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SAATESANAT

Suomalaista terveydenhuoltoa on leimannut véeston luottamus palvelujérjestelmén
oikeudenmukaisuuteen ja yhdenvertaisuuteen, ammattihenkildiden osaamiseen ja parhaaseen
saatavilla olevaan tietoon perustuvaan paatoksentekoon. Aika ajoin on kuitenkin heratty
pohtimaan, mihin yhteiset voimavaramme riittdvat, mikd on yksilén vastuu ja missa kulkevat
hoidon rajat. Keskustelua ovat olleet kdynnistamassa seka terveydenhuollon kustannusten kasvusta
ettd ladketieteen kehityksen turvaamisesta huolestuneet tahot.

Suomalainen priorisointikeskustelu tuli nakyvéksi 1990-luvulla, kun ensin silloinen Stakes ja
sitten Suomalainen L&akdariseura Duodecim tarttuivat aiheeseen. Kaytdnnon toimet koettiin
monella tapaa vaikeiksi, ja julkinen keskustelu laantui. Ajatus siitd, ettd terveydenhuollossa
joudutaan aina tekemaan valintoja, oli kuitenkin saanut hiljaisen hyvaksynnan. Milla tasolla, kenen
toimesta ja mill4 perusteilla valinnoista tulevaisuudessa paatettaisiin, jai sen sijaan avoimeksi.

Ensimmainen keskusteluaalto vauhditti ndyttdon perustuvan laéketieteen vakiintumista osaksi
suomalaista terveydenhuoltoa. Mita olisikaan elamé ilman Kaypa hoito -suosituksia tai uusien
menetelmien systemaattisia arviointeja. Vuonna 2005 julkaistuja yhtendisid kiireettémén hoidon
perusteita pidetddn kansainvélisestikin merkittdvand péaanavauksena. Vihdoin vuonna 2011
kéynnistyi Terveydenhuollon valinnat -teeman puitteissa uusi seminaarisarja, jonka suunnitteluun
osallistuivat valtiovalta, kuntasektori ja ammatilliset jarjestt yhdessa. Pontimina toimivat ainakin
palvelujérjestelméan kustannuspaineet, tiedot hoitokédytanttjen alueellisista eroista, yhd kiihtyva
ladketieteen kehitys, potilaiden lisdadntyvat odotukset ja valinnanvapauden tulo. Aika oli monella
tavalla kypsynyt uusille avauksille.

Kun potilasdirektiivin kansallinen toimeenpano tuli samaan aikaan ajankohtaiseksi, oli pian
selvad, ettd keskustelu terveydenhuollon valinnoista ja direktiivin edellyttdima kansallisen
palveluvalikoiman médrittely liittyivat laheisesti toisiinsa. Oli tullut aika siirtyd piilopriorisoinnista
kohti avointa terveydenhuollon palveluvalikoiman maédrittelyd. Huomattiin, ettd kotimainen ja
rajat ylittdva palveluvalikoima ovat yksi ja sama asia. Viisaiden valintojen tekemiseen tarvitaan
yhteisesti hyvéksytyt eettiset periaatteet, selkedt paatdksenteon perusteet, lapindkyvét ja
ymmérrettdvat prosessit ja jatkuvasti pdivittyva tieto valintojen vaikutuksista. Periaatetasolla
tehdyt valinnat helpottavat kliinistd paatoksentekoa, joka aina perustuu yksilélliseen hoidon
tarpeeseen. Naitd nakdkohtia syvennetddn nyt julkaistavassa raportissa. Tyéryhma on ollut
ehdotuksissaan yksimielinen.

Raportti "Suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoima - rajat ylittdvan terveydenhuollon
ohjausryhmén palvelukori -alatydryhman ehdotuksia” ei olisi voinut syntya kéytettavissé olleessa
ajassa ilman ylla kuvattua laajapohjaista esity6td. Kiitdn raportin laatineen tydryhmén jasenid,
sihteereitd ja asiantuntijoita rohkeasta ja paneutuvasta tydstd. Toivomukseni on, etta raportti olisi
omalta osaltaan viemassa eteenpdin julkista keskustelua Suomeen soveltuvasta tavasta tehda
terveydenhuollon valintoja. T&h&n keskusteluun tarvitaan niin ammattilaisten, paattéjien,
rahoittajien kuin palveluiden kéyttéjienkin ndkemykset.

Helsingissa 14 helmikuuta 2013

Liisa-Maria Voipio-Pulkki
Johtaja
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1. PALVELUKORIRYHMAN TOIMEKSIANTO,
KOKOONPANO JA TYOSKENTELY

Sosiaali- ja terveysministeri6 on asettanut Rajat ylittdvan terveydenhuollon ohjausryhmén
(STM033:00/2011) valmistelemaan direktiivi potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvéassé
terveydenhuollossa  2011/24/EU®  (nk.  potilasdirektiivi)  toimeenpanon  sekd  asetus
sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamisesta 883/2004/EY* (nk. sosiaaliturvan
koordinaatioasetus) edellyttdmét lainsdddanndén muutokset. Ohjausryhmén toimikausi on
1.5.2011-31.12.2013.

Ohjausryhmd on asettanut alaryhmén selvittdméan ja tekemdin ehdotukset siit4, mika
terveydenhuolto korvataan henkil6lle suomalaisesta lakisdéteisestd jarjestelméastd hénen
hakeutuessaan hoitoon toiseen EU-maahan. Ryhman tehtdvdnd on maédritelld suomalainen
terveydenhuollon palveluvalikoima, johon potilasdirektiivin sadnnoksid sovelletaan. Kysymyksen
késittelysséd on huomioitava voimassa oleva kansallinen lainsdadantd ja muun muassa yhtendiset
kiireettdman hoidon perusteet. Valmistelu tulee tehda yhteistydssa sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestdmisvastuuta, rakenteita ja rahoitusta valmistelevan tahon kanssa. Tdma alatyéryhma on
nimelt&an palvelukoriryhma.

Palvelukoriryhmén puheenjohtajana on toiminut johtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki sosiaali- ja
terveysministeriostd. Ryhmén tydhon ovat osallistuneet lddkintoneuvos Timo Keistinen,
laékintoneuvos Jukka Mattila, l&&kintbneuvos Raija Asola, neuvotteleva virkamies Palvi
Kaukonen, ladkinténeuvos Anne Nordblad, hallitusneuvos Riitta-Maija Jouttiméki, hallitusneuvos
Pekka Jarvinen, johtaja Taru Koivisto sekd hallitussihteeri Pekka Humalto sosiaali- ja
terveysministeriostd, johtava asiantuntija Pia Maria Jonsson, tutkimusprofessori Marjukka Mékela
ja yliladkari Hanna Rautiainen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta, johtaja Tarja Holi Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, johtaja Heikki Parndnen Suomen L&&kariliitosta,
paatoimittaja Jorma Komulainen Suomalaisesta Ladkariseurasta Duodecimista, erityisasiantuntija
Hannele Hakkinen ja hallintoyliladkéri Padivi Koivuranta-Vaara Suomen Kuntaliitosta, ylilaakari
Vesa Perhoniemi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiristd, korvaus- ja vakuutusp&allikko
Reima Palonen Potilasvakuutuskeskuksesta, toiminnanjohtaja Ismo Partanen
Laakaripalveluyritykset ry:std sekd paasihteeri Eeva Kuuskoski ja asiantuntija Pirjo Pietila-
Kainulainen SOSTE ry:sté.

Tydryhmén pysyvand asiantuntijana on toiminut terveyspoliittinen asiantuntija Lauri
Vuorenkoski Suomen Laékériliitosta.

Tydryhmén ensisijaisina asiantuntijasihteerind ovat toimineet hallitussihteeri Kirsi Ruuhonen
sosiaali- ja terveysministeriostd ja paasuunnittelija Noora Heinonen Kansaneldkelaitoksesta seka
muina asiantuntijasihteereind neuvotteleva virkamies Pasi Mustonen ja hallitussihteeri Sanna
Pekkarinen sosiaali- ja terveysministerigsta.

Palvelukoriryhmé on jérjestanyt 10 kokousta vuosina 2011-2012. Liséksi palvelukoriryhma on
osallistunut ~ Laakariliiton ja sosiaali- ja terveysministerion yhdessd  jarjestamaan
erikoisladkariyhdistyksille suunnattuun asiantuntijaseminaariin 29.9.2011 ja keskustelutilaisuuteen
5.11.2012.  Palvelukoriryhmd jarjesti my6s ohjausryhmén alatyoryhmille  yhteisen
keskustelutilaisuuden 21.8.2012 potilasdirektiivistd. Palveluryhmén tydhon liittyivat lisaksi
Terveysfoorumit 2012, jonka jérjestivat 12.5.2012 ja 4.12.2012 yhteistydssé STM, Laakariseura
Duodecim, THL, Kuntaliitto ja L&akariliitto. Palvelukoriryhméan tydhon liittyi  myds
kansainvalinen asiantuntijaseminaari 11.5.2012. Néaissé keskusteltiin erityisesti terveydenhuollon
valinnoista.

% Jatkossa tassd muistiossa kdytetaan nimea potilasdirektiivi.
4 Jatkossa tassa muistiossa kaytetdan nimea EU-asetus 883/04.



2. JOHDANTO

Potilasdirektiivi vahvistaa potilaan edellytyksia ja oikeuksia saada toisessa EU-valtiossa® saamansa
hoito korvatuksi. S&antelyn keskeisend l&htokohtana on periaate, jonka mukaan potilaalla on
oikeus saada toisessa EU-maassa® saamansa hoito korvatuksi samoin perustein kuin kotimaassaan.
Vain sellainen ulkomailla saatu hoito korvataan, joka on potilaan kotimaassakin korvattavaa.

Direktiiviin on koottu EU-tuomioistuimen oikeusk&ytdnndsséan vahvistamat saannét potilaan
oikeuksista rajat ylittdvissd hoitotilanteissa. Lopullisen tekstin voidaan katsoa tayttavan
jasenmaiden keskeisen tavoitteen, jonka mukaan direktiivin tulee kodifioida EU-tuomioistuimen
vakiintunut  oikeuskdytantd, muttei laajentaa potilaiden oikeuksia sitd pidemmalle.
Terveyspolitiikan maérittely, terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestaminen ja tarjoaminen seka
niihin osoitettujen voimavarojen kohdentaminen kuuluvat jatkossakin kaikkien jasenvaltioiden
omaan toimivaltaan.

Séaantely koskee EU-alueella tarjottavia terveydenhuoltopalveluita riippumatta siitd, miten hoito
on jarjestetty, tuotettu tai rahoitettu. Direktiivissd ei ole eroteltu julkisia ja yksityisia
terveyspalveluja. Sité ei kuitenkaan sovelleta elinsiirtoja varten tapahtuvaan elinten luovutukseen
tai sosiaalihuoltoa l&helld olevaan pitkaaikaishoitoon, jota koskien ymparivuorokautisen hoidon ja
hoivan osalta tarkempi kansallinen maérittely on tarpeen. My®6s tartuntatauteja torjuvat kansalliset
rokotusohjelmat ja&vét direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

2.1. Palveluvalikoiman maaritteleminen

Potilasdirektiivissa terveydenhuollolla tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkildn potilaalle
antamia  terveyspalveluita potilaan terveydentilan  arvioimiseksi, yllapitdmiseksi tai
palauttamiseksi, mukaan lukien l&8kkeiden ja l&8kinnallisten laitteiden mé&&ardédminen,
toimittaminen ja tarjoaminen. Potilasdirektiivin mukaan vakuutusjasenvaltion tulee méaarittaa joko
paikallisella, alueellisella tai kansallisella tasolla, millaisesta terveydenhuollosta vakuutettu on
oikeutettu saamaan korvauksen kustannuksista, ja ndiden korvausten taso, riippumatta siitd, missé
terveydenhuolto tarjotaan.

Jotta potilasdirektiivi voitaisiin saattaa osaksi kansallista lainsdaddantéamme, on méaériteltava
niin sanottu suomalainen palveluvalikoima. Liséksi on péaatettdvd, korvataanko potilaan
kustannukset asiakasmaksuperiaatteen, sairausvakuutustaksan tai muun Suomessa kéytdssa olevan
julkisen rahoituskanavan mukaan. Palveluvalikoima sisaltaa kaikki ne palvelut, jotka maéaritellyn
terveysongelman hoitamiseksi tarjottaisiin tai korvattaisiin mink& tahansa Suomessa kaytdssa
olevan julkisen rahoituskanavan kautta. Kattavuusperiaatteesta huolimatta palveluvalikoiman
madrittelyssd  on  hyddyllistda ja selventdvad kayttdd samoja argumentteja  kuin
priorisointikeskustelussa.

Suomalainen terveydenhuolto perustuu yhdenvertaisuuden ja oikeudenmukaisuuden
periaatteille. Siksi palveluvalikoimaan sisallytettdvan hoidon perusteena tulisi mahdollisimman
pitkalle olla osoitettu vaikuttavuus ja turvallisuus suhteessa toisiinsa. Kansallisen
palveluvalikoiman, joka pohjautuisi systemaattiselle priorisoinnille, maaritystydssa ohjenuorana
voidaan kéyttdd paitsi voimassa olevaa lainsdadantéa, myods erilaisia kansallisia ohjeita ja
suosituksia (esim. yhtendiset hoidon perusteet ja Kéypa hoito -suositukset).

Palveluvalikoiman maérittelyprosessi on jatkuva prosessi. Arvioitaessa yksittaisen potilaan
oikeuksia hoitoon toisessa EU-maassa arvioinnin pohjana on kaytettdva kotimaassa vallitsevia

% EU-valtioita ovat Euroopan unionin jasenvaltiot.

® Mybs Euroopan talousalueen (Eta) valtiot (Norja, Islanti ja Liechtenstein) ovat vahvistaneet
toimeenpanevansa direktiivin sadnnokset. Naiden toimeenpanon aikataulua ei muistion
kirjoittamisajankohtana ole vahvistettu.
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kaytantoja, silloin, kun ne eivat ole ristiriidassa edelld mainittujen kansallisten ohjeiden ja
suositusten kanssa. Talldin madrittelyn lahtdkohtana voidaan kayttdd niin  julkisen
terveydenhuollon kuin yksityisten palvelutuottajien ja tydterveyshuollon kansallisten ohjeiden ja
suositusten mukaisia hoitokéaytantoja.

Uudet hoidot ovat padsaantoisesti vanhoja kalliimpia ja hyodyttavat usein vain osaa potilaista.
Pidemmélla aikavalilldi on siksi vélttdmatontd luoda uusia kansallisia terveydenhuollon
priorisoinnin  mekanismeja. On myds useissa tapauksissa pyrittavd, mikali mahdollista,
tunnistamaan ja kuvaamaan ne potilasryhmat, jotka hyotyvat uusista hoidoista. Priorisoinnin
mekanismeja ja perusteita ké&sitellddn tarkemmin otsikoissa 2.2 ja 7.3. On myds pyrittava
mahdollisuuksien mukaan tunnistamaan ja kuvaamaan ne potilasryhmat, jotka hyotyvét uusista
hoidoista.

Tarvittava dokumentaatio

Vakuutusvaltio voi soveltaa toisessa EU-maassa hoitoa saaneen potilaan kustannusten
korvaamisen edellytyksend samoja paikallisella, alueellisella tai kansallisella tasolla asetettuja
edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja saantely- ja hallinnollisia muodollisuuksia (esim.
hoitosuunnitelma), joita se soveltaisi siind tapauksessa, ettd tdma terveydenhuolto olisi tarjottu sen
alueella.  Suomessa on perinteisesti edellytetty l&hetettd hakeuduttaessa muuhun Kkuin
paivystykselliseen julkisen terveydenhuollon erikoissairaanhoitoon. Sen sijaan yksityisell&
sektorilla lahete ei ole ollut edellytys erikoisladkérin vastaanotolle paasylle. Lahete voi olla tarpeen
myd0s sairausvakuutuksen sairaanhoitokorvauksen saamiseksi (esim. fysioterapia) tai suunniteltuun
toimenpiteeseen soveltuvuuden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi (esim. pdivakirurgia).

Edelld mainittuihin menettelyihin voi kuulua arviointi, jonka tekee vakuutusjasenvaltion
lakisdateisen sosiaaliturvajarjestelmén tai kansallisen terveysjarjestelmdn mukaisia palveluja
tarjoava terveydenhuollon laillistettu ammattihenkild. Tallainen voi olla esimerkiksi yleislaékéri
tai muu perusterveydenhuollon ammattihenkild, jonka potilaaksi asianomainen potilas on
kirjoittautunut, jos tdma on tarpeen madritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta
terveydenhuoltoon. Tama s&&nnds tulee lahelle terveydenhuoltolain késitettd hoidon tarpeen
arviointi, josta on tehtdva merkinté potilasasiakirjoihin.

Terveydenhuoltolain mukaan perusterveydenhuolto vastaa potilaan hoidon kokonaisuudesta,
ellei toisin sovita. Terveys- ja hoitosuunnitelma kokoaa yhteen dokumenttiin henkilon kaikkien
terveysongelmien hoidon pitkan aikavalin suunnitelman, ja on siten luonteeltaan lahella perinteista
lahetetta.

Hoitoon hakeutumisen edellytykset, kelpoisuusperusteet ja sadntely sek& hallinnolliset
muodollisuudet eivét saa olla syrjivid. Ne eivat saa muodostaa estettd potilaiden, palvelujen tai
tavaroiden  vapaalle  liikkuvuudelle, jollei ~se ole puolueettomasti  perusteltua
suunnitteluvaatimusten vuoksi. Naiden suunnitteluvaatimusten on liityttdvad sen varmistamiseen,
ettd asianomaisessa valtiossa on riittdvasti ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laadukasta
hoitoa. Vaihtoehtoisesti suunnitteluvaatimusten on liityttdvéd pyrkimykseen hallita kustannuksia ja
valttdd niin pitkalle kuin mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkildstéresurssien
haaskaaminen.

2.2. Ennakkolupa hoitoon ulkomaille vai ei?

Potilas voi hakeutua vapaasti hoitoon ulkomaille. Tietyiss tilanteissa korvauksista vastuussa oleva
valtio voi kuitenkin edellyttdd ennakkolupaa, jotta se korvaisi jalkikéteen potilaalle aiheutuneita
kustannuksia. Ennakkolupaa voidaan edellyttad sellaisen terveydenhuollon osalta, joka edellyttaa
suunnitteluvaatimuksia, jotka liittyvat sen varmistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on
riittdvésti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja
valttdd resurssien haaskausta. Téalldin lupaa voidaan edellyttdd hoidolta, joka vaatii potilaan



ybpymistd sairaalassa tai joka vaatii pitkélle erikoistunutta ja Kkallista l&aketieteellista
infrastruktuuria tai laitteistoa.

Ennakkolupaa voidaan edellyttdd myos hoitoihin, joista aiheutuu potilaalle tai véestolle
erityinen riski tai jota tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka voisi aiheuttaa vakavaa ja erityista
huolta hoidon laadusta tai turvallisuudesta.

Jasenmaiden on ilmoitettava etukédteen ne terveydenhuollon luokat, joissa ennakkolupaa
edellytetddn. Luvan voi evatd muun muassa, jos vastaava hoito voidaan jérjestada potilaan omassa
maassa laaketieteellisesti katsoen kohtuullisen ajan kuluessa. On huomattava, ettd direktiivissa
hoidon késite kattaa myds diagnostiikan ja esimerkiksi ld&kinnallisen kuntoutuksen.

Potilasdirektiivin (8 artikla) mukaan ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan
terveydenhuollolta

a) joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia, jotka liittyvat sen varmistamiseen, etta
asianomaisessa jasenvaltiossa on riittavasti ja pysyvésti saatavilla monipuolista’ ja
laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja valttdd niin pitkalle kuin
mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkildstoresurssien haaskaaminen, ja
e asianomaisen potilaan yopymisté sairaalassa vahintdin yhden ydn ajan; tai
e pitkalle erikoistunutta ja kallista ladketieteellistd infrastruktuuria tai ladketieteellistd

laitteistoa;

b) johon siséltyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai vaestolle erityinen riski; tai

C) jota tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka tapauskohtaisesti voisi aiheuttaa vakavaa ja
erityistd huolta hoidon laadusta tai turvallisuudesta, lukuun ottamatta terveydenhuoltoa,
johon sovelletaan unionin lainsaadantda, jolla varmistetaan turvallisuutta ja laatua koskeva
vahimmaistaso kaikkialla unionissa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava Euroopan  komissiolle  a-alakohdassa  tarkoitetut
terveydenhuollon luokat.

Vakuutusvaltio ei voi kieltdytyd myontdmasta ennakkolupaa, kun potilas on oikeutettu saamaan
kyseistd terveydenhuoltoa ja kun kyseessa olevaa terveydenhuoltoa ei voida tarjota jasenvaltion
alueella madrédajassa, joka on ladketieteellisesti hyvaksyttavissd potilaan terveydentilan,
sairaushistorian ja sairauden todenndkdisen kulun seka Kipujen madran ja/tai vamman laadun
objektiivisen ladketieteellisen arvioinnin perusteella sind ajankohtana, jona lupahakemus tehtiin tai
uudistettiin.

