
yhdenmukaistamiseksi tupakoinnin tehokkaammin hy6dyn-
ohjauksessa ja valvonnassa. vihentdmiseksi timdlld  automaattista
Lisiksi TEO ohjaa ja valvoo yhteiskunnassa. riskiluokittelua ja ar-
terveydenhuoltoa erityisesti - Ympiristoterveyden- viointia rekisteritietoihin
silloin, kun kysymyksessi ovat: huollon osalta yhteen perustuen

— 1) periaatteellisesti tarkeit tai sovittaa ja kehittdd LL:n toimintaan liittyy
laajakantoiset asiat; valvontaa. Virasto laaja  ja  merkittivi

—  2) useaa ld#nii tai koko maata myos ohjaa yhteistyd Euroopan
koskevat asiat; lddninhallituksia ~ ja ladketurvallisuus-

—  3)asiat, jotka liittyvit kl-}ﬂti.a valvonnassa ja viranomaisen kanssa.
Terveydenhuollon toiminta Sekd LL ettdi TEO
oikeusturvakeskuksessa aslantuntijana tarvitsevat tietoja
kiisiteltdvizin terveydenhuollon ympiristoterveydenhu ladkkeiden mé
ammattihenkildd koskevaan ollon kysymyksissi. misestd  ja  toimitta-
valvonta-asiaan; seki — Ohjaa ja yhteen- misesta. LL kehittdd

—  4) asiat, joita lddninhallitus on sovittaa parhaillaan téllaista
esteellinen kisittelemiin. kemikaalilain tietokantaa, TEO taas

kunnallista valvontaa toteuttaa apteekeille
mm. valtakunnallisia suunnattuja kyselyjd sa-
suunnitelmia man  tiedon  hank-
laatimalla kimiseksi.
Litke- TEO ottaa kantaa laajasti ladkehoidon —  Litkkeiden haittavaikutusten ja Lidkehoidon  kehitti-
hoidon kysymyksiin  osana  hoitoprosessien siten ladikehoidon turvallisuuden miskeskus toimii itse-
kehitti- kokonaisuuksien ja ammattihenkiloiden arviointi. niisesti erityisesti perus-
minen ohjausta, arviointia ja valvontaa. terveydenhuollon liike-

TEO on tulossopimuksen mukaisesti
osallistunut merkittdvisti ldakehoidon
kehittimiseen (esim. STM:n
julkaiseman Turvallinen lddkehoito —
oppaan laatiminen)

- LL ylldpitdd ladkkeiden
sivuvaikutusrekisterid, joka on
keskeinen  tietoldhde  kaikille
ldadkehoitoa kehittiville tahoille.

- Lidkehuolto

hoidon kehittimisessi.
Erikoissairaanhoidon
lddkehoidon kehit-
timinen ei  valtion
keskushallinnon tasolla
kuulu kenellekddn.
Lidkehoidon
vaikuttavuuden arviointi
tulisi kytked ldheisesti
lddkehoitosuosituksiin.
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Tervey-
denhuol-
lon
laitteet,
tarvik-
keet ja
implantit

Prosessien toimivuutta arvioidessaan
TEO ottaa kantaa ja tulkitsemaan myos
laitteiden toimivuutta. Tdssd tyossd on
havaittu  kéytettdvin hoitoprosessien
keskeisend osana myos laitteita, jotka

LL ylldpitdd  lakiin  perustuen

terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden
vaaratilanneilmoitusrekisteria (v. 2006
yli 400 ilmoitusta).

Ll ylldpitid myos implantti- ja
hammasimplanttirekistereji.
Rekisterissd on eriteltynd haavan
nekroosi, anestesiakomplikaatiot,
hermovaurio, kuolema, hematooma,
malpositio, tromboembolia, infektio,
luksaatio ja muut komplikaatiot.

Laitteiden, implanttien ja
muun jatkuvasti kehittyvin
teknologian arviointi tulisi
voida  Kkiintedsti kytked
hoitoprosessien  toimintaan.

Vihimmillddn rekisteri-
tietojen tulisi olla
hoitoprosesseja arvioivien
viranomaisten vapaasti
kiytettavissi.

Tervey-
denhuol-
lon
ohjelmis-
tot (sekd
potilas-
tietojdr-
jestel-
missd
ettd
ladkin-
nallisissd
laitteissa
kaytetyt
ohjelmis-
tot)

TEO arvioi osana hoitoprosesseja.

Ladkintélaitteisiin - integroidut  ohjel-
mistot kuuluvat LL:n toimivaltaan.

Ohjelmistojen kdyttd osana
terveydenhuollon  prosesseja
tulee jatkuvasti laajentumaan.
Ohjelmistojen arviointi,
valvonta ja  mahdollinen
lupamenettely tulisi  ottaa
harkittavaksi.

* Yhteenvedon on laatinut Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
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