Vakuutusvaltio voi kieltdytya myontamasta ennakkolupaa seuraavista syista:

e potilaaseen kohdistuu  Kliinisen arvioinnin  mukaan kohtuullisen  varmasti
potilasturvallisuusriski®, jota ei voida pitdad hyvaksyttavana ottaen huomioon edun,
jonka potilas mahdollisesti saa hakemastaan rajat ylittdvasta terveydenhuollosta;

e suureen vyleisodn kohdistuu kyseisen rajat ylittdvan terveydenhuollon vuoksi
kohtuullisen varmasti merkittavéa turvallisuusvaara;

e tdmén terveydenhuollon tarjoaa sellainen terveydenhuollon tarjoaja, joka aiheuttaa
vakavaa ja konkreettista huolta hoidon laatua ja potilasturvallisuutta koskevien
vaatimusten ja  suuntaviivojen  noudattamiseen liittyen, mukaan lukien
valvontaséddnndsten noudattaminen, riippumatta siitd, onko néistd vaatimuksista ja
suuntaviivoista séédetty lainsdddanndssd vai hoitojasenvaltion vahvistamissa
valtuutusjérjestelmissa;

e kyseessd oleva terveydenhuolto voidaan tarjota jasenvaltion alueella kunkin
asianomaisen potilaan nykyisen terveydentilan ja sairauden todennékdisen kehityksen
kannalta ladketieteellisesti hyvaksyttavassa maardajassa.

" Tulisi ymmartaa tassa yhteydessa tarkoittavan asianmukaista ja vaikuttavaa.
8 Tallainen voisi olla esimerkiksi vaara hoitomenetelmé tai perusteeton leikkausaihe.
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Vakuutusvaltion on julkaistava tiedot siit4, millainen terveydenhuolto edellyttdd ennakkolupaa,
seké kaikki asiaankuuluvat tiedot ennakkolupajarjestelmasta.

On huomioitava, ettd asiakas voi hakea ennakkolupaa myds takautuvalle ajalle. Asiakkaan
takautuvalle ajalle jattdmad hakemus késitelladn samalla tavalla kuin ennen hoitoja jatetty
lupahakemus.

Direktiivin voimaantulon jélkeenkin on tdysin mahdollista, ettd hoitovastuussa oleva taho
hankkii potilaalle hoitoa toisesta jasenmaasta ostopalveluna.

2.3. Hallinnollisista menettelyista

Potilasdirektiivin mukaan vakuutusvaltion on varmistettava, ettd rajat ylittdvan terveydenhuollon
kayttbd ja toisessa jasenvaltiossa aiheutuneiden terveydenhuoltokustannusten korvaamista
koskevat hallinnolliset menettelyt pohjautuvat puolueettomiin ja syrjimattémiin perusteisiin.
Menettelyjen on oltava helppokayttéisia ja niilld on voitava varmistaa, ettd pyynnot kasitellaan
objektiivisesti ja puolueettomasti. Tietosuojakysymyksiin on syyt& kiinnittda erityistd huomiota
(viittaus saddosryhmaén raporttiin).

Jasenvaltioiden on asetettava kohtuullisia madrdaikoja, joiden kuluessa rajat ylittdvaa
terveydenhuoltoa koskevat pyynnot on késiteltdvd, ja niiden on julkistettava ndmé& méaréajat
etukateen. Kaésitellessadn rajat ylittdvaa terveydenhuoltoa koskevaa pyyntda jasenvaltioiden on
otettava huomioon kyseessd olevan potilaan terveydentila, hoidon Kkiireellisyys ja yksittdiset
olosuhteet.

Yksittaisten paatosten tulee olla asianmukaisesti perusteltuja ja niitd koskee tapauskohtaisesti
muutoksenhakumahdollisuus. Ne tulee voida myds riitauttaa tuomioistuinmenettelyssd, jossa
voidaan paattdd myos valiaikaisista toimenpiteista.

Potilasdirektiivin (7 artikla) mukaan vakuutusvaltio voi soveltaa samoja paikallisella,
alueellisella tai kansallisella tasolla asetettuja edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja séantely- ja
hallinnollisia muodollisuuksia, joita se soveltaisi, jos terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella
(esimerkiksi lahete).

Tahan voi kuulua arviointi, jonka tekee maksajavaltion lakisadteisen sosiaaliturvajarjestelman
tai kansallisen terveysjarjestelmdn mukaisia palveluja tarjoava terveydenhuollon laillistettu
ammattihenkil® tai terveysviranomainen, kuten yleislaakari tai perusterveydenhuollon laillistettu
ammattihenkil®, jonka potilaaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut, jos tdimé on tarpeen
médritettaessd yksittdisen potilaan oikeutusta terveydenhuoltoon®.

% Mitkaan tamén kohdan mukaisesti asetetut edellytykset, kelpoisuusperusteet ja saantely- ja hallinnolliset
muodollisuudet eivét saa olla syrjivié eivatk&d muodostaa estettd potilaiden, palvelujen tai tavaroiden vapaalle
liikkuvuudelle, jollei se ole puolueettomasti perusteltua suunnitteluvaatimusten vuoksi, jotka liittyvat sen
varmistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on riittavasti ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja
laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vélttaa niin pitkalle kuin mahdollista rahavarojen,
teknisten resurssien ja henkilstoresurssien haaskaaminen. (7 (7) artikla)
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3. SUOMALAINEN PALVELUVALIKOIMA
NYKYISIN

Suomalaista terveydenhuollon palveluvalikoimaa ei ole nykyisin yksityiskohtaisesti méaaritelty. Ei
ole myosk&an maédritelty, mitd hoidolla Suomessa tarkoitetaan tai mitd se sisaltdd. Silloin kun
hoitokaytannoissa esiintyy kansallista vaihtelua, palveluvalikoiman maérittelyna pidetaan laajinta
julkisessa terveydenhuollossa kéytdssa olevaa mallia, silla yhtendisten kansallisten hoitoa
ohjaavien periaatteiden ohella hoitoké&ytanndissé on kuitenkin myos kansallisesti vaihtelua.

Madrittelyyn liittyvida mekanismeja on kuitenkin ollut jo pitkdén olemassa seka lainsdadannén
tasolla ettd k&ytdnnodn toiminnassa, ja asiaa on myos tutkittu. Lahtokohtana on, ettd suomalaisen
terveydenhuollon toiminnan on perustuttava arvioituun tieteelliseen nayttdéon ja hyviin hoito- ja
toimintakaytantdihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua.

Nykyisin lainsdadanndssd on madritelty muun muassa kansallisen rokotusohjelman ja
valtakunnallisesti jérjestettavien seulontojen sekd neuvolapalveluiden laajuus. Lisaksi yhtenaisilla
hoidon perusteilla ohjataan erityisesti erikoissairaanhoidon palveluvalikoimaa.
Sairausvakuutuslain mukaan korvattavista laékkeistd paattdd laékkeiden hintalautakunta. Kaypé
hoito —suosituksiin on koottu tutkimusndyttéon perustuen eri sairauksien suomalaisia
hoitolinjauksia ja -k&ytadntdja. THL:ss& toimiva Finohta arvioi terveydenhuollon menetelmid
Suomen tarpeisiin erityisesti, kun kyseessd on laajaan kéyttdon soveltuva, kallis tai uusi
menetelmd;  HALO-ohjelma  tukee  uusien  menetelmien  hallittua  kayttdonottoa
erikoissairaanhoidossa.  Palveluvalikoiman madarittelemisen lahtokohdat ovat siten Suomessa
varsin hyvat. On kuitenkin huomioitava, ettd Suomessa erityisesti suun terveydenhuollon
palvelutarjontaan liittyy kansallisesti vaikeuksia, jotka ovat erityisida haasteita direktiivin
toimeenpanossa.

Palveluvalikoiman siséltod koskevan péatdksenteon tulisi perustua julkiseen keskusteluun,
jonka pohjalta palveluvalikoiman periaatteet ja prosessit vahvistetaan. Palveluvalikoima muuttuu
jatkuvasti ladketieteen ja terveydenhuollon teknologian kehittymisen mydétd. Palveluvalikoiman
tulee perustua vastaaviin nykyisin kaytdssa oleviin maaritelmiin ja kdytantoihin.

Liséksi palveluvalikoiman maarittelyprosessiin kuuluisi véhitellen ja jatkuvasti tdydentyvat
yksityiskohtaisemmat madritelmét niistd hoidoista, jotka kuuluvat tai jotka eivat kuulu
suomalaiseen julkisesti rahoitettuun ja jérjestettyyn terveydenhuoltoon, sekd noudatettavista
riittdvan yksityiskohtaisesti kuvatuista hoitoindikaatioista. L&&ketieteen dynaamisen luonteen
vuoksi kaytanngssd palveluvalikoimaa ei kuitenkaan koskaan voida mééritelld taydellisen
yksiselitteisesti. Oleellista onkin kuvata ne periaatteet, joiden perusteella palvelu kuuluu tai ei
kuulu palveluvalikoimaan.

Palveluvalikoimaa sovellettaisiin  kaikessa julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa.
Yksittéisia hoito- ja korvauspaatoksia tehtdessd tulisi arvioida, kuuluuko Kkyseinen hoito
palveluvalikoimaan vai ei. Muuten yksittaisen potilaan hoitoa ja korvauksia koskeva
paatoksenteko tapahtuisi erikseen sdadetyn mukaisesti siten, ettd paatdksenteossa kéytetddn
yksildllistd harkintaa. Jotta voidaan taata potilaiden yhdenvertainen kohtelu, paatdsten tulisi olla
seké kotimaisissa etta rajat ylittavissa tilanteissa mahdollisimman yhtenevia.

Paatds hoidon antamisesta on edelleen yksittdistapauksissa tehtdvd asianomaisessa
terveydenhuollon toimintayksikdssd. Muutoksenhaku hoitopaétoksistd tulisi ohjata hallinto-
oikeuksiin. Palveluvalikoiman soveltamista koskeva valvontavastuu kansallisesti on lisaksi
madriteltava.

Palveluvalikoiman méaérittelyn informaatioperustan perusaineiston tulisi olla kansallista, mutta
siind olisi laajasti huomioitava myds kansainvélinen tietoaineisto. Informaatioaineiston on oltava
riittdvan l&pindkyvad; miten tieto on hankittu, validoitu, dokumentoitu ja analysoitu. Ensisijaisia
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informaatioaineistoja palveluvalikoiman maéarittelylle ovat kansalliset tutkimustiedon kriittiseen
arviointiin ja asiantuntijatydskentelyyn perustuvat aineistot:

1) Suomalaisen Laékériseuran Duodecimin tuottamat Kaypé hoito —suositukset
2) Finohtan tuottamat HTA-katsaukset (HALO-katsaukset mukaan lukien)

3) Fimean tuottamat ladkkeitd koskevat HTA-katsaukset

4) Muiden organisaatioiden asianmukaisin menetelmin tuottamat hoitosuositukset

Muita kyseeseen tulevia informaatioaineistoja ovat esimerkiksi:

i) Yhtendiset hoidon perusteet

ii) L&dkarin késikirja

iii) Alueelliset hoito-ohjeet

iv) Kansainvaliset hoitosuositukset ja katsaukset silloin, kun ne on tuotettu asianmukaisin
menetelmin

v) Kelan korvausperusteet

vi) Tieteelliset vertaisarvioidut artikkelit

3.1. Lainsaadantdtausta

Perustuslain 19 8:n mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
séadetadn, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva véestdon terveytta.
Perusoikeusuudistuksen hallituksen esityksen (309/1993 vp) perusteluissa todetaan, ettd
nimenomaan terveyspalvelujen saatavuus tulisi turvata. Palvelujen riittdvyyttd arvioitaessa voidaan
lahtokohtana pitad sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia
yhteiskunnan taysivaltaisena jasenena.

Terveyspalveluiden turvaamisen yleiset sddnnokset sisaltyvét kansanterveyslakiin (66/1972) ja
erikoissairaanhoitolakiin  (1062/1989) sek& terveydenhuoltolakiin  (1326/2010). Yksityisten
terveyspalvelujen tuottamisesta on sdadetty yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990).

Sairausvakuutuksesta korvataan laaketieteellisesti tarpeellista sairaanhoitoa. Tarpeellisena
sairaanhoitona pidetddn yleisesti hyvédksytyn hyvan hoitokdytanndn mukaista hoitoa.
Sairaanhoitokorvauksilla on ndin ollen sama lahtékohta kuin julkisen terveydenhuollon hoidon
perusteissa eli tutkimusndyttdon ja kokemukseen perustuva hyva hoito. Korvausjérjestelmé ei
kuitenkaan osallistu hoitopaatoksen tekoon, vaan Kansanelékelaitoksessa arvioidaan ja tehdaan
paatokset sairaanhoitokorvauksista hakemusten perusteella jalkikateen.

Sairausvakuutukseen liittyvia periaatteellisia |&aketieteellisia  kysymyksid kasittelee
sosiaaliladketieteellinen neuvottelukunta, jossa on edustus sairausvakuutuksen toteuttamisen
kannalta tarkeimmiltd la&ketieteen erikoisaloilta, yliopistojen ladketieteellisistd tiedekunnista,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta seké ladkareita ja hammaslaékéreita edustavista
jarjestoistd. Neuvottelukunta on linjannut, ettd tutkimusndyttéon perustuvat kiireettéman hoidon
perusteiden toimenpideindikaatiot soveltuvat kaytettdvéksi apuna myos hoidon korvattavuuden
arvioinnissa.

Yksityisen terveydenhuollon ja avohuollon ladkehuollon edellytyksiin vaikuttaa liséksi
sairausvakuutuslainsédadantd. Lisdksi hoidon antamisesta ja oikeudesta hoitoon on s&édetty
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (ammattihenkildlaki 559/1994) seka
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (potilaslaki 785/1992).

Potilaslain mukaan Suomessa asuvilla on oikeus ilman syrjintd4 terveydentilan edellyttdméén
terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon
kaytettavissa. Potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon. Hoito on

1 HTA = Terveydenhuollon menetelmien arviointi (Health Technology Assessment)
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jarjestettdva ja potilasta on kohdeltava siten, ettei hanen ihmisarvoaan loukata sek& ettd hanen
vakaumustaan ja hanen yksityisyyttddn kunnioitetaan. Terveyden- ja sairaanhoitoa toteutettaessa
on yhteisymmarryksessa potilaan kanssa tarvittaessa laadittava tutkimusta, hoitoa, 1dakinnallista
kuntoutusta koskeva tai muu vastaava suunnitelma.

Ammattihenkildlain mukaan ladkari tai hammaslaakari paattdd potilaan ladketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmadarityksestd ja siihen liittyvastd hoidosta.  Terveydenhuollon
ammattihenkilén ammattitoiminnan padmaarand on terveyden vyllépitdminen ja edistdminen,
sairauksien ehkaiseminen sekd sairaiden parantaminen ja heidan karsimystensa lievittdminen.
Terveydenhuollon ammattihenkilon on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja
ja kokemusperdisia perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hanen on pyrittava
jatkuvasti tdydentdmaan. Ammattitoiminnassaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee
tasapuolisesti ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyéty ja sen mahdolliset
haitat.

Suomessa potilailla ei ole perinteisesti ollut julkisessa terveydenhuollossa merkittavaa
valinnanvapautta. Terveydenhuoltolain mukainen koko maan Kkattava valinnanvapaus tulee
voimaan vuoden 2014 alusta’. Jatkossa on pohdittava myds, millaista asiakasinformaatiota
annetaan suomalaisen julkisen terveydenhuollon valinnanvapaudesta. Tulisi my6s ratkaista, mika
toimija vastaa t&sté informaatiovelvoitteesta ja miten se kdytanndssa toteutetaan.

3.2. Priorisointi terveydenhuollossa

Palveluvalikoiman muodostaminen ja yllapitdminen on osaltaan priorisointiprosessi.
Palveluvalikoimaan maéaritelladn terveyspalvelut, jotka julkisen vallan on turvattava. Avoin
keskustelu ja pohdinta terveydenhuollon priorisoinnin  periaatteista on valttdmatont4
palveluvalikoimaa muodostettaessa.

Terveydenhuollossa termilld priorisointi (prioritysetting) tarkoitetaan asioiden - kaytannossa
potilaiden, hoitojen tai sairauksien - laittamista tarkeysjarjestykseen. Samasta asiasta on kéytetty
my0s termid “saanndstely” (rationing), jolla korostetaan potentiaalisesti hyodyllisten hoitojen
sivuuttamista. Haettaessa positiivista arvolatausta kaytetddn joskus termia “terveydenhuollon
kestavé kehitys” (sustainability) tai terveydenhuollon valinnat”. Priorisoinnissa ei ole kysymys
kustannusten leikkaamisesta, vaan siitd miten kaytettdvissa olevat resurssit jaetaan
oikeudenmukaisesti ja jarkevasti siten, ettd ne tuottavat mahdollisimman paljon terveyshyotya.
Priorisointi—ké&site onkin saanut turhan negatiivisen leiman.

Priorisointipaatokset tehdaan parhaimmillaan tietoon perustuen ja lapinékyvasti arvoperusteista
keskustellen, siis oikeudenmukaisesti. Priorisoinnin keskitssé tulee olla vaikuttavuus, tarve,
vaeston arvojen kunnioittaminen ja ihmisten tasapuolinen kohtelu.

Resurssien rajallisuuden takia terveydenhuollossa on aina jouduttu tekemaan valintoja, siis
priorisoimaan. Kasvavien resurssipaineiden takia joudumme yhd enemman rajaamaan o0san
la&ketieteen suomista mahdollisuuksista julkisen terveydenhuollon ulkopuolelle tai kasvattamaan
palveluiden, mukaan lukien teknologian, kéyttdjien omavastuuosuutta. Valintojen tekemistéd ei
voida valttdaad terveydenhuollon rahoitusta lisddmalld, koska resurssit ovat joka tapauksessa
rajalliset, ja joudumme médrittelemadn julkisen ja yksityisen vastuun valistd rajaa téstd
riippumatta. Mahdollisilla resurssien lisayksilla tai vahennyksilla voi olla vaikutusta enintaan
tdman rajan paikkaan.

Priorisointia tapahtuu limittéin terveydenhuollon Kkaikilla tasoilla. Kansallisella tasolla paétetaén
priorisoinnin suurista linjauksista. Kuntien, sairaanhoitopiirien ja klinikoiden tasolla paatetaan

1 Terveydenhuoltolain 48 §: Jos 148kari tai hammaslaékari arvioi, ettd henkild tarvitsee
erikoissairaanhoidon palveluja, henkil® voi valita hoidon antavan kunnallisen erikoissairaanhoidon
toimintayksikon. Hoitopaikka on valittava yhteisymmarryksessa lahetteen antavan ladkarin tai
hammaslaékarin kanssa.”
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terveydenhuollon yksikdille annettavista resursseista ja niiden ohjauksesta. Terveydenhuollon
arkipaivan tasolla yksittdinen ladkéari tekee yhdessd potilaan kanssa viime kéden
priorisointipdétokset yksittdisen potilaan hoitolinjasta.

Priorisointi voidaan toteuttaa joko eksplisiittisesti tai implisiittisesti. Priorisoinnin
eksplisiittisyydella tarkoitetaan sitd, ettd priorisointipadtokset tehdaan systemaattisesti, selkein
perustein ja selkedsti méaéritellyn prosessin tuloksena. Implisiittisyydelld tarkoitetaan tdman
vastakohtaa, jolloin priorisointi tapahtuu muuhun paatoksentekoon verhottuna tarkemmin
madrittelemattdmien perusteiden ja prosessien tuloksena. Suomalaisin termein voitaisiin puhua
julkipriorisoinnista ja piilopriorisoinnista.

Suomessa priorisointipaatoksenteko ei ole perinteisesti ollut kovin avointa ja sitd on paljolti
toteutettu muuhun paatoksentekoon verhottuna useilla eri paatdksenteon tasoilla implisiittisesti.
Talloin paatoksenteon kokonaisuudesta tulee sirpaleinen. Suomessa on kuitenkin olemassa joitakin
jarjestelmatason systemaattisia priorisointijarjestelmia. Naita ovat esimerkiksi
erikoissairaanhoidon yhtenaiset kiireettdman hoidon perusteet sekéd ladkekorvausjarjestelmaan,
kansalliseen rokotusohjelmaan ja seulontoihin liittyvét paatoksentekoprosessit.

Tarpeen kasite on keskeinen priorisointipaatoksenteossa. Tarvetta tarkasteltaessa on tarkeda
erottaa subjektiivinen tarve — tarpeen kokemus tai halu — objektiivisesta, yksilon ulkopuolelta
todettavasta tarpeesta. Tarpeen madarittely on arvosidonnaista. La&ketieteen kannalta objektiivista
tarvetta madrittelee hoidettavan tilan vaikeusaste ja mahdollisuus hydtyd toimenpiteestd joko
sairauden tai tilan parantumisen kautta tai sen oireiden lieventymisen kautta. Nama kaksi tarpeen
ulottuvuutta tulee itsendisesti ottaa huomioon priorisointipdatoksenteossa (esimerkiksi vakavan
sairauden hoitomuoto, jonka vaikuttavuus on epdvarmaa ja/tai sen tuoma terveyshyoty
vaatimatonta vs. lievan sairauden hoito, joka on osoitettu erittdin vaikuttavaksi).

Ennaltaehkdisevien ja sairauksien riskien véhentdmiseen tdhtddvien toimenpiteiden tarpeen
arviointi voidaan tehda analogisesti, jolloin voidaan ajatella suuremmassa riskissé olevan potilaan
olevan suuremmassa tarpeessa ja mahdollisuus hyo6tya voidaan arvioida mahdollisuudella vahentaa
riskid.

Mahdollisuutta hyétyd hoidosta kuvataan usein hoitotoimenpiteen teholla, vaikuttavuudella ja
kustannusvaikuttavuudella. Kustannusten ottaminen huomioon on tirkead, jotta voidaan taata
mahdollisimman suuren terveyshyddyn saaminen kaytettavissa olevilla resursseilla. Laaketieteen
ja terveystaloustieteen menetelmien kehitys on tuonut uusia tyokaluja vaikuttavuuden,
kustannusvaikuttavuuden ja saavutettujen terveyshydtyjen mittaamiseksi ja arvioimiseksi.
Edelleen kuitenkin tietomme useiden hoitojen vaikuttavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta ovat
puutteellisia, ja paatdksid joudutaan tekemaan hoidon tehoon liittyvadn tutkimusnayttoon
nojautuen.

Priorisointipddtoksid ei voida kuitenkaan tehdd pelkdstddn tutkimustietoon nojautuen. Siksi
tulee Kiinnittdd huomiota myds péaatoksentekoprosesseihin: miten paatokset tehdaan, kuka
paatokset tekee ja mihin periaatteisiin perustuen ne tehdadn. Kansainvalisesti on paljon huomiota
saanut Danielsin ja SabininRawlsin oikeudenmukaisuusteorian pohjalta kehittdmd maéaritelma
legitiimiksi priorisointiprosessiksi. Siind paatdksenteon legitimiteetin takaa nelja tekijaa: julkisuus,
merkityksellisyys, korjattavuus ja toimeenpano.

Julkisuudella tarkoitetaan sit4, ettd padtokset ja niiden perusteet ovat julkisia.
Merkityksellisyydella tarkoitetaan paatosten tukeutumista nayttdon ja yleisesti hyvéksyttaviin,
oikeudenmukaisiin ja jarkeviin periaatteisiin, jotta kansalaisten tarpeet voidaan tdyttda parhaalla
mahdollisella tavalla kaytdssd olevien voimavarojen puitteissa. Korjattavuudella tarkoitetaan
kansalaisten ja potilaiden mahdollisuutta kyseenalaistaa paatokset ja mahdollisuutta virheellisten
paatdsten oikaisemiseksi. Toimeenpanolla tarkoitetaan, ettd on olemassa selvét saannét, kuinka
paatoksenteko toteutetaan.

Priorisointipaatoksenteossa voi olla mukana monia eri ryhmia: esimerkiksi kansalaiset, potilaat,
terveydenhuollon ammattilaiset, muut asiantuntijat, terveydenhuollon hallinnossa tydskentelevét,
kansanedustajat, kunnallispoliitikot tai tuomioistuimet. Priorisoinnissa keskeisid kysymyksid on
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poliittisen paatoksenteon ja asiantuntijapaatdksenteon suhde. Terveydenhuollon paatoksia ei voida
tehda arvoista irrallaan. Terveydenhuollon ammattilaiset ovat vélttdmattémia asiantuntijoita, mutta
priorisoinnin  suurista linjoista, pa&toksentekoprosesseista ja periaatteista on paéatettava
demokraattisesti.

Suomessa on kayty laajempaa keskustelua terveydenhuollon priorisoinnista kahteen otteeseen:
Stakesin asettama Terveydenhuollon priorisointiryhmé vuosina 1993-1994 ja siihen liittyva
seminaari vuonna 1993 sek&d Suomalaisen Ld&&kériseuran Duodecimin koolle kutsuma
priorisointineuvottelukunta vuonna 1999.

Kansallisen tason keskustelua priorisoinnista kaytiin helmikuussa 2011 Duodecimin, STM:n,
THL:n ja Kuntaliiton jarjestamassa terveysfoorumissa. Terveysfoorumissa 2011 ehdotettiin ndytén
kéyton vahvistamista paatoksenteossa, nykyistd parempien terveydenhuollon toimintaa kuvaavien
tietojérjestelmien kayttéonottoa, palvelujarjestelmén kehittdmisestd kaytdvan vuoropuhelun
syventamistd ja kansallisen arvovaltaisen ja toimivaltaisen priorisointia tukevan elimen
perustamista. Priorisointindkdkulma pitéisi ottaa huomioon kaikissa terveydenhuollon paatoksisséa
sekd kehittdmis- ja lainsd&ddantdhankkeissa.

Terveysfoorumi 2012 oli jatkoa vuonna 2011 toteutetulle foorumille, jossa pohdittiin
terveydenhuollon valintoja. Kevaan 2012 terveysfoorumissa keskityttiin miettimaan, miten tama
keskustelu k&annetddn kaytdnnon toimenpiteiksi ja kuinka palvelurakenneuudistus, sosiaali- ja
terveydenhuollon tuleva jarjestdmislainsaadantd sek& EU:n potilasdirektiivi vaikuttavat
terveydenhuollon valintoihin.

Lisatietoa terveydenhuollon priorisoinnista on tdméan muistion otsikossa 7.3.
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4. PALVELUVALIKOIMAN
MAARITTELYVAIHTOEHDOT

Palveluvalikoiman on oltava sama kansallisissa ja rajat ylittavissa tilanteissa. Palveluvalikoiman
tulee olla laéketieteellisesti perusteltu potilaan terveydentilan edellyttdmé hoito, joka on osoitettu
tai arvioitu hyodylliseksi suhteessa sen riskeihin ja kustannuksiin. Palveluvalikoima pohjautuisi
talloin pitkalti ns. vakiintuneisiin kansallisiin hoitok&ytéantéihin ja niiden ajankohtaisiin ndyttéon
perustuviin tarkennuksiin (uusien ottaminen mukaan ja vanhojen hylk&&minen).

Palveluvalikoimaa on kehitettdvé siten kuin sitd kansallisesti muutenkin kehitettaisiin. Lisaksi
on huomattava yksil6llisen hoidon tarpeen ja soveltuvuuden harkinnan keskeinen merkitys, kun
palveluvalikoimaa sovelletaan kaytdntoon (ks. Yhdistyneen kuningaskunnan NHS:n verkkosivusto
”donotdo, exceptif...”).

Jos palveluvalikoima on vyleisluonteinen, sen toimeenpano ja tulkinta saattaa olla
monimutkaisempaa. Suomalaisessa toimintaympéristossé erityinen haaste on kuvata sellaiset
palvelut, joita tuotetaan sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydna.

Palveluvalikoimaan méériteltaisiin p&dasiassa kiireettdmid hoitoja, silld kiireellinen hoito
voidaan l&hes aina jarjestdd kotimaassa/oleskelumaassa, eikd toisaalta sen tarpeesta ja siten
palveluvalikoimaan kuulumisesta yleensa ole epdaselvyyttd. Vuonna 2012 annettava sosiaali- ja
terveysministerion asetus Kkiireellisen hoidon perusteista rajaa pdivystyksellisen hoidon
aikaisempaa tarkemmin. Terveydenhuoltolain mukaan kiireelliselld hoidolla tarkoitetaan
paivystyksend jarjestettdvaa hoitoa. Kiireettdman ja kiireellisen/paivystyshoidon valiin jaa
merkittdvid hoitokategorioita, kuten osa syopétautien hoitoa ja osa ortopediaa ja traumatologiaa,
joita koskevia kohtuullisia odotusaikoja jouduttaneen jatkossa pohtimaan.

Palveluvalikoiman ulkopuolelle on direktiivin mukaan rajattu elinsiirrot, rokotusohjelmat ja
Suomessa sosiaalihuoltoa l&helld oleva pitk&aikaishoito. Hoito tai tutkimus pitdd maarittelyssé
useimmiten yhdistdd yhteen tai useampaan diagnoosiin, joissa se tiedetddn vaikuttavaksi ja
turvalliseksi. Hoidettavan taudin vaikeusaste ja hoidon tai tutkimuksen laatu pitdd yleensa
madritelld riittavalla tasolla.

Ratkaiseva kysymys on, tyydytddnkoé suomalainen palveluvalikoima maéérittelemaén yleisesti
vakiintuneena hoitokdytanténa (tapauskohtaiset potilaiden hoitopaatokset) vai otetaanko
lahtokohdaksi listamalli: positiivilista, negatiivilista tai ndiden yhdistelmd. Silloin olisi ratkaistava
my6s mahdollisen listan yksityiskohtaisuuden taso, kattavuus (painottuvatko yleiset sairaudet ja
toimenpiteet vai harvinaiset sairaudet ja kalliit hoidot?) seké suhde julkaistuihin listauksenomaisiin
ohjeisiin, kuten esimerkiksi yhtendisiin kiireettémén hoidon perusteisiin, K&ypa hoito -suosituksiin
ja Halo-ohjelmaan.

Eradt taudit tai hoidot lienee listausmallissakin jarkevad kasitelld ryhmind sen sijaan, ettd
otettaisiin kantaa jokaiseen yksittdiseen diagnoosi-interventio—pariin. Tallaisia saattaisivat olla
harvinaissairaudet, joita varten syntyy mahdollisesti osaamis-/hoitokeskuksia EU-tasolla, ja
erittain kalliit tai harvinaiset sydpahoidot. Toisaalta suurin osa hoidoista on siind mielessa selkeita,
ettd niiden voidaan valittdoméasti todeta kuuluvan palveluvalikoimaan (vakiintuneet
hoitokaytannot).

4.1. Nykytila

Nykykdytannén mukainen vaihtoehto olisi tilanne, jossa ei maaritelld etukéteen
palveluvalikoimaan kuuluvia interventioita (ei tehdd listoja). Talldin suomalaiseen
terveydenhuollon  palveluvalikoimaan  kuuluisi  "l&&ketieteellisesti  perusteltu  potilaan
terveydentilan edellyttdma hoito” ja paatokset tehtdisiin tapauskohtaisesti.
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Hakeutuminen ulkomaille hoitoon nykytilanteessa:

< Laakari paattad ammattihenkildlain nojalla (22 8) potilaan laaketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmaérityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Erikoissairaanhoitoon
tarvitaan (paasaantoisesti) lahete.

+» EU-asetuksen 883/04 ennakkoluvalla hoitoon hakeutuminen

0 Potilas hakee ennakkolupaa Kelasta, Kela pyyt4a sairaanhoitopiirin (SHP)

lausunnon®? ja antaa hakemukseen paétéksen.
= Jos péatds on myonteinen, hoitokustannukset korvataan hoidonantajavaltion tai
julkisen terveydenhuollon asiakasmaksuun asti. Lisaksi korvataan matkojen,
oleskelun ja saattajan kustannuksia sairausvakuutuslain mukaisesti.
= Jos paatds on kielteinen, hoito- ja muita kustannuksia korvataan
sairausvakuutuslain mukaisesti. Matkojen, oleskelun tai saattajan kustannuksia
ei korvata.

0 Muutoksenhaku ennakkolupapéatoksesté on hallinto-oikeuteen ja
korvauspaatoksesta/korvauspéatoksista sosiaaliturvan muutoksenhakulautakuntaan.

+«+ llman ennakkolupaa hoitoon hakeutuminen

o Potilas hakee hoidon suoraan ulkomailta, maksaa itse ja hakee Kelasta
sairausvakuutuksen sairaanhoitokorvauksia (nk. Kela-korvauksia). Korvauksia
maksetaan l&akarin ja hammaslaakarin palkkioista, tutkimuksen, hoidon ja
laékkeiden kustannuksista. Matkojen, oleskelun tai saattajan kustannuksia ei
korvata.

0 Jos potilas haluaisi saada asiakasmaksulain mukaisen korvauksen, hanen olisi
haettava korvauksia kotikunnalta. Jollei kunta maksaisi, ja henkil6 haluaisi riitauttaa
asian, se ratkaistaisiin hallintoriitana hallinto-oikeudessa. Toista mielipidetta ei voisi
pyytéa.

+» Palveluvalikoima muotoutuisi sairaanhoitokorvausten ja yksittdisten tapausten
ratkaisuk&ytannon kautta.

Tapauskohtaiset hoitopaatokset

1. Etuja
1.1. Nykytilanne séilyy.
1.2. Patilas saa terveydentilansa edellyttdman perustellun hoidon.
1.3. Joustava jarjestelma.

2. Haittoja
2.1. Potilas ei valttdmattd saa etukateen tietdd, korvataanko tietty hoito hanelle vai ei.
2.2. EU-oikeuden ndkokulmasta tdhén vaihtoehtoon liittyy riski siitd, ettd EUT ei pida
madrittelya riittdvan selkeénd ja tarkkarajaisena. VVoi olla vaikeaa perustella, miksi
jotakin hoitoa ei korvattaisi.
2.3. Huomattava paikallinen tyo ja alueellinen epatasa-arvo paatoksissa, jos tehdaan
sairaanhoitopiirin tasolla.

4.2. Vaihtoehdot ennakkomaarittelylle

Jos kansallisesti laaditaan valmis lista, voivat potilas, terveydenhuollon ammattihenkilé tai muu
paatdksentekija  ennakkoon katsoa, kuuluuko hoito  suomalaisen terveydenhuollon
palveluvalikoimaan vai ei. Myds varsinaiset korvauspaatokset voisivat perustua listaan eika
erilliseen lausuntomenettelyyn. Listat eivat ole tuttu mekanismi kaytettdvéksi suomalaisessa

12 Ennakkoluvasta saannellaan EU-asetuksilla 883/2004 (20 artikla) ja 987/2009 (26 artikla). Asetuksissa on
saannelty edellytyksistd, joiden nojalla lupa on myonnettava tai joiden nojalla se voidaan evéta. Julkinen
terveydenhuolto arvioi hoitoon hakeutumista koskevan luvan mydntamisen tai epadmisen kriteereita
lausunnossaan, jonka se toimittaa paatoksenantoa varten Kelalle (Laki 352/2010 14 §).
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padosin asumisperusteissa sosiaaliturva- ja terveyspalvelujarjestelméssd, sillda ne noudattaisivat
enemman vakuutusperusteisen jarjestelman mallia. Siind vakuutuksenottajalle kerrotaan tarkasti
etukateen hoidot ja hoitotoimenpiteet, jotka korvataan ja niiden korvaustaso.

Poissuljenta listalta tapahtuisi seuraavilla perusteilla:

el A

Hoitoa ei Suomessa pideté laéketieteellisesti perusteltuna.

Hoito ei ole tietyn indikaation osalta kustannusvaikuttavaa tai turvallista.

Yksittaistapauksissa arvioidut hoidot, joiden ei katsota kuuluvan palveluvalikoimaan.

Muu taydentaminen mm. laéketieteen kehittymisen johdosta (esim. tietyt nyt ok-hoidot voivat
osoittautua sellaisiksi, ettei niiden enda katsota kuuluvan palveluvalikoimaan)

A) Puhdas positiivinen maérittely: Luetellaan korvattavat toimenpide-tautiparit.

1.

Etuja

1.1. Runsaasti valmista aineistoa mm. kiireettdman hoidon perusteissa ja
ennakkotapauksissa.

1.2. Listaa voidaan tdydentaa uusilla pareilla tapausten mukaan véhitellen.

Haittoja

2.1. Pareja on suuri maard, joten kaikkien tunnistaminen ennalta ei valttdmatt4 onnistu.

2.2. Kiireettdéman hoidon perusteita ei ole lainkaan suuresta osaa perusterveydenhuollossa
hoidettavista asioista, eik luettelo ole muutenkaan kattava.

2.3. Epdavarmuus siitd, voisiko hoidosta kuitenkin saada korvauksen, vaikka se ei olisikaan
listalla. Rajauksia jouduttaisiin tarkistamaan korvaushakemusten perusteella.

2.4. Vaatii merkittavéan usean erikoisalan asiantuntijapanoksen ennen direktiivin sddnnosten
soveltamista voimaan ja myds sen jalkeen jatkuvan péivittdmisen osalta.

B) Puhdas negatiivinen maarittely: Luetellaan toimenpide-tautiparit, joita ei korvata

1.

C)

Etuja
1.1. Lista mahdollisesti lyhyempi kuin positiivimaarittelyssa.
1.2. Joitakin valmiiksi maériteltyja pareja.

Haittoja

2.1. Uusi toimenpide-tautipari olisi korvattava, kunnes se otetaan listalle.

2.2. Eiole mahdollista saada tietoa siitd, mitd kaikkea listalle pitéisi ottaa (mitd joku haluaisi
hankkia toisesta maasta). Listan tdydennys olisi siksi ajoittain luonteeltaan kiireellista eri
tapausten pohjalta ja kiellot muutaman korvatun tapauksen jélkeen voisivat aiheuttaa
epéatasa-arvon kokemuksia.

2.3. Erot hoidon laadussa tai taudin vaikeusasteessa olisi kasiteltdva mahdollisesti myds in
casu, mika voisi olla hankalaa.

Positiivipohjainen sekamaarittely: Luetellaan Kkorvattavat toimenpide-tautiparit ja

tdydennetdén luetteloa joillakin pareilla, jotka eivat ole korvattavia.

1.

Etuja

1.1. Kuten kohdassa A) Puhdas positiivinen madrittely (ed. sivu)

1.2. Uusissa tapauksissa listaa voisi tdydentdd nykykéytdnnon tapaan
ennakkopaatdsluonteisesti.

1.3. Olisi selkedmpi ja tarkkarajaisempi, kun mukana olisi seka korvattavia etté ei-
korvattavia hoitoja.
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2. Haittoja
2.1. Kuten A) Puhdas positiivinen méarittely (ed. sivu)
2.2. Hoitojen, joita ei olisi mainittu lainkaan, osalta korvausoikeus olisi epaselva. A-mallin
mukaista vastakohtaispaatelméaa ei voi tehdd; jos hoito ei ole listalla, sita ei korvata.

D) Yksilokohtaiseen harkintaan perustuva ei-korvattavien hoitojen méarittely, jota
taydennetaan joillain korvattavilla hoidoilla: Luetellaan toimenpide-tautiparit, joita ei korvata,
ja tdydennetaén luetteloa joillakin pareilla, jotka ovat korvattavia.

< Listalle tulisi ottaa sekd (i) toimenpide-tautipareja (esim. Puolan MS-potilaiden
kaulalaskimoiden pallolaajennukset) ettd (ii) ylatasoisempia poissulkuja (esim.
kylpyléhoidot, pelkastaén esteettinen kirurgia).

1. Etuja
1.1. Ei edellisiin verrattuna.

2. Haittoja
2.1. Kasitteellisesti sekavin vaihtoehto.
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5. PALVELUVALIKOIMAN
MAARITTELYPROSESSI

Palveluvalikoiman sisallgsta tulee paattad kansallisella tasolla. Alueellisen tasa-arvon ja tehokkaan
hallinnon toteutumisen kannalta tdma on vélttdamatontd. Yhtd térkedd kuin palveluvalikoiman
rakenteen madrittely on maaritelld prosessi, jolla palveluvalikoiman sisallosta paatetaan.
Paatoksentekoprosessin  tulee olla sellainen, ettd se johtaa palveluvalikoimaan, jossa
tasapainoisesti  ilmentyy  oikeudenmukaisuus,  tarpeenmukaisuus,  tasapuolisuus  ja
kustannusvaikuttavuus. Tarvittava paatoksentekoprosessi riippuu siitd, minkd tyyppiseen
palveluvalikoiman rakenteeseen paadytdan sekd valittavasta yksityiskohtaisuuden tasosta.
Keskusteluissaan palvelukoriryhmé on tunnistanut keskeisiksi ratkaistaviksi kysymyksiksi:

e Minkéalaisen prosessin kautta palveluvalikoima luodaan ja kuinka sité paivitetdan?
e Mitka ovat erilaiset mahdolliset paatéksenteon prosessit ja tarvittavat toimijat?

e  Miten prosessi ja sen tuotokset nivotaan poliittiseen paatdksentekoon?

e Miten otetaan véestd mukaan?

Avoimen priorisoinnin periaatteiden mukaisesti palveluvalikoiman sisélt6d koskevan
paatoksenteon tulisi olla julkista, selke&sti méadriteltyd ja yleisesti hyvéksyttyihin periaatteisiin
perustuvaa. Palveluvalikoimaa ei voi madritella pelkastaan tutkimustietoon nojautuen, joskaan se
ei voi olla ristiriidassa tutkimusten tuottaman Kriittisesti arvioidun tiedon kanssa. Tutkimustieto on
aina jossakin méérin epdvarmaa ja puutteellista. Lisaksi yhteiskunnallisia arvoja on vaikea tutkia
tieteellisesti. Tutkimustieto hoitojen tehosta, vaikuttavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta on
kuitenkin térkein paatoksenteon osatekija. Paatoksentekoprosessi on jatkuva: palveluvalikoiman
tulee muuttua yhteiskunnan ja l&8ketieteen muutosten mukana. Palveluvalikoimaa tulee voida
tdsmentéd ja korjata aina tarpeen mukaan, ja sen tulkintaan ja soveltamiseen tulee luoda omat
prosessinsa (0sa 5).

Palveluvalikoiman madrittelyssd keskeinen kysymys on myds poliittisen paatoksenteon ja
asiantuntijapaatoksenteon suhde. Paatoksenteossa terveydenhuollon ammattilaiset ovat
valttdméattomia asiantuntijoita, mutta suurista linjoista, p&atoksentekoprosesseista ja periaatteista
on paatettdvd demokraattisesti. P&atoksentekoprosessia ei voitane kuitenkaan jakaa puhtaasti
demokraattisen ~ paatbksenteon  osaan  ja  asiantuntijapaattksenteko-osaan. Liséksi
palveluvalikoiman méaérittelyprosessin tulee olla kytkoksissé taloudelliseen péaatoksentekoon, sill4
palveluvalikoimaa koskevalla pé&atoksenteolla on potentiaalisesti merkittdvid taloudellisia
vaikutuksia. Toisaalta taloudelliset reunaehdot rajaavat osaltaan palveluvalikoimansisaltéa.

Palveluvalikoiman maédrittelyyn liittyvan tarvittavan pdadtoksenteon voidaan hahmottaa
tapahtuvan kolmella eri tasolla: 1) prosesseista ja periaatteista paattdaminen, 2) itse
palveluvalikoiman sisdllosta paattdminen ja 3) palveluvalikoiman soveltamiseen kéytdnndssé
liittyva paatoksenteko.

1) Paatoksenteon ensimmaéisella tasolla tulisi paattdé palveluvalikoiman maérittelyd koskevista
periaatteista ja paatoksentekoprosesseista. Talld tasolla paatettaisiin esimerkiksi se, mita eri
kriteereitd palveluvalikoiman madrittelyssé tulee kayttdd ja mika elin péatokset tekee. T&mi
paatoksenteko voisi luontevasti tapahtua lainsdadantdprosessin kautta. Hyva esimerkKi
lainsaadanndssa maaritellysta terveydenhuollon priorisointia koskevasta paatoksentekoprosessista
ja periaatteista 10ytyy sairausvakuutuslaista (1224/2004), jossa on médritelty periaatteet ja
prosessit laakkeiden korvattavuutta koskevalle paatéksenteolle’®,

13 SVL 6 luku: Laakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
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2) Paatoksentekoprosessin toisella tasolla viranomaiset tekisivat yksityiskohtaisempia
paatoksia palveluvalikoiman sisallésta asiantuntijoita ja tarvittaessa muita asianosaisia kuullen.
Tama tapahtuisi ensimmadisen tason padatdsten ja linjausten puitteissa. Talla tasolla pééatettaisiin
esimerkiksi siitd, kuuluuko jokin hoitomuoto palveluvalikoimaan. Téassd paatoksenteossa tarvitaan
muun muassa vahvaa asiantuntemusta sairauksista ja niiden hoitomuodoista, esimerkiksi tietoa
hoitojen  tuottamasta terveyshyddystd ja hoitojen kustannusvaikuttavuudesta, samoin
konkreettisista maassamme toteutetuista hoitokdytannoistd. Vaikka tama paatoksenteko on
vahvasti asiantuntijavetoista, on syyta harkita myos poliittisten paatéksentekijoiden, kansalaisten
ja potilaiden edustuksen mukaan ottamista péaatoksentekoprosessiin. Mitd yksityiskohtaisempi
palveluvalikoima on, sitd enemmaén resursseja tarvitaan sen maarittelyyn.

3) Paatdksentekoprosessin  kolmannella tasolla tehtéisiin yksittdistd potilasta koskevia
hoitopaatoksid seka yksittdisten potilaiden hoitojen korvattavuutta koskevia hallinnollisia
paatoksia. Talla tasolla paatetaén siitd, kuuluuko yksittdisen potilaan hoito palveluvalikoimaan vai
ei. Mitd yksityiskohtaisempi palveluvalikoima on, sitd yksikertaisempaa paatoksenteko talla
tasolla on. T&ta prosessia on pohdittu tarkemmin luvussa 5.

5.1. Nykyiset ohjausmekanismit ja toimijat

Joidenkin palveluiden osalta on nykyisellaankin kansallisella tasolla méaéritelty tarkemmin, mitka
terveyspalvelut kuuluvat julkisen jarjestelman piiriin. Lainsdadannossa méaaritelladn muun muassa
kansallisen rokotusohjelman, seulontojen ja neuvolapalveluiden laajuus. Lisdksi Yhtendisill4
kiireettoman hoidon perusteilla ohjataan erityisesti erikoissairaanhoidon palvelutasoa.
Sairausvakuutuslain mukaan korvattavista ladkkeistad paattdaa ladkkeiden hintalautakunta. Lisaksi
HALO-ohjelma tukee uusien menetelmien hallittua k&yttdonottoa erikoissairaanhoidossa.

Yhtendiset kiireettdoman hoidon perusteet on laadittu ensimmadisen kerran vuonna 2005,
jonka jalkeen niitd on paivitetty. Varsinainen perusteiden laatimistyd on tehty erikoisaloittain
erityisvastuualueilla  yhteistydssd  perusterveydenhuollon, hoitotyén ja laéketieteellisen
asiantuntemuksen kanssa siten, ettd mahdollisuuksien mukaan on kuultu jarjestdja, Kelaa ja kuntia.
Lausuntokierroksen ja kuulemistilaisuuksissa esitettyjen nékemysten perusteella hoidon
perusteisiin on tehty muutoksia. Kyseessd on jatkuva prosessi. Yhtendisida hoidon perusteita
korjataan ja kehitetddn edelleen saatujen kokemusten perusteella. Ladkarit kayttdvat naitd
suosituksia apunaan paattaessaan potilaan hoidosta. Hoidon perusteet on laadittu lahes 200
sairauden hoitoon, ja tavoitteena on ollut laatia perusteet noin 80 %:lle kiireettémasté hoidosta.
Hoidon perusteet koskevat lahinné erikoissairaanhoitoa.

Yhtendisten hoidon perusteiden laatimisprosessi on kirjattu myds lainsdadantdon.
Terveydenhuoltolain (1326/2011) 7 8:in mukaan STM ohjaa valtakunnallisten yhtendisten
ladketieteellisten ja hammaslaédketieteellisten hoidon perusteiden toteutumista. Ministerid laatii
yhdessd THL:n ja sairaanhoitopiirien kanssa yhtenaiset hoidon perusteet. THL seuraa ja arvioi
yhtendisten hoidon perusteiden toteutumista kunnissa ja sairaanhoitopiirin kuntayhtymissa.
Kunnan ja sairaanhoitopiirin kuntayhtyman on yhteistydssa seurattava yhtendisten hoidon
perusteiden toteutumista.

Kéypa hoito —suositukset ovat riippumattomia, tutkimusndyttédn perustuvia kansallisia
hoitosuosituksia. Niissd kasitelladn tarkeitd suomalaisten terveyteen ja sairauksien hoitoon ja
ehkdisyyn liittyvia  kysymyksid.  Suosituksia laaditaan ladkareille, terveydenhuollon
ammattihenkilostolle ja kansalaisille hoitopaatdsten pohjaksi. Kaypéd hoito —suositusten aiheet
valitsee terveydenhuollon toimijoita edustava Kaypa hoito —johtoryhma sille lahetettyjen aihe-
ehdotusten perusteella. Suosituksia laatii Suomalainen L&akariseura Duodecim yhdessa
erikoisladkariyhdistysten  kanssa.  Suositusten  tuottamisesta ja  yllapidosta vastaavat
asiantuntijatyéryhma ja Kdypa hoito -toimitus julkisella rahoituksella. Kéypéa hoito —suosituksia on
kéytdssa noin sadasta aihepiiristd, kunkin hoitosuosituksen sisdltdessa useita diagnostiikkaan,
hoitoon ja kuntoutukseen liittyvia kannanottoja.
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Finohta tuottaa ja valittdd tietoa terveydenhuollon toimenpiteiden (hoito, diagnostiikka,
kuntoutus jne.) vaikutuksista. Terveydenhuollon menetelmien arviointi (health technology
assessment, HTA) selvittdd tutkimustietoa kokoamalla jérjestelméllisesti ja riippumattomasti
menetelmien vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannuksia sekd menetelmien kaytén sosiaalisia,
eettisid, juridisia ja organisatorisia vaikutuksia. Finohta toimii Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) Menetelmien ja k&yténtdjen arviointiyksikdssa ja sen arvioitavaksi voivat aiheita
ehdottaa sekd ammattilaiset ettd organisaatiot. Arviointeja on viime vuosina tehty erityisesti
STM:n seulontatydéryhmén ja erikoissairaanhoidon tarpeisiin. Ohtanen-tietokanta sisaltda
suomenkielisid tiivistelmid muiden maiden HTA-yksikdiden tuottamista laadukkaista
arviointiraporteista.

HALO-ohjelmassa tuotetaan menetelmaarvioita sisédltdvia katsauksia, joiden perusteella
sairaanhoitopiireissa  pdatetddn  uusien  menetelmien  k&yttdonotosta. HALO-ohjelma
(Terveydenhuollon menetelmien hallittu kdyttdénotto) on sairaanhoitopiirien ja Finohtan yhteinen
ohjelma. Katsausten aiheista paattdd HALO-neuvottelukunta, joka koostuu sairaanhoitopiirien
johtajaylilaékareistd. Neuvottelukunnalle aiheita ehdottaa asiantuntijaneuvosto, joka koostuu
terveydenhuoltoa yli oman erikoisalansa tarkastelevista asiantuntijoista. Katsauksen valmistaa
jokaista katsausta varten erikseen nimetty katsausryhma (mukana kaksi menetelmaarvioijaa).
Lopullisesta k&yttdonottosuosituksesta paattdd neuvottelukunta asiantuntijaryhmén esityksesta.
Menetelmien kayttdonotosta paattavat sairaanhoitopiirit itsendisesti. Helmikuuhun 2012 mennessa
on julkaistu 35 HALO-katsausta ja niiden perusteella annettu 41 suositusta. Suositukset saavat
liilkennevalon: punainen valo suosittaa kaytostd pidattdytymistd (nditd on annettu 5).
Terveydenhuoltolain 43 §:n mukaan Erikoissairaanhoidon jérjestdmissopimuksessa on sovittava
mm. uusien menetelmien kayttdonoton periaatteista.

Kelan sosiaaliladketieteellisen neuvottelukunnan tehtdvéna on kasitelld sairausvakuutukseen
liittyvia periaatteellisia ladketieteellisia kysymyksid. Kelan hallitus asettaa neuvottelukunnan
kolmeksi vuodeksi kerrallaan (SVL 20 luku 2 8), nykyinen toimikausi on 1.3.2010-28.2.2013 ja
seuraava on 1.3.2013-29.2.2016. Neuvottelukunnassa on puheenjohtaja ja 15 jdsentd.
Neuvottelukunnassa ovat edustettuina sairausvakuutuksen toteuttamisen kannalta tarkeimmaét
ladketieteen erikoisalat ja sairausvakuutuksen toteuttamiseen perehtyneita ladkéareita seka Valviran,
yliopistojen ladketieteellisten tiedekuntien sekd l4&kéreitd ja hammaslaédkéreitd edustavien
jarjestdjen edustajat. Nykyisessd neuvottelukunnassa on lisaksi edustus myfds Suomalaisesta
Laakariseurasta Duodecimista ja THL:Ita. Valtioneuvoston asetuksen mukaan neuvottelukunta voi
jakaantua jaostoihin ja kuulla asiantuntijoita. Neuvottelukunnalla on kaksi jaostoa, jotka ovat
ladkejaosto ja hammasladketieteen jaosto. Kysymyksenasetteluna aiheiden kasittelemiselle
sosiaaliladketieteellisessd neuvottelukunnassa on yleensa, onko hoidolla tai menetelmalla
edellytyksid korvauksille sairausvakuutuksesta. Aiheiden kasittelemiselle esitetddn aloitteita
padasiassa yksityisen terveydenhuollon palveluntuottajien ja Kelan toimesta. Neuvottelukunta
antaa korvattavuutta koskevia suosituksia, jotka ohjaavat Kelan korvattavuuden linjaratkaisuja.

Seulonnoista annetun valtioneuvoston asetuksen mukaan valtakunnalliseen seulontaohjelmaan
kuuluvat rintasyOpaseulonta, kohdun kaulaosan syovén seulonta sekd raskaana oleville
jarjestettavat seulonnat. Taman liséksi kunnat voivat halutessaan jarjestdd myods muita seulontoja.
Jos kunta jarjestdd muun kuin valtakunnallisen seulontaohjelman mukaisen seulonnan, sen tulee
arvioida, minkélaisia vaatimuksia seulonta asettaa terveydenhuollon palvelujérjestelmalle.
Arvioon on sisallytettdva muun muassa seulonnan vaikuttavuutta ja kokonaiskustannuksia koskeva
tarkastelu. Kansallisella tasolla THL seuraa ja arvioi kdynnissa olevia seulontaohjelmia ja niissa
kéytettavia menetelmid. STM:ssé toimii kansallinen seulontatyéryhmd, jonka tehtdvénd on
arvioida seulonnoiksi ehdolla olevia seulontatutkimuksia. Tavoitteena on, ettd Suomessa on
kéytossa sairastavuus ja terveydenhuollon resurssit huomioon ottaen tarkoituksenmukaiset
seulontaohjelmat. Tarkastelun kohteena ovat seulontachjelmat, joilla on selked tavoite: taudin
ennusteen  paraneminen.  Seulontatydbryhmd voi tehdd STM:lle esityksid  uusien
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seulontatutkimusten siséllyttamisesta asetuksessa maariteltyyn valtakunnalliseen
seulontaohjelmaan.

Kansallisen rokotusohjelmaan liitettavista rokotteista patetddn prosessissa, jossa keskeisid
toimijoita ovat THL, Kansallinen rokotusasiantuntijaryhmé (KRAR) ja STM. THL aloittaa uuden
rokotteen arviointitydn, kun markkinoille on tulossa mahdollisesti rokotusohjelmaan liitettava
rokote. Arviointitydn tekemistd varten THL asettaa jokaista rokotetta varten erikseen nimetyn
asiantuntijaryhman, joka tekee seikkaperdisen selvityksen rokotteella ehkéistdvan taudin
kansanterveydellisesta merkityksestd, rokotteen hyddyista seka haitoista yksil6- ja vaestétasolla ja
kustannusvaikuttavuudesta. Asiantuntijaryhmaén selvityksen perusteella THL:n kahdeksi vuodeksi
kerrallaan asettama infektiosairauksien ja rokotteiden asiantuntijoista koostuva KRAR paattaa,
suositteleeko se STM:lle rokotteen lisddmista rokotusohjelmaan. Taman jéalkeen ja tartuntatautien
neuvottelukuntaa kuultuaan STM tekee péaatoksen siitd, esittddké se eduskunnalle valtion
talousarvion késittelyn yhteydessd uuden rokotteen sisallyttdmisestd rokotusohjelmaan. Tassa
prosessissa lopulliset paatdkset ovat poliittisia, mutta niiden taustalla on seikkaperdinen
asiantuntija- ja virkamiestyo.

Ladkekorvausjarjestelmaan ladkkeet hyvéksytddn vain, jos niiden hyodyistd ja
kustannusvaikuttavuudesta on riittavasti nayttod. Lisaksi ladkekorvausjarjestelmassa on maaritelty
potilasrynmid, joiden hoidossa tietyt ladkevalmisteet ovat erityisen térkeitd, jolloin potilaan
maksama  omavastuu on  pienempi  (erityiskorvattavuus).  Laakekorvausjarjestelman
paatoksentekoprosesseista ja periaatteista on sdadetty sairausvakuutuslaissa ja sen nojalla
annetuissa asetuksissa. Kéytannon péaétokset korvattavuudesta ja korvattavuuden rajoista tehdaan
Laakkeiden hintalautakunnassa ja Kelassa (virkamiehet ja asiantuntijat) poikkeuksena paatokset
erityiskorvattavista  sairauksista, jotka tekee valtioneuvosto. Keskeisessd  asemassa
paatoksentekoprosessissa ovat ladkkeiden valmistajat. Kaytdnnon péaatdksenteko perustuu
ladkeyritysten tekemiin hakemuksiin.

5.2. Uudet ohjausmekanismit ja uusi toimielin

Edelld kuvatuista paatoksentekorakenteista parhaiten palveluvalikoiman madrittelyyn sopinee
terveydenhuoltolain 7 §:n mukainen valtakunnallisten yhtendisten la&ketieteellisten ja
hammaslaaketieteellisten hoidon perusteiden maarittely. Palveluvalikoiman maarittely voitaisiin
integroida osaksi tdtd prosessia tai perustaa palveluvalikoimaa maéaarittdva toimielin tiiviiseen
tydyhteyteen sen kanssa. Tdmé voitaisiin toteuttaa niin, ettd palveluvalikoima maéritell&&n hoidon
perusteiden rinnalla erillisend. Vaihtoehtoisesti se voidaan toteuttaa siten, ettd yhtendiset hoidon
perusteet madrittelevat suomalaisen palveluvalikoiman. Toteutustapa riippuu siitd, minkalaiseen
palveluvalikoiman rakenteeseen ja yksityiskohtaisuuteen paadytaan.

Jos palveluvalikoiman maéarittely integroidaan osaksi hoidon perusteiden maarittelyd, tulee
paatoksentekoprosessia kehittdd ja systematisoida. THL:lla voisi jatkossa olla vield nykyista
keskeisempi koordinoiva rooli tdssa paatoksenteossa. THL:n keskeistd roolia palveluvalikoiman
madrittelyssé puoltaisi THL/Finohtassa jo oleva osaaminen, yhtendisten hoidon perusteiden ja
HALO-ohjelman kuuluminen jo nyt (lakisaateisesti) THL:n tehtaviin sekd THL:n osallistuminen
valtionavustusviranomaisena Suomalaisen Ldadkariseura Duodecimin Kaypa hoito -suositusten
rahoittamiseen.

Néayttdon perustuvien hoitosuositusten laatiminen ja yllapito on perusteltua sailyttdd THL:n
ulkopuolella, jotta tutkimustiedon arvioinnin ja viranomaispéatosten vélinen raja séilyisi selvana.
Myo6s Duodecimin hankkima osaaminen puoltaa Kéypa hoito —suositusten rakenteiden
sailyttamista ja suositusten hyddyntamista palveluvalikoimaa koskevassa paatoksenteossa.

Palveluvalikoiman méaérittelylla on potentiaalisesti merkittavia vaikutuksia terveyspalvelujen
jarjestamisvastuun sisaltoon ja kustannuksiin. Ndméa nakdkohdat tulee huomioida, kun kehitetaan
kansallista terveydenhuollon ohjausjarjestelmaé ja kun tehdaan palveluiden jarjestamistd koskevia
ratkaisuja. Naista syistd johtuen on tarkeéd, ettd suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoiman
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madrittely ja sitd koskevat prosessit ovat osa kansallista terveydenhuollon ohjausmekanismia
uudistetussa™ sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteessa.

Toinen vaihtoehto olisi perustaa kokonaan uusi erillinen toimielin, joka voisi sijaita joko jonkin
olemassa olevan toimijan yhteydessd tai olla itsendinen. Erillinen toimielin voisi keskittya
nimenomaan suomalaisen palveluvalikoiman madrittelyyn ottaen kuitenkin huomioon edella
kuvatut jo olemassa olevat madritelmat, rakenteet ja prosessit. Erillinen toimielin voisi toimia joko
madrittelyn kahdella ensimmaisella tasolla (ks. edelld) tai nédiden liséksi myds yksittaistapauksia
ratkovana elimena.

Terveysfoorumi 2011 ehdotti “priorisointineuvottelukunnan” perustamista. Tama erillinen
toimielin voisi muodostaa Suomen l&8ketieteellisen kannan sek& kotimaisten (esimerkiksi
ladketieteelliset lausunnot viranomaisille ja tuomioistuimille) ettd ulkomaisten (hoitoon
hakeutuminen) tilanteiden osalta.

5.3. Palveluvalikoiman maarittelyn mekanismeista

Terveydenhuoltolain mukaan kunnan on jdrjestettdvd asukkaidensa terveyspalvelut. Taman
jarjestamisvelvollisuuden piiriin  voidaan katsoa kuuluvan kulloinkin “voimassa olevaan”
palveluvalikoimaan  kuuluvat palvelut. Sairausvakuutuslain  nojalla  kaikki  Suomessa
sairausvakuutetut henkilét ovat oikeutettuja sairausvakuutuslain mukaisiin
sairaanhoitokorvauksiin.

Palvelukoriryhmén tehtdvénantoon ei kuulu maaritelld palveluvalikoiman maérittelyn myoté
kéyttdon otettavia hallinnollisia menettelyja, vaan ainoastaan ladketieteellisen kannan saaminen
osaksi tdtd paatdksentekoa. Tastd johtuen palvelukoriryhmd on pohtinut erityisesti seuraavia
kysymyksia:

e Palveluvalikoiman tulkinta yksittéistapauksissa, paatoksenteon prosessit ja tarvittavat
toimielimet?

e Julkisen terveydenhuollon palveluvalikoima vs. sairausvakuutuslain
sairaanhoitokorvaukset?

e Ennakkoluvat vs. vapaaehtoiset ennakkoratkaisut?

Laaketieteellinen asiantuntijuus ja kustannusten korvaaminen

Potilas voi hakeutua ulkomaille sairaanhoitoon siten, ettei hénellda ole tehty hoitosuunnitelmaa
Suomessa julkisessa terveydenhuollossa. Vaihtoehtoisesti potilas voi olla jo julkisen
terveydenhuollon palveluiden piirissd, esim. hoitojonossa, mutta hdn paattaa silti hakeutua
sairaanhoidon saamiseksi ulkomaille.

Jatkossa taho, joka Suomessa péattad, saako potilas ulkomailla saamastaan ja maksamastaan
hoidosta korvauksen tarvitsee laaketieteellistd asiantuntemusta. Laéketieteellinen asiantuntemus ja
paatdksenteko voivat olla joko samassa tai eri organisaatiossa, jolloin kaytdssd voisi olla
esimerkiksi ~ lausuntomenettely.  Erityisvastuualueen  tulisi ~ toimia  lausunnonantajana.
Laaketieteellista asiantuntemusta tarvitaan erityisesti seuraavien tekijoiden arviointiin:

e Interventio ei ole tautiin riittdvan vaikuttava tai turvallinen kenellekéén

e Interventio voi olla tautiin riittavén vaikuttava tai turvallinen, muttei talle potilaalle

e Interventio on tautiin riittdvadn vaikuttava tai turvallinen (ja korvattaisiin siten
Suomessakin télle potilaalle).

14 paaministeri Kataisen hallitus valmistelee kuntauudistusta. Vahvojen peruskuntien muodostamiseksi on
valmisteilla rakennelaki, joka tulee voimaan viimeistaén 1.5.2013. Osana kuntauudistusta STM:n
palvelurakennety6ryhmé valmistelee sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen uudistamista.
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Jos ladketieteellinen asiantuntemus ja padtoksenteko ovat samassa organisaatiossa,
vaihtoehtoina on

o lisata paatoksentekoelimen ladketieteellista asiantuntemusta
e valtuuttaa laaketieteellistd asiantuntemusta omaava taho tekemaan paatokset.

Ladketieteellisen asiantuntemuksen ja paatoksenteon yhdistdmistd varten voidaan luoda uusi
paatoksentekoelin ja/tai asiantuntijaelin.

Kasittelyvastuu

Nykyisin Kela tekee pédatoksen potilaan hakemukseen saada EU-asetuksen 883/04 mukainen
ennakkolupa hoitoon ulkomailla. Paatdsta varten potilaan kotikunnan mukainen sairaanhoitopiiri
antaa lupahakemukseen lausunnon, jossa otetaan kantaa ennakkolupahakemukseen EU-
asetuksessa 883/04 saddettyjen mydntamisedellytysten™® tdyttymiseen. Sairaanhoitopiirin lausunto
velvoittaa Kelaa péaatoksenteossa. Kelan paatoksestd voi hakea muutosta hallinto-oikeudesta.
Lisaksi Kela tekee paatoksen™ henkildlle ulkomailla aiheutuneiden sairaanhoitokustannusten
korvaamisesta.

Palvelukoriryhmén keskusteluissa katsottiin, ettd Kela olisi jatkossakin péatoksentekijéa
ennakkolupahakemusten ja korvaushakemusten késittelyssd. Pohdittiin, voisiko Kela ratkaista
rutiinijutut oman laéketieteellisen asiantuntemuksensa perusteella. Toisaalta pohdittiin myos
ajatusta, ettd wuusi toimielin antaisi jokaiseen tapaukseen ladketieteellisen lausunnon.
Palvelukoriryhméssd oltiin alustavasti sitd mieltd, ettd toimielin antaisi lausuntoja vain
periaatteellisesti merkittaviin tapauksiin.

Todettiin, ettd kysymysta oli jo késitelty, kun vuosina 2009-2010 oli pohdittu EU-asetuksen
883/04 ennakkolupahakemusten késittelyd. Talléin oli todettu, ettei Kela voi ottaa kantaa EU-
asetuksen  883/04 ennakkoluvan mydntamisedellytysten  téyttymisestd. Tastd johtuen
myontamisedellytysten téyttymiseen kannan ottaa aina henkilén kotikunnan mukainen tai
kotikunnattomien henkildiden osalta erikseen nimetty sairaanhoitopiiri.

Palvelukoriryhm& huomioi liséksi, ettd Kela on EU-asetuksen 883/04 mukainen toimivaltainen
viranomainen Suomessa. Ottaen huomioon, ettd potilaat voivat hakeutua jatkossa hoitoon
ulkomaille sek& EU-asetuksen 883/04 ettd potilasdirektiivin mukaisen ennakkoluvan perusteella,
voisi olla perusteltua, ettd molempien juridisten instrumenttien mukaiset ennakkoluvat myéntaisi
sama viranomainen.

Myds kansallisesti on tilanteita, joihin tarvitaan puolueetonta l&&ketieteellistd lausuntoa,
esimerkiksi tietyt viranomais- ja tuomioistuinmenettelyt. Lienee perusteltua, ettd sama
ladketieteellinen “yleiselin” voisi antaa lausuntoja molemmissa tilanteissa. Vaarana on, etteivat
lausunnot noudata yhtendistd kansallista ladketieteellistd linjaa, jos lausuntoja annetaan
hajautetusti esimerkiksi kotikunnista, sairaanhoitopiireista tai erityisvastuualueelta.

Ladketieteellisen asiantuntijuuden tulisi realisoitua kiireellisen elektiivisen hoidon osalta,
jolloin tulee pohtia ennakkolupahakemuksen kaésittelylle ja laaketieteellisen lausunnon antamiselle
aikarajoja, esimerkkityyliin: hoitava yksikkd itse ratkaisee 7 vrk:n ajalta annettavan hoidon ja 1-4
vk:n sisdlla annettava hoito ratkaistaisiin "yksittdistapauselimessd”, jos vapaaehtoinen (sitova)
ennakkoratkaisu otettaisiin  kayttoon. Tulisi ratkaista, mitkd olisivat palveluvalikoimaa
maédrittelevan toimielimen ja yksittaistapauksiin kantaa ottavan asiantuntijaelimen roolit. Ne
voisivat olla a) sama elin tai b) eri elimet.

15 EU-asetus 883/04 Artikla 20: ... Lupa on mydnnettava, jos kyseinen hoito kuuluu asianomaisen henkilén
asuinjasenvaltion lainsaadanndssa saadettyihin etuuksiin ja jos asianomaiselle henkil6lle ei voida antaa
tallaista hoitoa laéketieteellisesti perustellun ajan kuluessa, ottaen huomioon asianomaisen senhetkinen
terveydentila ja sairauden todennékoéinen kulku.”

18 sairausvakuutuslain (1224/2004) 2 luvun 6 § ja 15 luvun 16 §.
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Pohdintaa hoitoa koskevista paatoksista ja muutoksenhausta

Potilaalla on oikeus laadultaan hyvdin terveyden- ja sairaanhoitoon. Hé&nen hoitonsa on
jarjestettdva ja hantd on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata ja ettd hénen
vakaumustaan ja Yyksityisyyttddn kunnioitetaan. Terveydenhuollon ammattihenkild paattaa
yhteisymmarryksessé potilaan tai tdmén huoltajan tai muun laillisen edustajan kanssa potilaan
hoidosta potilaan yksiléllisen elamantilanteen ja hoidon tarpeen perusteella. Potilaalla on oikeus
kieltaytya héanelle tarjotusta hoidosta, mutta hanell& ei ole oikeutta saada mita tahansa haluamaansa
hoitoa. Terveydenhuollon ammattihenkil§ saa tarjota potilaalle vain sellaista hoitoa, joka on hanen
tilanteessaan l&aketieteellisesti perusteltua.

Sairauksien hoidosta paatettidessa kaytetdan jatkossakin yksildllistd, potilaan terveydentilaan
perustuvaa l&&ketieteellistd ja hammaslééketieteellistd arviointia ja harkintaa. L&akari tai
hammaslaakari paattadd aina potilaan hoidosta suomalaisen terveydenhuollon lainsdéddénnon seka
hoito- ja toimintakéytantdjen mukaisesti. Laillistettu ladkari paattad potilaan ladketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmaarityksestd ja siihen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistettu
hammaslaakari paittad potilaan hammasléaketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmaérityksesté ja
siihen liittyvasta hoidosta.'’

Potilaslain®® mukaan terveyden- ja sairaanhoitoa toteutettaessa on potilaalle tarvittaessa
laadittava yhteisymmarryksessd potilaan kanssa tdmén tutkimusta, hoitoa ja laékinnéllista
kuntoutusta koskeva suunnitelma. Suunnitelmasta tulee ilmetd potilaan hoidon jarjestdminen ja
sitd koskeva aikataulu. Liséksi potilaalle tulee antaa selvitys hénen terveydentilastaan, hoidon
merkityksestd ja hoitovaihtoehdoista sek& niiden vaikutuksista ja muista hoitoon liittyvist4
seikoista.

Suomen oikeuskdytdnndssd on perinteisesti katsottu, ettd hoitopaatdkset, myds hoitamatta
jattdminen, ovat tosiasiallista hallintotoimintaa, jossa ei tehdd valituskelpoisia péatoksid. Sen
sijaan terveydenhuollon maksusitoumuksia, EU-asetuksen 883/04 mukaisia ennakkolupia ja
korvauksien maksamista koskevia paatoksia kasitelladn hallintotuomioistuimissa riita-asioina seka
sosiaaliturvan muutoksenhakulautakunnassa ja vakuutusoikeudessa. Esimerkiksi
maksusitoumuksista on kaytdssa myds oikaisuvaatimusmenettely.

Hallinto-oikeusprosessin liséksi tulisi pohtia, pitdisiko olla kdytettavissa jokin muu nopeampi ja
tarkoituksenmukaisempi  valitustie esim. lautakunta. Vastaavanlainen malli  toimii
potilasvahinkojen kasittelyssd. Potilasvakuutuskeskuksen péatoksestd potilas voi pyytaa
ratkaisusuositusta potilasvahinkolautakunnalta tai saattaa asiansa tuomioistuinkasittelyyn
karajaoikeuteen. Tallgin ratkaisukdytdntd Kkartuttaisi véhitellen korvattavien tai korvaamatta
jatettyjen maérittelyvaihtoehtojen (ks. otsikko 3.2) mukaista luetteloa ja siten helpottaisi
vastaavien tapausten ratkaisua jatkossa. Todenndkoisesti myos ladketieteellisesti monimutkaisten
tapausten vientid hallinto-oikeuksiin voitaisiin siten hillita.

Potilasvahinkolautakunnan toiminnasta

Esimerkki yksittaistapauksellisia ratkaisuja tekevasta asiantuntijaelimesta on
potilasvahinkolautakunta. Lautakunta on itsendinen potilasvahinkoasioiden muutoksenhakuelin,
joka on valtioneuvoston asettama ja joka toimii virkavastuulla. Lautakunnan tehtdvana on antaa
ratkaisusuositus  potilasvahinkoasiassa  korvauksenhakijan,  Potilasvakuutuskeskuksen tai
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavan pyynnosta. Liséksi se voi antaa tuomioistuimen
tai  asianosaisen  pyynndstd  lausuntoja  tuomioistuimessa  kasiteltivdnd  olevassa
potilasvahinkoasiassa.

17 _aki terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994) 22 §
18 |_aki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) 4 a § ja 5 §
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Potilasvahinkolautakunnan tehtdv&nd on mm. antaa ratkaisusuositus siitd, onko tutkimuksen tai
hoidon taikka sellaisen laiminly6nnin yhteydessd aiheutunut potilasvahinkolain s&anndsten
perusteella korvattava henkilévahinko. Toiminnassaan lautakunnan on erityisesti pyrittdva
potilasvahinkoja koskevan korvauskdytannon yhtendistdmiseen. Se voi tarvittaessa antaa
vakuutuksenantajille yleisid soveltamissuosituksia potilasvahinkolain mukaisissa korvausasioissa.

Potilasvahinkolautakunnan lausuntoon ei sindlldén voi hakea muutosta, mutta korvauksenhakija
voi nostaa potilasvahinkolain mukaista korvausriitaa koskevan kanteen Potilasvakuutuskeskusta
vastaan yleisessa tuomioistuimessa.

Potilasvahinkolautakunnan kokoonpano, toimivalta ja tehtavat maéritellaan laissa (585/1986) ja
asetuksessa  (673/2000). Lautakunnan toiminnasta aiheutuvat kustannukset jaetaan
potilasvakuutusta harjoittavien vakuutusyhtididen kesken samassa suhteessa kuin ne osallistuvat
Potilasvakuutuskeskuksen  kustannusten maksamiseen.  Potilasvahinkolautakuntaa valvoo
Finanssivalvonta.
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6. PALVELUKORIRYHMAN EHDOTUKSET

EU:n potilasdirektiivi tulee saattaa osaksi kansallista lainsaadantéa 25.10.2013 mennessa. Osana
direktiivin toimeenpanoa Suomessakin tulee madritelld terveydenhuollon palveluvalikoima.
Direktiivin mukaan jokaisen jdsenmaan tulee méérittdd joko paikallisella, alueellisella tai
kansallisella tasolla, millaisesta terveydenhuollosta maan kustannusvastuun piirissd oleva on
oikeutettu saamaan korvauksen.

6.1. Suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoima

Patilaita tulee kohdella yhdenvertaisesti riippumatta siitd, hakeutuvatko he hoitoon Suomeen tai
muuhun EU-maahan. Ndin ollen sama suomalainen terveydenhuollon palveluvalikoima kattaa
sekd kotimaassa annettavan ettd potilasdirektiivin nojalla korvattavan hoidon. Ottaen huomioon
perustuslain vaatimuksen riittavien terveyspalvelujen yhdenvertaisesta jarjestamisesta luonnollisin
ratkaisu on madritelld suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoima kansallisella tasolla.
Talloin voidaan taata samat palvelut asuinpaikasta riippumatta.

Terveyspolitiikan madrittely, terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jéarjestdminen ja tarjoaminen
sekd niihin osoitettujen voimavarojen kohdentaminen kuuluvat EU- jasenvaltioiden omaan
toimivaltaan. Siksi palveluvalikoiman sisaltd voidaan péattaé kansallisesti.

Suomalaiseen terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuuluvat ne hoidot, joita potilaalle
tarjotaan julkisessa terveydenhuollossa tai joita hénelle korvataan julkisista varoista.
Terveydenhuollon ammattihenkild p&attdd koulutuksensa mukaisesti sekd ammattitoiminnassaan
yleisesti hyvaksytyn ja kokemusperdisesti vahvistetun ladketieteellisen tai hammaslaaketieteellisen
tiedon perusteella potilaan hoidosta ja tutkimuksesta. Hoitopaatdkset on tehtdva
yhteisymmarryksessé potilaan tai tdimén huoltajan tai muun laillisen edustajan kanssa potilaan
yksildllisen hoidon tarpeen perusteella. Potilaalla ei siten ole oikeutta saada mitd tahansa
haluamaansa hoitoa. Potilaalle voidaan tarjota vain sellaista hoitoa, joka on hénen tilanteessaan
ladketieteellisesti tai hammaslaéketieteellisesti perusteltua. L&htokohtana on, ettd suomalaisen
terveydenhuollon toiminnan on perustuttava arvioituun tieteelliseen nayttdéon ja hyviin hoito- ja
toimintakaytantoihin.

Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua.
Silloin kun hoitokédytanndissd esiintyy kansallista vaihtelua, palveluvalikoiman maarittelyna
pidetddn laajinta mallia, silld yhtendisten kansallisten hoitoa ohjaavien periaatteiden ohella
hoitokéytanndissa on kuitenkin my6s kansallisesti vaihtelua. Palveluvalikoima siséltdd kaiken
julkisesti jarjestetyn tai rahoitetun terveydenhuollon toiminnan, jota ovat ehkaisy, diagnostiikka,
hoito, tutkimus ja kuntoutus.

Ehdotus

Suomessa on yksi yhtendinen selkeésti maaritelty palveluvalikoima, jota sovelletaan
yhtendisin ja yhdenvertaisin perustein kaikessa julkisesti jarjestetyssa tai
rahoitetussa terveydenhuollossa.

Palveluvalikoimaan kuuluu kaikki laaketieteellisesti ja hammaslaaketieteellisesti
perusteltu potilaan terveydentilan edellyttdma hoito ja tutkimus. Liséksi voidaan
madritell& hoitoja, jotka eivat kuulu suomalaiseen palveluvalikoimaan tai jotka
pitéisi siita poistaa.

Joidenkin sairauksien ja hoitomuotojen osalta palveluvalikoimassa maaritellaén
yksityiskohtaisemmin tietyn hoitomuodon siséltyminen palveluvalikoimaan tai
hoitomuodon rajaaminen tietyille potilasryhmille. Yleisluontoinen palveluvalikoima
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tarkentuu ajan my6té, kun palveluvalikoimaan sisallytetddn enemmén
yksityiskohtaisempia maarittelyita.

6.2. Palveluvalikoiman sisalto

Lahtokohtana on, ettd suomalaisen terveydenhuollon toiminnan on perustuttava arvioituun
tieteelliseen nayttéon ja hyviin hoito- ja toimintakaytantdihin. Terveydenhuollon toiminnan
on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Silloin kun hoitokdytdnnoissa
esiintyy kansallista vaihtelua, palveluvalikoiman méadrittelynd pidetddn laajinta mallia, silla
yhtendisten kansallisten hoitoa ohjaavien periaatteiden ohella hoitokdytdnndissd on kuitenkin
my0s kansallisesti vaihtelua. Palveluvalikoima siséltaa kaiken julkisesti jarjestetyn tai rahoitetun
terveydenhuollon toiminnan, jota ovat ehkaisy, diagnostiikka, hoito, tutkimus ja kuntoutus.

Suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoiman tulee jatkossakin pohjautua sille
perusperiaatteelle, ettd palveluvalikoimaan kuuluu “potilaan terveydentilan edellyttdma
laéketieteellisesti tai hammasl&aketieteellisesti perusteltu hoito”. Perusperiaatteen mukaisesti
hoidon tulee olla hoidon kohteena olevalle henkilon kannalta merkittavasti vaikuttavaa seka
yhteiskunnan kannalta kustannusvaikuttavaa.

Palveluvalikoiman tulee perustua ja olla sopusoinnussa vastaavien nykyisin kéytdssa olevien
madritelmien kanssa (esim. yhtendiset hoidon perusteet ja Kdypa hoito -suositukset).

Palveluvalikoiman madrittelyssa otetaan my6s kantaa siihen, mitkd ovat vaikuttamattomia tai
kustannusvaikutuksiltaan heikkoja hoitoja, jotka eivat kuulu suomalaisen terveydenhuollon
palveluvalikoimaan. Téalléin madritelladn esimerkiksi, onko uusi hoitomenetelmd Suomen
terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuuluva ja yleisesti kdyttdon hyvaksytty.

Lisé&ksi palveluvalikoimaan kuuluisi vahitellen ja jatkuvasti tdydentyvat yksityiskohtaisemmat
madritelmat niistd hoidoista, jotka kuuluvat suomalaiseen julkisesti rahoitettuun ja jarjestettyyn
terveydenhuoltoon, sekd noudatettavista hoitoindikaatioista. Palveluvalikoiman maaritteleva taho
vahvistaisi sen siséllon saanndllisesti ja aina tarvittaessa. Pdivitykseen kuuluisi myds
vaikuttamattomien  tai  potilasturvallisuutta  vaarantavien  hoitomuotojen  sulkeminen
palveluvalikoiman ulkopuolelle.

Kaytannosséd palveluvalikoimaa ei koskaan voida maédritelld taydellisen yksiselitteisesti.
Yksilollinen harkinta on ja olisi jatkossakin aina tarpeen potilaan hoidossa ja sovellettaessa
palveluvalikoimaa yksittdisessa tapauksessa.

Ehdotus

Palveluvalikoiman ydinsisaltona on yleisluontoinen maaritelma laaketieteellisesti ja
hammaslaéaketieteellisesti perustellusta potilaan terveydentilan edellyttdmasté
hoidosta. Palveluvalikoiman tulee olla sopusoinnussa kaytdssa olevien kansallisten
voimavarojen kanssa.

Palveluvalikoimassa voitaisiin maaritella lisaksi myds hoitoja, jotka eivat kuulu
suomalaiseen palveluvalikoimaan (poissuljenta) tai jotka pitaisi siita poistaa.
Joidenkin sairauksien ja hoitomuotojen osalta palveluvalikoimassa voitaisiin
madritell& yksityiskohtaisemmin hoitomuodon siséltyminen palveluvalikoimaan tai
hoitomuodon rajaaminen tietyille potilasryhmille.

Pohjana yksityiskohtaiselle maaritellylle ovat arvioituun tieteelliseen nayttdon
perustuvat hoitosuositukset ja katsaukset sek& niihin perustuvat yhtendiset hoidon
perusteet. Aluksi yleisluontoinen palveluvalikoima ajan my6ta jatkuvasti taydentyisi
ja tdsmentyisi, kun palveluvalikoimaan sisallytetadn enemman yksityiskohtaisempia
maarittelyita.
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6.3. Palveluvalikoiman maéaarittely

Palveluvalikoiman méaérittelyd koskevista mekanismeista on saadettévé laissa.

Palveluvalikoiman siséltéd koskevan paatoksenteon tulee olla systemaattista, avointa ja
selkeisiin ennalta madriteltyihin periaatteisiin ja prosesseihin perustuvaa. Paatéksenteossa
tarvitaan laajapohjaista keskustelua ja monien nédkékulmien mukaanottoa. Paatoksenteon tulee olla
mahdollisimman lapindkyvad ja sen tulee perustua julkiseen arvokeskusteluun, jonka pohjalta
palveluvalikoiman periaatteet ja prosessit vahvistetaan. Palveluvalikoimaa koskevan
paatoksentekoprosessin  tulee olla avoin, ennakoitu ja vuorovaikutteinen suhteessa
terveyspalveluiden kayttéjiin, jarjestajiin, rahoittajiin seka laajemmin yhteiskuntaan.

Palveluvalikoima muuttuu jatkuvasti ladketieteen ja terveydenhuollon teknologian kehittymisen
myotd. Palveluvalikoiman médrittelyn laht6kohtana tulee olla suomalaisen terveydenhuollon
toimintaa nykyisin ohjaavat nayttédn perustuva tieto sekd vakiintuneet linjaukset ja kaytannot.
Valintojen perustana on oltava tutkimustieto ja muu nayttd. Lisaksi palveluvalikoiman
maédrittelemiseen liittyvat aina eettiset ja terveydenhuollon organisointiin liittyvat nakdkohdat,
jotka on paatdksenteossa huomioitava.

Palveluvalikoiman madrittelystd vastaava taho tulee madritelld selkeésti ja sen tulee olla
pysyvé, koska palveluvalikoiman muodostaminen on jatkuva prosessi.

Ehdotus

STM-konsernissa toimii virkavastuulla uusi toimielin, jonka vastuulla on
suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoiman maérittdminen ja sen jatkuva
paivittdminen. Toimielin olisi lakis&ateinen, sill& olisi sihteeristd ja se voisi kdyttaa
ulkopuolisia asiantuntijoita.

Toimielin voisi antaa pyynnosta lausuntoja terveyspalveluiden jarjestamisesta ja
rahoittamisesta vastuussa oleville organisaatiolle ja muille viranomaisille
palveluvalikoiman soveltamisen periaatteellisissa kysymyksissa.

Toimielin tekisi yhteistyotd suomalaisten arvioitua tietoa tuottavien organisaatioiden
kanssa ja sen tyd perustuisi riittdvan kattavaan laéketieteelliseen
asiantuntijaverkostoon.

Asiantuntijat toimisivat verkostossa oman toimensa ohella.

Toimielimen tehtvana olisi myds seurata ja ennakoida hoitokaytanndissé tapahtuvia
muutoksia ja tehda aloitteita palveluvalikoiman uudistamiseksi.

6.4. Palveluvalikoiman soveltaminen yksittdisessa
tapauksessa

Palveluvalikoimaa  sovellettaisiin  kaikessa  julkisesti  jarjestetyssa tai  rahoitetussa
terveydenhuollossa. Palveluvalikoima sitoo suomalaista terveydenhuoltoa, niin hoidosta,
tutkimuksista ja korvauksista paattavia tahoja kuin muutoksenhakuasteitakin. Sairauksien hoidosta
paatettdessa tulee jatkossakin kayttdd yksilollista, potilaan terveydentilaan perustuvaa
ladketieteellistd ja hammaslaaketieteellista arviointia ja harkintaa.

Potilaiden yhdenvertaisuuden ndkdkulmasta on valttdmatontda, ettd samaa selkedsti méériteltyd
palveluvalikoimaa sovelletaan jatkossa niin kotimaisissa kuin rajat ylittdvissakin tilanteissa.
Palveluvalikoima voi kuitenkin joissakin rajat ylittavissa tilanteissa olla rajatumpi, nditd koskevat
tilanteet on méériteltdva erikseen.

Yksittaisia hoito- ja korvauspaatoksia tehtdesséd tulee arvioida, kuuluuko kyseinen hoito
suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan vai ei. Muuten yksittaisen potilaan hoitoa ja
korvauksia koskeva péatoksenteko tapahtuu sdddetyn mukaisesti siten, ettd padtdksenteossa
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kéytetdadn yksilollista harkintaa. Jotta voidaan taata potilaiden yhdenvertainen kohtelu, paatdsten
tulisi olla seké kotimaisissa etta rajat ylittavissa tilanteissa mahdollisimman yhtenevié.

Hoidon toteuttamista ja  palveluvalikoiman soveltamista  Suomessa  valvoisivat
aluehallintovirastot ja Valvira niille nykyisessa lainsdaddanndssa kuuluvan toimivallan perusteella.

Ehdotus

Toimielin voisi antaa palveluvalikoiman yleisia soveltamisohjeita. Toimielin ei ottaisi
suoraan kantaa yksittaisen potilaan hoitopaatoksiin tai hoidon kuulumiseen
palveluvalikoimaan. Paatoksentekijat kayttavat naitéd ohjeita samalla tavalla apuna
paatdksenteossa kuten itse palveluvalikoiman maéritelmaa.

6.5. Ennakkolupa ja potilasturvallisuus

Palvelukoriryhméssé on pohdittu, onko ennakkoluvan kaytto ylipdatédan tarkoituksenmukaista ja
mik& on sen aiheuttama hallinnollinen taakka suhteessa saatavaan hyétyyn. Toisaalta kaikki
ennakkoluvan kayttamista koskevat mahdolliset kriteerit tulisi kirjata kansalliseen lainsdadantéon
riippumatta siit4, aiotaanko ne ottaa kaikki valittdmasti kayttoon. Tulisi myos pohtia, mikd on
ennakkoluvan ja potilaan oikeuden saada ennakkotietoa suhde.

Lahtokohtana tulisi olla potilaan hakeutuminen ulkomaille hoitoon ilman ennakkolupaa.
Ennakkoluvan kayttdmisen tulisi olla poikkeuksellista. Ennakkolupaa ei tule eiké voida edellyttaa
esim. polikliinisesta la&kérinvastaanottopalveluiden tai pdivakirurgian kéyttdmisestd. Jokainen
tapaus tulee arvioida tapauskohtaisesti (case-by-case). Lahtokohtana tulee aina olla, ettd laakari tai
hammasl&akéari tekee henkilén hoidontarpeen arvion ja péattdd hoitotoimenpiteistd. Siten
ennakkoluvan mydntamisen tai epdamisen pitdd perustua tahan kaytantdon, eiké potilas voi paattaa
hoidosta tai sen siséllosta.

Direktiivin 8.2.b art. (nk. riskikriteeri) ja 8.2.a.i art. (nk. ydpymiskriteeri) pitdisi ottaa
ennakkoluvan suhteen kayttoon. Yhden yon kriteerid on vaikea médritell& hoitojen tasolla, silla
valtioiden valilla on paljon eroja sairaalahoitojen kestoissa. Jos yOpymiskriteerid ei kéytettaisi,
tdm& merkitsisi samalla, ettd ennakkolupajérjestelm&a sovellettaisiin olennaisesti suppeammin
kuin  mihin direktiivi antaa mahdollisuuden. T&alld on merkitystd myds koko
ennakkolupajérjestelmén volyymiin: jos ennakkolupaa vaaditaan kaikesta yhdenkin yén yopymista
edellyttadvasta hoidosta, hakemusten maard kasvaa merkittdvasti suuremmaksi, mika heijastuu
my0s jarjestelmén yll&pidon hallinnollisiin kustannuksiin.

Tulee selkeyttdad myds, miten maéritellaan direktiivissa saddetty ennakkoluvan kayttod koskeva
y6pymiskriteerin (direktiivin 8.2.a.i art.) edellyttdma hoito: paatellddnko edellytys suomalaisesta
vai hoidonantajavaltion hoitokdytannon perusteella, jotka voivat tosiasiassa erota merkittavésti. On
huomioitava, ettd yopymisvaatimuksen lisaksi ennakkoluvan kayttd edellyttdd myos
suunnitteluvaatimuksia koskevan ehdon tayttymistd. Toisaalta mydskadn yopymisen tarkastelu ei
sindlldédn vaikuta tarkoituksenmukaiselta. Taltdkin osin tulisi selkeyttdd, mitd eurooppalainen
lainsaataja on tarkoittanut.

Ennakkolupaa tulisi edellyttdd, kun kyse on kalliista ja korkeaa teknologiaa edellyttavésté
hoidosta (direktiivin 8.2.a.ii art. nk. pitkélle erikoistunut infrastruktuuri). Téllaisia voisivat olla
pitkélle erikoistunutta (vaativaa) hoitoa edellyttavét tilanteet, joissa hoito on Suomessa keskitetty
valtakunnallisesti ja/tai alueellisesti. Kriteeri tulisi kiinnittdd VnA 336/2011 5 § nojalla
(valtakunnallisesti Kkeskitetty erityistason sairaanhoito) ja mahdollisesti VnA 337/2011 nojalla
(erikoissairaanhoidon jarjestamissopimus) keskitettyihin hoitoihin. Kyse ndissa tilanteissa on myds
osaamisen varmistamisesta sek& potilasturvallisuudesta.

Direktiivin nakdkulma ennakkolupaan on palvelujérjestelméssé ja potilasturvallisuudessa.
Terveydenhuollossa suuret kustannukset tulevat suurista volyymeista. Kansallisesti vuonna 2012
kéyty keskustelu ennakkoluvasta on suuntautunut ennakkoluvan kéyttdon “portinvartijana”, joka
liittyy Kkustannusten hillintddn ja korvausten suuruuteen. Palvelukoriryhmén keskustelussa
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pohdittiin, voiko korvausten suuruutta asiakasmaksu vs. sairausvakuutuksen sairaanhoitokorvausta
kiinnittaa siihen, onko kyse yksityisesta vai julkisesta palveluntuottajasta ulkomailla. Tuotiin esiin
myds, ettd kyse on palveluiden vapaasta liikkuvuudesta.

Liséksi on huomioitava ndkemyksid, joiden mukaan palvelukoriryhman ajattelemat Kriteerit
ennakkoluvalle ja siten asiakasmaksun mukaiselle korvaukselle ei ole aukoton, jos laht6kohtaisesti
Suomessa kaiken palvelun tulisi kaikissa tilanteissa olla tarjolla julkisessa terveydenhuollossa.
Todellisuudessa ongelmallisin tilanne on suun terveydenhuollon palveluiden tarjonta julkisessa
terveydenhuollossa, jossa tarjonta on rajattua kapasiteetin takia. Toisaalta talla sektorilla yksityisen
terveydenhuollon palvelutarjonta on laajaa ja korvausten méaérd sairausvakuutuksen
sairaanhoitokorvauksina on alhainen.

Patilasturvallisuuteen liittyen palvelukoriryhma pohti erityisesti seuraavia kysymyksia:

e Millainen on vakava ja erityista huolta hoidon laadusta tai turvallisuudesta aiheuttava
terveydenhuollon tarjoaja, jonka nojalla ennakkolupaa voidaan vaatia? Miten tdmé
tieto saadaan?

e Millainen on potilaaseen kohdistuva Kliinisen arvioinnin mukaan kohtuullisen varma
potilasturvallisuusriski tai suureen yleiséén kohdistuva merkittéavé turvallisuusvaara,
jonka nojalla ennakkoluvan mydntamisesta voidaan kieltaytya?

On arvioitava, muodostaako ko. hoito juuri ko. potilaan tilanteessa riskin. Kun kyse on potilaan
turvallisuuden vaarantavasta hoidosta (ko. potilaalle ko. tilanteessa annettuna ko. hoito),
ennakkolupa tulisi voida evatd. Pohdittiin, tulisiko ennakkoluvan myéntdmisprosessissa tehda
arvio myos potilasturvallisuusriskistd, vaikka tdma voisi todellisuudessa olla hyvin haasteellista.

Voidaan todeta, ettei riskittdmid hoitoja ole olemassa. Toisaalta, edellytetddnkd ennakkoluvan
epaamiseen riskin olevan esim. merkittdvasti suurempi kuin jos hoito annettaisiin Suomessa.
Palvelukoriryhméssd pohdittiin, mitd tarkoittaa direktiivin s&annds (8.6.b) art.) yleinen suureen
yleisddn kohdistuva vaara”; voisiko se tarkoittaa esim. radioaktiivisia hoitoja ja séateilyvaaraa. Jos
potilasturvallisuutta ei pystytd arvioimaan riittdmattdmien tietojen takia, tdmén tulisi muodostaa
riittdvd peruste ennakkoluvan epdémiselle direktiivin 8.6.b artiklan nojalla. Pohdittiin myads,
milloin potilasturvallisuusriskin arviointi tuo ennakkoluvan myoéntédmistilanteessa vastuun myos
riskin arviointina.

Yhteyspisteen tulisi tarjota informaatiota potilasriskeistd sek& hoidonantajavaltioiden ettd
Suomen terveyspalvelujarjestelmén osalta. Tatd varten toimintayksikdiden akkreditointia koskevat
tiedot tulisi kussakin valtiossa julkistaa. Julkisia pitéisi olla mm. yleiset tilastotiedot esim.
sairaalainfektioista.

Kansallisten hoidonantajavaltion viranomaisten tulisi varmistua siit4, ettd sielld toimivat
terveydenhuollon palveluntuottajat ovat akkreditoituja.

Ehdotus

Potilasdirektiivissa asetetut edellytykset ja mahdollisuudet ennakkoluvan
kayttamiseen tulee saattaa osaksi kansallista lainsé&ddantod. Ennakkolupaa tulisi
edellyttad tilanteissa, joissa sovelletaan direktiivin 8.2.a.i-ii art. tilanteita (nk.
yopymiskriteeri ja nk. pitkdlle erikoistunutta infrastruktuuria edellyttavé hoito).

Ennakkolupaa tulisi kayttaa tilanteissa, joihin sovelletaan VnA 336/2011 5 §
(valtakunnallisesti keskitetty erityistason sairaanhoito). Tulisi lisaksi selvittaa,
voitaisiinko ennakkolupaa kayttad myos tilanteissa, joihin sovelletaan VnA 337/2011
(erikoissairaanhoidon jarjestamissopimus).

Ennakkoluvan mydntamisen epaémisessé tulee olla kriteerind myds potilaan
suojelunakokulma. Lupa tulee voida evatd, jos ko. hoito ei ko. potilaalle ole
turvallista ko. tilanteessa. Jos potilasturvallisuutta ei pystyté arvioimaan
riittdmattomien tietojen takia, tdméan tulisi muodostaa riittdva peruste ennakkoluvan
epaamiselle direktiivin 8.6.b artiklan nojalla.
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Yhteyspisteen tulisi tarjota informaatiota potilasriskeista seké
hoidonantajavaltioiden ettd Suomen terveyspalvelujarjestelmén osalta.

Kansallisesti on erikseen paatettava, milloin ja missa tilanteissa ennakkolupaa
kaytannossa edellytetaan.

6.6. Ulkomailta hoitoon hakeutuminen Suomeen

Linjassa ennakkoluvan myontdmiskriteereiden kanssa tulisi voida rajoittaa myds ulkomaisten
potilaiden vastaanottoa valtakunnallisesti keskitettyihin hoitoihin tilanteissa, joissa ylikapasiteettia
ei ole (direktiivin 4.3 art. nk. suunnitteluvaatimukset) tai joissa omien kansalaistenkaan
palvelutarvetta ei pystytd tyydyttdmaén. Potilaiden vastaanottoa ulkomailta tulisi rajoittaa myds,
jos Suomessa ei ole osaamista ko. hoidon antamiseen.

Lahtokohtana tulee aina olla, ettd ladkari tai hammasladkari paattaa hoidosta. Potilas ei siten voi
vaatia suomalaiselta terveydenhuollolta tiettyd hoitoa/hoitotoimenpidettd. Hoidonantajana
toimitaan kansallisen lainsdadannon ja hoitokaytantdjen nojalla. Tahan liittyvat mm. ikaan liittyvat
kysymykset, kuten alaikdisyyden ja vajaavaltaisuuden méaaritelméa. Potilaiden liikkuvuudella ei
tule aiheuttaa merkittdvadd turvallisuus- tai muuta riskid, joka aiheuttaisi huolta
hoidonantajavaltiossa tai toimivaltaisessa valtiossa. Tallgin potilaiden vastaanoton rajoittamisena
tulisi voida kayttad myods mm. taloudellisia ja resurssi-intensiivisia perusteluja.

Potilaiden vastaanottamista koskevaa rajoitetta on voitava kéyttdd, jos kyse on yleistd etua
koskevasta pakottavasta syystd kuten esim. vakavasta tartuntavaarasta (vrt. Ebola-virus) tai
multiresistentti-infektiopotilaasta. Siten tulisi olla mahdollista tutkia etukéteen (ennen hoitoon
ottamista) esim. tietty bakteeri-/virusinfektio, ja tulosten mukaisesti tehdd p&&tds hoitoon
ottamisesta tai ottamatta jattamisestd. Toisaalta potilas, jolla on hoito-oikeus Suomessa, on aina
hoidettava, vaikka tdma olisi saanut esim. tartuntavaarallisen sairauden ulkomailla annetusta
hoidosta.

On vaikea arvioida, ovatko potilaat ylipaatadn halukkaita hakeutumaan ulkomailta Suomeen
hoitojonoihin. Kansallisessa lainsaddanndssa on asetettu vaatimukset hoitotakuusta, joiden
toteuttamisessa Suomessa on jo jonkin verran vaikeuksia. Asiaa voi tarkastella myds hoidon
tuotantoprosessin osalta, miké on potilaiden optimimaara, mika ylittda kapasiteetin ja tehokkuuden
seka tiettyjen hoitojonojen/-kategorioiden volyymiongelman nakoékulmista. Hoitotakuuaikarajojen
lisdksi my6s hoidon antamisen ajankohtaan liittyvat vaatimukset on huomioitava.

Jatkohoitoa ei ulkomaisten potilaiden osalta voida varmistaa samoin kuin kansallisissa
tilanteissa, esim. miten jatkohoito organisoidaan. Erityisen haasteellisia ovat tilanteet, jotka
edellyttavat hoitojatkumoa ja/tai pitk&kestoisia hoitoja. On tunnistettava my6s kulttuurisia ja
kielellisia tekijoita, joilla voi olla merkitysta rajat ylittdvan terveydenhuollon tilanteissa. Téarkeaa
on, ettd kaikissa tilanteissa hoidon tarpeen arvion tekee ja hoitotoimenpiteista paattaa aina laakari
tai hammaslaakari suomalaisen lainsdddanndn ja hoitokéytantdjen nojalla.

Ulkomailta potilaiden vastaanoton rajoittamisessa on kyse hallintopaatoksesta. Paatdksenteko
rajoitteiden asettamisesta olisi Kiinnitettdva siihen organisaatiotasoon, jossa hoidosta muutoinkin
paatetddn. Paatoksentekijén tulee vastata erityistason sairaanhoidosta ja sen tulee olla tulevan
uudistetun sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen mukainen. Hoitotakuulainsdaddannén
puitteissa mahdolliset rajoitteet tulisi asettaa sairaanhoitopiiritasoisesti, silla tilanne elda
hoitojonoissa; valill4 voi olla kapasiteettia, valilla ei.

THL julkaisee erikoissairaanhoidon hoitoonpaasy- ja odotusaikatiedot kolmesti vuodessa.
Liséksi kaytdssd on sairaanhoitopiirikohtaisia tilastoja. Yhteyspisteen tulisi ohjata potilaita
hakeutumaan sellaisiin sairaanhoitopiireihin, joissa on kapasiteettia hoidon antamiseen, ja
yksityisen terveydenhuollon palveluiden kéyttdmiseen. Yhteyspisteen on siten pystyttava
antamaan reaaliaikaista tietoa hoitojonoista ja hoidon saatavuudesta seké tietoja siita, milla kielilla
hoitoa voidaan antaa (kysynnan ohjaus).
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Ehdotus

Ulkomailta potilaiden vastaanottoa tulisi voida rajoittaa valtakunnallisesti
keskitettyihin hoitoihin tilanteissa, joissa ylikapasiteettia ei ole (direktiivin 4.3 art.
nk. suunnitteluvaatimukset) ja aina silloin, jos hoito ei kuulu suomalaiseen
terveydenhuollon palveluvalikoimaan (vrt. homeopatia).

Rajoitetta on voitava kayttaa myos, jos kyse on yleista etua koskevasta pakottavasta
syystd, kuten esim. vakavasta tartuntavaarasta (vrt. Ebola-virus) tai multiresistentti-
infektiopotilaasta, tai jos joku muu kuin potilas asioi/vaatii terveyspalvelua, jota ei
voida osoittaa laaketieteellisesti perustelluksi ko. potilaalle.

Vastaanoton rajoittamisessa on kyse hallintopaattksestd. Paatos tulisi tehda
erityisvastuualueen tasolla tai hoidonantajaorganisaation tasolla. Paatoksenteko
rajoitteiden asettamisesta olisi kiinnitettava siihen organisaatiotasoon, jossa
hoidosta muutoinkin p&atetaan eli paatoksentekijan tulisi olla tulevan jarjestamislain
mukainen. Hoitotakuulainsé&ddanndn toteuttamista vaarantavissa tilanteissa
mahdolliset rajoitteet tulisi asettaa sairaanhoitopiiritasoisesti.

Yhteyspisteen tulisi antaa reaaliaikaista tietoa hoitojonoista ja hoidon saatavuudesta
seka tietoja siita, milla kielilla hoitoa voidaan antaa.
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/. LITTEET

7.1. Laatu- ja turvallisuusstandardit

Hoitoa annetaan jatkossakin kunkin maan oman kansallisen lainsdddannén mukaisesti. Hoidon
laadusta ja turvallisuudesta huolehtiminen séilyy siis kunkin hoitoa antavan maan omalla
vastuulla. Direktiivissd kuitenkin edellytetaén, ettd kaikilla mailla on kansallinen hoidon laadun
valvontajarjestelmd, jossa on otettava huomoon myds EU-sdaddkset mm. kudosten, verituotteiden
ja laékkeiden turvallisuudesta, ja ettd jasenmaat tekevét yhteisty6td hoidon laadun ja
turvallisuuden kehittdmiseksi. Jokaiseen maahan perustetaan yksi tai useampia kansallisia
yhteyspisteitd, joista potilaat saavat tietoa kyseisen maan sairaanhoidon palveluista, mukaan lukien
laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Suomessa julkisen terveydenhuollon piirissa annetun hoidon laadunvarmistuksen keskeisin
lainsaadanndllinen pohja l6ytyy terveydenhuoltolaista sekéd tahan liittyvasta asetuksesta. Yksityisia
palveluntuottajia koskevia sddnnoksid on yksityisestd terveydenhuollosta annetuissa laissa ja
asetuksessa. Potilaan oikeuksista laadukkaaseen hoitoon sekd mahdollisuuksista valittaa tai hakea
korvausta heikkolaatuisesta hoidosta sdddetddn mm. laissa potilaan asemasta ja oikeuksista seka
potilasvahinkolaissa.

Terveydenhuoltolain mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava néyttdon ja hyviin
hoito- ja toimintakdytantdihin. Toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti
toteutettua. Terveydenhuollon toimintayksikdn on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja
potilasturvallisuuden taytantdénpanosta. Yksityisilta tuottajilta edellytetéan, etta terveydenhuollon
palvelutoiminta on ladketieteellisesti perusteltua ja siind on otettu huomioon potilasturvallisuuden
asettamat vaatimukset. Jos toimintaa on useammassa kuin yhdessd toimipaikassa, yksityisen
terveydenhuollon toimintayksikén vastaavan johtajan on laadittava toiminnan laadun
varmistamiseksi omavalvontasuunnitelma.

Suomen terveydenhuollossa ei ole maéritelty yhtendisid laatukriteereja tai -standardeja eika
akkreditointimenettelyjé laboratoriotoimintaa lukuun ottamatta. Yhtendisia hoitokaytantdja tuetaan
valtakunnallisesti Kdypa Hoito —suositusten avulla. Liséksi sairaanhoitopiireissa on rakennettu
alueellisia hoitoketjuja ohjaamaan hoitokdytint6ja ja alueen toimijoiden tyonjakoa. Kansallisesti
laaditut yhtendiset kiireettdman hoidon kriteerit ohjaavat puolestaan hoitoon péaasya.

Terveydenhuollon laadun seurannan, ohjauksen ja kehittdmisen kansallinen tukeminen kuuluu
THL:n lakisaateisiin tehtdviin. Kansallisiin sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritietoihin
perustuen THL tuottaa tietoa toimijoille ja kansalaisille palveluiden toiminnasta. Rekistereista
tuotetaan vuosittain julkiset tilastoraportit perustiedoista. THL tuottaa rekisteritietoihin perustuen
sairaanhoitopiireille vertaisoppimisen ja toiminnan sisdisen kehittdmisen vélineeksi toiminta- ja
tuottavuustietoja (Sairaaloiden hoitotoiminnan tuottavuus) erityisesti sairaaloiden ja kuntien
johdolle ja paatdksentekijoille.

THL:n Perfect-hankkeessa seurataan erikoissairaanhoidon hoitoketjuihin sisdltyvia palveluja
sekd niiden vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta sairaanhoitopiireissd ja sairaaloissa.
Hankkeessa on keskitytty potilasmaédraltddn suuriin tai  kustannuksiltaan —merkittaviin
sairausryhmiin ja toimenpiteisiin, joiden hoitamisessa erikoissairaanhoidolla on keskeinen
merkitys. Potilasturvallisuuteen liittyvaa tilastotietoa eri lahteistd (THL:n tilastot ja rekisterit,
ladketurvallisuus, sairaalainfektiot jne.) on koottu THL:n Potilasturvallisuutta taidolla —ohjelman
teemasivuille.

THL raportoi potilaille ja kansalaisille suunnattua vertailutietoa eri hoitoyksikdiden toiminnan
laadusta seka hoitoon paasystd Palveluvaaka-verkkopalvelun valityksella. Palvelu on toistaiseksi
auki pilottiversiona, mutta sen tietosisaltéd pyritddn edelleen kehittdmdin ja vertailutietojen
kansallista kattavuutta lisadmaan. Verkkopalvelu toimii talla hetkelld suomeksi ja ruotsiksi,
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jatkossa siitd luodaan todennakdisesti myds englanninkielinen versio. Myds kunnat ja
sairaanhoitopiirit tarjoavat kotisivuillaan jonkin verran tietoa kunnallisten terveyspalveluiden
siséllostd ja laadusta. Tietosisdltdjen laajuus ja julkaisukielet vaihtelevat. Jos kunta kayttda
palveluiden jarjestamiseen palvelusetelid, se on velvoitettu jakamaan tietoa palvelusetelin piiriin
kuuluvien tuottajien palveluista.

Suomalaisen L&akariseuran Duodecimin Kaypd hoito —suosituksiin siséllytetddn suositusten
mukaisia keskeisia terveydenhuollon toiminnan laatua kuvaavia indikaattoreita, joita mittaamalla
voidaan verrata toimintaa suhteessa muihin palveluntuottajiin sekd suhteessa muutoksiin ajan
kuluessa. Toiminta on vield alkuvaiheessaan, mutta l&hivuosina se voi kehittyd merkittavaksi
palveluntarjoajien toiminnan laadun mittariksi.

7.2. Valvonta

Hoidon laadun ja turvallisuuden valvonnasta vastaavat terveydenhuollon lupa- ja
valvontaviranomaiset, joita ovat aluehallintovirastot ja WValvira. Valvira mm. myontda
ammatinharjoittamisoikeudet terveydenhuollon ammattihenkildille. Valviralle kuuluu myds
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallisen kaytdn valvonta.

Terveydenhuollon palvelujen tuottaminen yksityisesti edellyttdd lupaviranomaisen myoéntadméaa
lupaa. Lupaa ei kuitenkaan tarvita silloin, kun palveluja annetaan itsendisend ammatinharjoittajana.
Valvira myontdd luvat palvelujen tuottajille, joilla on toimintaa kahden tai useamman
aluehallintoviraston alueella, muille aluehallintovirasto.

Aluehallintovirastot ja Valvira ohjaavat ja valvovat terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
toimintayksikdiden toimintaa seka julkisessa ettd yksityisessa terveydenhuollossa. Ensisijaisia
valvojia ovat aluehallintovirastot, ja Valvira kasittelee erityisesti periaatteellisesti térkedt ja
laajakantoiset sekd koko maata koskevat asiat sekd sellaiset, joissa tulee harkittavaksi
terveydenhuollon ammattihenkilédn kohdistuva kurinpito tai turvaamistoimenpiteet, jollaisia ovat
ammatinharjoittamisoikeuden rajoittaminen ja poistaminen. Valvonta siséltad yksittaistapausten
perusteella toteutettavaa valvontaa (mm. kantelujen ja ilmoitusten perusteella vireille tulevat asiat),
suunnitelmiin perustuvaa valvontaa (valtakunnallisten valvontachjelmien perusteella) seka
asiakirjojen perusteella muille viranomaisille ja tuomioistuimille annettavia lausuntoja, joissa
arvioidaan toiminnan asianmukaisuutta. Liséksi valvontaviranomaiset ohjaavat laajasti erilaisin
keinoin terveydenhuollon toimintayksikkdja ja ammattihenkil6itd.  Valvira myds yllapitaa
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterid (Terhikki), ja sen JulkiTerhikki-
tietokannasta kansalaiset ja terveydenhuollon toimijat voivat hakea tietoja yksittdisten
terveydenhuollon ammattihenkildiden ammatinharjoittamisoikeudesta.

Siind tapauksessa, ettd potilas tai hdnen omaisensa on tyytyméaton annettuun hoitoon tai sen
laatuun, h&n voi tehda Kirjallisen muistutuksen hoitopaikan terveydenhuollosta vastaavalle
johtajalle. Muistutus on laissa séadetty menettelytapa, ja johtajan on selvitettdvd muistutuksessa
kerrottu asia alaistensa kanssa sekd vastattava muistutuksen tekijélle kohtuullisessa ajassa, yleensé
noin kuukauden sisalla. Vastauksesta on kaytavé ilmi, miten asia on selvitetty, ja millaisiin
jatkotoimiin se on mahdollisesti johtanut.

Potilaalla tai h&nen omaisellaan on myds oikeus tehdd kantelu aluehallintovirastoon tai
Valviraan, jos han on tyytyméton terveydenhuollossa saatuun hoitoon tai kohteluun.

Jos potilas tai hdnen omaisensa epdilee, ettd saadun hoidon yhteydessd on syntynyt
potilasvahinko, tastd voidaan tehdd ilmoitus Potilasvakuutuskeskukselle, joka arvioi tapahtuneen
ja myontaa potilaalle rahallisen korvauksen vahingosta silloin, kun se tayttaa potilasvahinkolaissa
madritellyt kriteerit.
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7.3. Mita tarkoitetaan terveydenhuollon priorisoinnilla

Terveydenhuollossa priorisointi on valttdmatonta, koska terveydenhuollon resurssit ovat rajalliset
ja riittamattdmat kaiken halutun hoidon jarjestdmiseen. Monet yhteiskunnan nykyiset trendit
syventévét tatd kuilua entisestdén: teknologian kehitys ja kallistuminen, véeston ja ammattilaisten
odotus- ja vaatimustason nousu, vaeston ikaantyminen ja medikalisaatio. Jatkuvasti on tehtdva
valintoja siit4, mita hoitoja, milla tavalla ja kenelle jarjestetdan. Tata kutsutaan priorisoinniksi.

Priorisointi sanana on saanut tarpeettoman negatiivisen leiman — se liitetddn usein sdéstamiseen
ja kustannusten leikkaamiseen. Kuitenkin priorisointia tehdddn myds silloin, kun resursseja
lisatdan ja paatetdan, mihin lisdresurssit kéytetddn. Perimmiltddn priorisoinnissa on kyse siitd,
miten kéytettavissé olevat resurssit jaetaan oikeudenmukaisesti ja jarkevasti siten, ettd ne tuottavat
mahdollisimman paljon terveyshydtyd. Resursseista puhuttaessa tulee huomioida myds se, ettd
rajallista ei ole vain raha vaan myo6s esimerkiksi henkildstdresurssit. Nykyisin henkildston
saatavuuteen liittyvat ongelmat ja rajoitteet ndyttavat nousevan yhdeksi kriittisimmista tekijoista
koko palvelujarjestelman kannalta.

Priorisointipaatokset tehdaan parhaimmillaan tietoon perustuen ja lapinékyvasti arvoperusteista
keskustellen, siis oikeudenmukaisesti. Priorisoinnin keskidssa tulee olla vaikuttavuus, tarve,
vaeston arvojen kunnioittaminen ja ihmisten tasapuolinen kohtelu.

7.3.1. Miksi pitaa priorisoida?

Ladketieteen teknologian kehittyminen ja la&ketieteellisen tietdmyksen kasvu on ollut nopeaa
viimeksi kuluneiden vuosikymmenien aikana. Tdma kehitys on suonut ihmisille enemman
elinaikaa ja terveempéd eldmé&a. Terveydenhuollossa on tartuttu yha uusiin ihmiseldmén ongelmiin
ja saatu niitd myos ratkaistua. Talla kehityksell& on kuitenkin haasteensa. Uudet mahdollisuudet
tuovat mukanaan myds kasvavat resurssivaatimukset. Teknologian aikaansaama hoidon osittainen
tehostuminen ei kompensoi tatd kasvua, mutta saattaa hieman hillit sita.

Kaytannon  esimerkkejd teknologian tuomista uusista lisdvoimavaroja  vaativista
mahdollisuuksista ovat ennaltachkaisevat teknologiat. Erityisesti ladkkeellinen ennaltaehkéisy on
kasvanut huomattavasti. Se ei lisdé pelkastaan lddkekustannuksia, vaan se kuluttaa resursseja myos
perusterveydenhuollon l&8karissdkayntien ja laboratoriokokeiden muodossa. Toinen esimerkKi
ovat kalliit syopéaladkkeet ja intensiivinen tehohoito, joissa mahdollisuudet edelleen lisdantyvat.
Uusia, entisiin verrattuna huomattavasti Kkalliimpia mutta my6s aiempia tehokkaampia
syopalddkkeitd tulee kayttoon jatkuvasti. Selvd trendi on myds erittdin kalliiden l&8kkeiden
kayttdonotto hyvin harvinaisten sairauksien hoitoon (esimerkiksi Fabryn tauti). Kolmas esimerkKi
on yhteiskunnan vaatimusten kasvaminen, joka on tuonut mukanaan muun muassa
oppimishairididen sekd lapsuuden ja nuoruuden kayttdytymishdirididen méaarén lisddntymisen;
ilmiét joihin on mahdollista vaikuttaa terveydenhuollon toimenpiteill.

Né&iden esimerkkien esiin nostaminen ei tarkoita, ettd juuri niistd pitéisi luopua, vaan ne
kertovat kovaa vauhtia kasvavista uusista mahdollisuuksista ehkaisté ja hoitaa sairauksia ja edistaé
terveyttd. Onkin arvioitu, ettd terveydenhuollon resurssitarpeet kasvavat nopeammin kuin
kansantuote, ja "parhaan mahdollisen hoidon" saatavuutta julkisesti rahoitettuna joudutaan yha
enemman rajoittamaan.

Terveydenhuollon resurssivaatimusten kasvuun vaikuttavat myds muut, enemman tai
vahemman edelliseen teemaan liittyvat ilmiét: medikalisaatio, terveyden inflaatio ja
terveydenhuollon markkinaehtoistuminen.

Medikalisaatiolla tarkoitetaan sitd, ettd laaketieteesta ja terveydenhuollosta haetaan ratkaisua
yhteiskunnan ja ihmisen arjen ongelmiin, joita ei aiemmin ole maédritelty l&&ketieteen piiriin
kuuluvaksi. Yksilotasolla medikalisaatio voi néyttaytya lisdantyvand luottamuksena siihen, ettd
teknologialla voidaan ratkaista arjen ongelmia ja hallita elamaa seka siihen liittyvia riskeja. Tassa
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erilaisilla terveydenhuollon teknologioilla on merkittdva rooli. N&in medikalisaatio osaltaan
aiheuttaa lisdvaatimuksia ja myos -kustannuksia terveydenhuollolle.

Se mikd aiemmin koettiin osaksi hyvaa, tervettd eldméa, voidaan nyt kokea iké&véksi hoitoa
vaativaksi sairaudeksi tai oireeksi. Vastaavasti terveen elinian vaatimus pidentyy koko ajan. Téata
voidaan kutsua terveyden inflaatioksi. Hyvan terveyden saavuttaminen vaatii yha enemman niin
terveydenhuollon resursseja kuin my@s ihmisen omia toimia.

Terveydenhuollon markkinaehtoisuus on kasvamassa. Aiemmin voittoa tavoitteleva
yritystoiminta keskittyi Suomessa lahinna yksittaisten ladkarien pitdmiin praktiikoihin, muutamaan
harvaan yksityissairaalaan, geneerisia ladkkeitd tuottaviin suomalaisiin la&ketehtaisiin ja
kansainvalisten ladkeyritysten suomalaisiin tytaryhtidihin. Nyt tilanne on nopeasti muuttumassa.
Elinkeinopolitiikan ~ ndkékulma  terveydenhuollossa  korostuu.  Terveydenhuoltosektorin
yritystoiminnalta odotetaan yha suurempaa panosta kansantuotteen ja talouden kasvun moottorina,
niin kansainvalisesti, EU-tasolla kuin meilla Suomessakin. Jos terveydenhuollon pitaa olla myds
talouden kasvun tukipylvads, kustannuspaineet véistimattd kasvavat. Terveydestd ja
terveyspalveluista on enenevdssa maérin tulossa markkinahyddyke siind missd muutkin
hyodykkeet. limeistd on, ettd kansalaiset itse ovat halukkaita panostamaan omaan terveyteensa
my0s taloudellisesti enemman kuin aiemmin.

7.3.2. Valintojen tekeminen on terveydenhuollon arkipaivaa

Resurssien rajallisuuden takia terveydenhuollossa on jouduttu tekeméan valintoja, siis
priorisoimaan, aina. Edelld kuvattujen resurssipaineiden takia joudumme yha enemman rajaamaan
osan l&aketieteen suomista mahdollisuuksista julkisen terveydenhuollon ulkopuolelle tai
kasvattamaan palveluiden mukaan lukien teknologian kéyttdjien omavastuuosuutta. Valintojen
tekemistd ei voida valttdd terveydenhuollon rahoitusta lisdédmallg, koska resurssit ovat joka
tapauksessa rajalliset ja joudumme maarittelemaén julkisen ja yksityisen vastuun vélista rajaa tasta
riippumatta. Mahdollisilla resurssien lisayksilla tai vahennyksilla voi olla vaikutusta enintaan
tdmén rajan paikkaan.

Merkittava terveydenhuollon trendi on potilaan roolin vahvistuminen hoitopdétosten teossa.
Patilaslahtoisyydellda tavoitellaan sitd, ettd hyvin informoitu potilas péaattda itse hoitonsa
tavoitteista ja toteutuksesta, toki yhteistydssa terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa.
Potilaslahtoisyyden toteutuminen kaytanndssa vaatii ensiksi sitd, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6lla ja hanen kauttaan potilaalla yhtéalta on kéaytossa tieto eri hoitovaihtoehtojen
odotettavista hyddyistd ja mahdollisista haitoista, ja toiseksi sitd, ettd jarjestelmalla on
mahdollisuus tarjota tukea potilaan valinnoille.

Suomessa priorisointipaatoksenteko ei ole perinteisesti ollut kovin avointa ja sitd on paljolti
toteutettu muuhun péatdksentekoon verhottuna useilla eri paatdksenteon tasoilla tarkemmin
madrittelemattdmien perusteiden ja prosessien tuloksena. Télldin paatoksenteon kokonaisuudesta
tulee hyvin sirpaleinen. Suomessa on kuitenkin olemassa joitakin jarjestelmatason systemaattisia
priorisointijérjestelmid. Naitd ovat esimerkiksi erikoissairaanhoidon yhtendiset kiireettdman
hoidon perusteet sekd ladkekorvausjérjestelméan, kansalliseen rokotusohjelmaan ja seulontoihin
liittyvat paatoksentekoprosessit.

Perustuslain 19 8:n mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
saddetddn, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vdestdn terveytta.
Perustuslaissa tarkoitettujen riittdvien palveluiden maéritteleminen on terveydenhuollon osalta
kuitenkin vield puutteellista. Palveluiden saatavuudessa ja tasossa on huomattavia kuntien ja
alueiden Vvélisia eroja, jotka johtavat palveluiden kéyttdjien epétasa-arvoiseen asemaan. Jotta
potilaat tulisivat kohdelluksi yhtélaisesti asuinpaikasta riippumatta, on vélttamatonta, ettd hoidon
perusteet ovat mahdollisimman yhtendiset koko maassa. Hoidon yksil6llista raatélointia
yhteisymmarryksessé potilaan kanssa tarvitaan toki aina.
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7.3.3. Mitd on priorisointi?

Terveydenhuollossa termilld priorisointi (prioritysetting) tarkoitetaan asioiden - kaytanndssa
potilaiden, hoitojen tai sairauksien - laittamista tarkeysjarjestykseen. Samasta asiasta on kéytetty
my0s termid “saanndstely” (rationing), jolla korostetaan potentiaalisesti hyodyllisten hoitojen
sivuuttamista. Haettaessa positiivista arvolatausta kaytetd&n joskus termid “terveydenhuollon
kestavé kehitys” (sustainability) tai “terveydenhuollon valinnat”. Priorisoinnissa ei ole kysymys
kustannusten leikkaamisesta, vaan siitd kuinka kaytettdvissd olevat resurssit jaetaan
mahdollisimman oikeudenmukaisesti tarpeiden ja tehokkuuden perusteella.

Priorisointia tapahtuu limittéin terveydenhuollon kaikilla tasoilla. Kansallisella tasolla paétetaén
priorisoinnin suurista linjauksista. Kuntien, sairaanhoitopiirien ja klinikoiden tasolla paatetaan
terveydenhuollon yksikdille annettavista resursseista ja niiden ohjailusta. Alimmalla tasolla
yksittdinen ladkéri tekee yhdessd potilaan kanssa viime k&den priorisointipdatokset yksittéisen
potilaan hoitolinjasta. P&aatdksenteko nailla eri tasoilla vaikuttaa toisiinsa. Valtion- ja
kunnallishallinnon péatokset vaikuttavat myods siihen, minkalaisia priorisointiratkaisuja tehdaan
yksittdisen potilaan kohdalla. Vertikaalisella priorisoinnilla tarkoitetaan sairausryhmén siséista
priorisointia ja horisontaalisella priorisoinnilla sairausryhmien valista priorisointia.

Priorisointi voidaan toteuttaa joko eksplisiittisesti tai implisiittisesti. Priorisoinnin
eksplisiittisyydell& tarkoitetaan sitd, ettd priorisointipdatokset tehdaén systemaattisesti, selkein
perustein ja selkedsti méaéritellyn prosessin tuloksena. Implisiittisyydelld tarkoitetaan taman
vastakohtaa, jolloin priorisointi tapahtuu muuhun pé4toksentekoon verhottuna tarkemmin
madrittelemattdmien perusteiden ja prosessien tuloksena. Suomalaisin termein voitaisiin puhua
julkipriorisoinnista ja piilopriorisoinnista.

Implisiittisen priorisoinnin puolustajat perustelevat ndkemystddn muun muassa sillg, ettd se
tarjoaa joustavamman lahestymistavan terveydenhuollon hyvin monimuotoisiin kliinisiin
paatoksentekotilanteisiin ja se luo vahemman jannitteitd, koska silloin yksittdisen potilaan itse
kokema tarve voidaan ottaa paremmin huomioon. On mygs esitetty, ettd priorisoinnin pitaisi olla
implisiittista, koska eksplisiittisen priorisoinnin tekninen toteutus on mahdotonta. Lisdksi on
todettu, ettd eksplisiittisessa priorisoinnissa voimakkaat intressiryhmat saattavat péaasta liiaksi
vaikuttamaan priorisointipdatoksiin omien etujensa ajamiseksi ja ettd eksplisiittinen priorisointi
saattaa tuottaa potilaille mielipahaa tekemélld potilaat tietoisiksi siité, ettd he eivat valttdmatta saa
parasta mahdollista hoitoa.

Eksplisiittisen priorisoinnin kannattajat korostavat eksplisiittisyyden olevan demokraattisempi
tapa priorisoida, parantavan vastuullista padtoksentekoa tekemall& priorisoinnista perustellumpaa
ja lapindkyvampéad seka tukemalla priorisoinnin johdonmukaisuutta ja antavan kansalaisille
mahdollisuuden arvioida, ovatko priorisointipddtoksenteossa kaytetyt perustelut ja prosessit
asianmukaisia. Eksplisiittisen priorisoinnin  kannattajat arvostelevat my6s implisiittiseen
priorisointiin liittyvad potilaiden "harhauttamista”, jossa potilaiden annetaan ymmartad, ettd
priorisointia ei tapahtuisi.

7.3.4. Tarpeen maaritteleminen

Tarpeen kasite on keskeinen priorisointipadtoksenteossa. Tarvetta tarkasteltaessa on tdrkeda
erottaa subjektiivinen tarve — tarpeen kokemus tai halu — objektiivisesta, yksilon ulkopuolelta
todettavasta tarpeesta. Tarpeen madrittely ei ole arvovapaata, niin subjektiivisen kuin
objektiivisenkaan tarpeen osalta. Subjektiiviseen tarpeeseen vaikuttavat yksilon omat arvot, kun
taas objektiiviseen tarpeeseen yhteiskunnassa, terveydenhuollossa ja laéketieteessé vallalla olevat
arvot. Esimerkiksi yksilolla voi olla suurikin koettu tarve parantaa ulkonakoaan laaketieteen
keinoin, vaikka objektiivisesti tdtd ei arvotettaisi kovin suureksi tarpeeksi, poikkeuksena
mahdolliset jonkin vakavan sairauden seurauksena syntyneet ulkondon poikkeamat.

Laaketieteen kannalta objektiivista tarvetta madrittelee hoidettavan tilan vaikeusaste ja
mahdollisuus hyotya toimenpiteestd joko sairauden tai tilan parantumisen kautta tai sen oireiden
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lieventymisen kautta. Nama kaksi tarpeen ulottuvuutta tulee itsendisesti ottaa huomioon
priorisointipaatoksenteossa (esimerkiksi vakavan sairauden hoitomuoto, jonka vaikuttavuus on
epévarmaa ja tai sen tuoma terveyshyoty vaatimatonta vs. lievan sairauden hoito, joka on osoitettu
erittdin vaikuttavaksi). Ennaltachkdisevien ja sairauksien riskien vahentamiseen tahtdavien
toimenpiteiden tarpeen arviointi voidaan tehda analogisesti, jolloin voidaan ajatella suuremmassa
riskissé olevan potilaan olevan suuremmassa tarpeessa ja mahdollisuus hy6tyd voidaan arvioida
mahdollisuudella véhent&a riskid. Tallaisten arvioiden tulee aina perustua tieteelliseen nayttoon.

Ladketieteellisen tarpeen maarittdmiseen tarvitaan aina jonkinlainen laéketieteellinen normi —
siis terveys- tai sairauskasitys, josta poikkeaminen tekee tarpeesta ladketieteellistd. Objektiiviseen
tarpeeseen vaikuttavat lisaksi monet ei-laaketieteelliset tekijat, kuten esimerkiksi yksilon
elamantilanne seka sosiaalinen ja fyysinen elinympaéristd.

Mahdollisuutta hy6tyd hoidosta kuvataan usein hoitotoimenpiteen teholla, vaikuttavuudella ja
kustannusvaikuttavuudella. Kustannusten ottaminen huomioon on tarkead, jotta voidaan taata
mahdollisimman suuren terveyshyddyn saaminen kaytettavissa olevilla resursseilla. Laaketieteen
ja terveystaloustieteen menetelmien kehitys on tuonut yhd uusia tyokaluja vaikuttavuuden,
kustannusvaikuttavuuden ja saavutettujen terveyshyotyjen mittaamiseksi ja arvioimiseksi.
Kustannusvaikuttavuuden arviointi on kuitenkin suuresti riippuvainen toimintaymparistdstd, ja
kansainvalisten tutkimusten tulosten siirtdminen Suomeen vaatii kriittisyytta.

Hoidon vaikuttavuuden ja karsimyksen maérdan mittaamiseen kaytetyt tyokalut voivat olla joko
sairausspesifeja tai geneerisia yleista elamanlaatua mittaavia tydkaluja. Naiden tyokalujen avulla
voidaan tarvetta vertailla siten, ettd mitd alhaisempi eldmanlaatu, sen suurempi tarve. Tarpeen
toista komponenttia, mahdollisuutta hyotya hoidosta, voidaan arvioida samalla tydkalulla
mittaamalla, kuinka paljon hoito on parantanut potilaan mitattua elaménlaatua. Mittarit voivat
mitata niin objektiivista kuin subjektiivistakin tarvetta ja niiden kehittdmisessd arvovalinnat ovat
keskeisessé asemassa.

Priorisointipohdinnoissa elaménlaatu yleensd kerrotaan elinajalla, jolloin saadaan laadulla
painotettuja elinvuosia (Quality adjusted life year, QALY). Hoidon vaikutusta madriteltdessé
voidaan laskea, kuinka monta QALYa se tuo potilaalle lisdd. Kun tdmé yhdistetddn tietoon
hoitoprosessin hinnasta, voidaan vertailla yhden saavutetun laatupainotteisen elinvuoden
kustannuksia (kustannukset / lisd QALYt) eri sairauksien tai hoitojen vAalilla. Ta&méakaan
vertailutapa ei kuitenkaan ole yksiselitteisesti hyvéksyttava, koska se ldhtokohtaisesti arvottaa
nuorten ihmisten hoidon i&kkéiden hoitoa arvokkaammaksi.

Taman tyyppisissd tarkasteluissa tulee kuitenkin huomioida, ettd paitsi teoriassa niin myds
intuitiivisesti on uskottavaa, ettei hyva elama ole vain yhdelle akselille pelkistyvé kasite. Aidosti
monitahoinen kasite ei mahdollista mittaustuloksen pelkistamista yhteen dimensioon, vaikka
kéytdnnossé eri elamadnlaadun dimensioita usein lasketaankin yhteen (esimerkiksi laskettaessa
QALY:ja).

7.3.5. Huomio paatéksentekoprosesseihin

Alun perin kansainvélisissa priorisointikokeiluissa ja -keskusteluissa omaksuttiin suhteellisen
mekanistinen l&hestymistapa, jossa on esimerkiksi pyritty asettamaan kaikki hoidot jéarjestykseen
terveystaloustieteen keinoin perustuen pelkéstddn kustannusvaikuttavuuteen. Tallgin voitaisiin
maksimoida toiminnan terveyshyddyn tuottamisen tehokkuus. Varsin nopeasti kuitenkin todettiin,
ettd arvoja on vaikea tai mahdotonta upottaa naihin laskennallisiin malleihin. Lisaksi todettiin, etta
terveydenhuollon menetelmid koskevan laskennallisen tiedon laatu ja maaré eivat ole riittdvia
erilaisten terveysongelmien  ja  hoitojen aukottomaan vertailuun, ja  koko
terveydenhuoltojarjestelméalld on osin ristiriitaisia ja huonosti maériteltyja tavoitteita. Tasta
ldhestymistavasta puuttuu mygds tarpeen toinen komponentti, sairauden vakavuus ja hoidettavan
tilan vaikeusaste.
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Uudemman aallon priorisointikeskustelussa mielenkiinto onkin kohdistettu puhtaan
laskennallisista ratkaisuista itse paatdksentekoprosesseihin: miten paatdkset tehddan, kuka
paatokset tekee ja mihin periaatteisiin perustuen ne tehdaan.

Nykyisen priorisointitutkimuksen nékyvin kasite on Danielsin ja Sabinin (Daniels & Sabin
1997) Rawlsin oikeudenmukaisuusteorian pohjalta  kehittdmad maaritelma legitiimiksi
priorisointiprosessiksi (accountability for reasonableness). Siind legitiimiteetin takaa neljé tekijaa:
julkisuus (publicity), merkityksellisyys (relevance), korjattavuus (revisability) ja toimeenpano
(enforcement).

Julkisuudella tarkoitetaan sit4, ettd paatokset ja niiden perusteet ovat julkisia.
Merkityksellisyydella tarkoitetaan paatdsten tukeutumista nayttdon ja yleisesti hyvéksyttaviin,
oikeudenmukaisiin ja jarkeviin periaatteisiin, jotta kansalaisten tarpeet voidaan tdyttda parhaalla
mahdollisella tavalla kaytdssd olevien voimavarojen puitteissa. Korjattavuudella tarkoitetaan
kansalaisten ja potilaiden mahdollisuutta kyseenalaistaa paatokset ja mahdollisuutta virheellisten
paatdsten oikaisemiseksi. Toimeenpanolla tarkoitetaan, ettd on olemassa selvéat saannét kuinka
paatoksenteko toteutetaan. Téssé ei médritelld kuka péatdkset tekee tai mitd teknisid menetelmid
niiden tekemisessa kaytetaan.

Priorisointipaatoksenteossa voi olla mukana monia eri ryhmia: esimerkiksi kansalaiset, potilaat,
terveydenhuollon ammattilaiset, muut asiantuntijat, terveydenhuollon hallinnossa tydskentelevét,
kansanedustajat, kunnallispoliitikot tai tuomioistuimet. Priorisoinnissa keskeisid kysymyksia on
poliittisen paatoksenteon ja asiantuntijapaatoksenteon suhde. Terveydenhuollon ammattilaiset ovat
valttdméattomia asiantuntijoita, mutta priorisoinnin suurista linjoista, paatoksentekoprosesseista ja
periaatteista on paatettdva demokraattisesti. Terveydenhuollon paatoksia ei voida tehda arvoista
irrallaan pelkastaan asiantuntijatiedon perusteella, ei myoskadn priorisointia. Demokraattisessa
prosessissa tehtyjen pdétdsten puitteissa asiantuntijat ja virkamiehet voivat tehda
yksityiskohtaisempia paatoksia, joita sitten terveydenhuollon ammattilaiset yhdessa potilaiden
kanssa soveltavat kaytantoon.

Kansainvalisesti ehka eniten on keskusteltu (ja kokeiltukin) nimenomaan vdestdn ottamista
paatoksentekoon mukaan. Sitd on perusteltu muun muassa seuraavin argumentein:
demokraattisissa yhteiskunnissa asukkailla tulee olla mahdollisuus vaikuttaa yhteiskunnallisiin
paatoksiin, asukkaat ovat julkisen terveydenhuollon maksajia ja kayttéjia, asukkaiden mukaanotto
voi auttaa vaikeiden yhteiskunnallisten arvojen huomioimista paatoksenteossa, asukkailla voi olla
sellaista tietoa ja kokemuksia, joita asiantuntijoilla ei ole, ja se kannustaisi paattajia laadukkaaseen
paatoksentekoon.
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First describe the Describe the severity Describe patient Indicate the Appraise the Present Weigh the severity
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the situation in progression and Include positive the interven- terms of life- evi- effectiveness and
which itis permanent problems. effects (should tion, effects, years gained or dence the relevant
assessed/stated Indicate the magnitude of correlate with the patient quality-adjusted evidence to arrive
(e.g. acute phase) need for the specific description of the benefit/effect life-years) at a basis for
Then describe intervention. level of the severity) as regards ranking.
current actions/ and potential risks, the specific
interventions. side effects, etc of health
the intervention. condition.
Health condition Health condition Patient Evidence of Cost/life- | Health Ranking
Intervention severity level benefit/effects of benefit years economic “Don’t do”
intervention Effects of gained or | evidence R&D
intervention Cost
IQALY
Specified condition, The current health Disease-specific Evidence grades | Low Good 1-10 (relative
subgroup (e.g. unstable | condition in terms of survival, morbidity, 1-4, or Moderate Some scale)
coronary heart disease, | suffering, functional symptom alleviation, Very good to High Calculated Don't do
RA with mobility impairment, and quality | effects on functional insufficient Very high or R&D
problems) of life disability/activity scientific evidence | or Estimated
Prognosis: limitations Standard clinical | Cannot be
Intervention (e.g. Risk for premature Complications/side practice appraised
diagnostic procedures, | death effects
drugs/assistive devices, | Risk for Very high, high,
type of care) disability/ongoing moderate, low
problems benefit/effects
Risk for deterioration in
quality of life
Very high, high,
moderate, low level of
severity

Ruotsin priorisointikeskuksen ja sosiaalihallituksen avoimen priorisointipaatoksenteon malli
(Carlsson 2007)

7.3.6. Priorisointikeskustelu Suomessa

Suomessa on kayty laajempaa keskustelua terveydenhuollon priorisoinnista kahteen otteeseen:
Stakesin asettama Terveydenhuollon priorisointiryhmé vuosina 1993-1994 ja siihen liittyvé
seminaari vuonna 1993 sekd Suomalaisen Lé&&kariseuran Duodecimin koolle kutsuma
priorisointineuvottelukunta vuonna 1999. Vaikka ndiden puitteissa kaytiin erittdin arvokkaita
pohdintoja, niiden kdytdnnon vaikutukset péatoksentekoon jdivat vahaisiksi. Niiden keskeinen
saavutus on ollut havainto, ettd terveydenhuollon valintoja ei pystytd vélttdméan pelkastéan
toimintaa tehostamalla, ja ettd kyseessd on monimuotoinen ongelma, jonka ratkaisemiseksi ei ole
yksinkertaisia ratkaisuja. Niissd korostettiin myds terveydenhuollon teknologian arvioinnin
merkitystd terveydenhuollon péaatoksenteossa. Suomessa on jonkin verran myds tutkittu
terveydenhuollon priorisointia ja priorisoinnista on toimitettu myds suomenkielinen kirja
(Ryynénen ym. 2006).

Viimeisin kansallisen tason keskustelu priorisoinnista kéaytiin helmikuussa 2011 Duodecimin,
STM:n, THL:n ja Kuntaliiton jarjestamassa terveysfoorumissa. Terveysfoorumissa ehdotettiin
ndytdn kayton vahvistamista p&atoksenteossa, nykyistd parempien terveydenhuollon toimintaa
kuvaavien tietojarjestelmien k&yttdonottoa, palvelujarjestelmén kehittdmisestd kaytavan
vuoropuhelun syventdmistd ja kansallisen arvovaltaisen ja toimivaltaisen priorisointia tukevan
elimen perustamista. Priorisointindkékulma pitéisi ottaa huomioon Kkaikissa terveydenhuollon
paatoksissa seké kehittdmis- ja lainsdéddéntéhankkeissa.

Vuosien 1993-1994 priorisointiryhmén vaikutuksesta voidaan katsoa syntyneen Stakesiin
terveydenhuollon menetelmid arvioiva yksikkd Finohta. Nykyisin Finohta toimii THL:ssa. Finohta
tuota, tukee ja koordinoi terveydenhuollon menetelmien arviointia Suomessa. Liséksi se vélittaa
kotimaassa  ja ulkomailla tuotettua arviointitietoa  ja -kokemuksia koko
terveydenhuoltojérjestelmélle esimerkiksi Ohtanen-tietokannan avulla. Finohtan tuottamalla ja
valittdmélla arviointitiedolla on merkittadva asema terveydenhuollon p&atoksenteon eri tasoilla.

Jarjestelméllistd priorisointitydta erikoissairaanhoidossa tukee my6s vuodesta 2005 lahtien
kéynnissd ollut Finohtan ja sairaanhoitopiirien yhteinen HALO -ohjelma (terveydenhuollon
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menetelmien hallittu kéyttdonotto). Ohjelma tuottaa sairaanhoitopiirien péatdsten tueksi
puolueetonta arviointitietoa uusista menetelmistd, joiden kayttd on leviamassa tai vield
vakiintumatonta. Sen tavoitteena on yhdenmukaistaa uusien menetelmien kayttdéonottoa
erikoissairaanhoidossa seka varmistaa kayttoon otettavien uusien menetelmien riittava turvallisuus
ja vaikuttavuus.

Myds Kdaypéd hoito -suositukset ja muut hoito-ohjeet ovat askel kohti systemaattisempaa
priorisointia niiden ohjatessa ja yhtendistdessda kansallisia hoitokdytantdja kansallisesti
merkittdvien terveysongelmien kohdalla. Vaikka Kaypd hoito -suosituksilla ei ole
viranomaismaardyksen luonnetta, ne la&ketieteen profession tuottamina ohjeina ovat laajalti
arvostettuja ja niilla on siten mahdollisuus ohjata kdytannon toimintaa.

Merkittdva askel kohti systemaattista priorisointia otettiin vuonna 2005. STM:n johdolla
maédriteltiin erikoissairaanhoidon yhtendiset kiireettoman hoidon perusteet. N&itd on tehty noin 190
sairauteen kattaen arviolta 80 % erikoissairaanhoidon kiireettomasta hoidosta. Laéakérit kayttavat
néita suosituksia apunaan paattdessaan potilaan hoidosta. Néiden suositusten ohella ladkéri ottaa
hoitopéatosta tehdessddn huomioon potilaan yksildllisen eldméntilanteen ja hoidon tarpeen.
Laakari voi my0ds poiketa suosituksista perustellusta syysta.

Toinen esimerkki Suomessa tehdystd avoimesta ja systemaattisesta terveydenhuollon
priorisointipdatéksenteosta on la&kekorvausjdrjestelma. Lé&akekorvausjérjestelméssé
ladkevalmisteet luokitellaan niin  sairauden vakavuuden kuin valmisteen vaikuttavuuden
perusteella. Ladkekorvausjarjestelmdssa demokraattisen prosessin  kautta on madritelty
paatoksentekoperusteet, paatoksentekoprosessit ja paatoksentekijat. Kéytannon
priorisointipaatdkset tekee asiantuntijavetoinen Laakkeiden hintalautakunta.

Ruotsissa keskustelu terveydenhuollon priorisoinnista on jokin verran Suomea pidemmalla.
Ruotsissa valtionhallinto on vakavasti pohtinut priorisointia jo 1990-luvulla. Ruotsin parlamentin
priorisointiraportti valmistui 1995 ja priorisoinnin periaatteista otettiin maininta lainsaadantdon
vuonna 1997. Taméan jalkeen sosiaalihallitus on tehnyt priorisoinnin tyokaluina kaytettavia
hoitosuosituksia. Ruotsissa on vuodesta 2001 l&htien toiminut kansallinen Priorisoinnin
asiantuntijakeskus, joka tukee terveydenhuollon priorisointity6td. Vuonna 2007 julkistettiin
avoimen priorisoinnin toteuttamiseksiPriorisointikeskuksen, Sosiaalihallituksen ja useiden
maakaréjien yhteisesti suunnittelema malli (Carlsson 2007), josta on tehty péivitetty versio vuonna
2011 (Brogvist 2011).
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7.4. Esimerkkejd muista maista

7.4.1. Norja

Norjassa terveydenhuollon priorisointikeskustelun avasi hallituksen aloitteesta asetettu komitea jo
80-luvulla. Komitea julkaisi tyonsa loppuraportin vuonna 1987. Raportissa ehdotettiin viittd eri
prioriteettiluokkaa potilaan tilan vakavuuden mukaan:

o Vilittdmat, kiireelliset palvelut, joiden puuttumisesta aiheutuu hengenvaaraa

e Palvelut, joita ilman potilaalle aiheutuisi vaikeita seurauksia,

e Palvelut, joita ilman potilaalle aiheutuu vdhemman vakavia pitkan aikavalin seurauksia
e Palvelut, joista on jonkinlaista terveyshyotya

e Palvelut, joilla on kysynt&dd mutta ei vaikuttavuutta tai jotka eivat ole valttdmattomia

Naita kriteereitd kéaytettiin terveydenhuollon jonojen hallinnassa. Edelld mainittuihin
priorisointikriteereihin ei oltu kuitenkaan aivan tyytyvéisié ja 90-luvulla perustettiin uusi komitea
edelleen kehittdmaén terveydenhuollon priorisointia. Tdmédn komitean raportti julkaistiin vuonna
1997. Siina priorisointikriteereiksi lisattiin sairauden vakavuuden lisdksi hoidon hyodyllisyys ja
kustannusvaikuttavuus. Nama kolme kriteeri&d médriteltiin vuonna 2001 lakiin potilaan oikeuksista.

Vuonna 1997 julkaistussa raportissa ehdotettiin myds pysyvén kansallisen priorisointikomitean
perustamista, komitea perustettiin vuonna 2007 (The National Council for Quality Improvement
and Priority Setting in Health Care). Komitean asettamisen tavoitteena oli tukea kattavan
kansallisen ladhestymistavan muodostumista terveydenhuollon priorisointiin sekd edistda eri
toimijoiden vélista vuorovaikutusta terveydenhuollon priorisointiin liittyen.

Komitean konkreettisena tehtdvana on tuottaa priorisointisuosituksia. Komitea ottaa kasittelyyn
aiheita omasta aloitteestaan ja tuottaa ndista suositukset sisaltavia raportteja (noin 50 kappaletta
historiansa aikana). Ehdotuksia aiheiksi voi tehdd kuka tahansa. Padsoin komitean kasittelemét
aiheet ovat liittyneet erikoissairaanhoitoon ja uusien teknologioiden kayttoonottoon. Tydssédén
komitea nojaa vahvasti kolmeen priorisoinnin lainsdadanndssa méariteltyyn periaatteeseen seké
tutkimustietoon sairauksista ja interventioista. Virallisesti komitealla on neuvoa-antava rooli,
mutta kaytdnnossé komitean linjauksia varsin pitkalle toteutetaan terveydenhuollossa.

Komiteassa on 26 jasentd, jotka ovat johtotason edustajia kansallisen tason terveydenhuollon
hallinnosta, alueellisista erikoissairaanhoidon jarjestdjistd sekd kunnista. Lisaksi komiteassa on
edustettuna potilasjarjesttja sekd ladketieteellistd asiantuntemusta yliopistoista. Komitealla on
muutaman henkilon kokoinen sihteeristd. Komitea pitdd varsinaisia kokouksia viisi kertaa
vuodessa. Kokoukset ovat kaikille avoimia ja komitean kaikki dokumentit ovat julkisia.
Varsinaisten kokousten liséksi komitealla on valmistelevia tydkokouksia. Komitea jarjestad kerran
vuodessa terveydenhuollon priorisointia k&sittelevan konferenssin.

7.4.2. Ruotsi

Ruotsissa keskustelu terveydenhuollon priorisoinnista alkoi voimallisemmin 80-luvun lopussa.
Yhtend taustatekijand tahén oli Norjassa tehdyt aloitteet. Vuonna 1992 asetettiin Ruotsissa
parlamentaarinen komitea pohtimaan terveydenhuollon priorisointia. Komitean tydskentelyn
aikana kuultiin laajalti kaikkia eri terveydenhuollon toimijoita ja kansalaisia. Komitean
loppuraportti valmistui vuonna 1995. Raportissa paadyttiin kolmeen terveydenhuollon eettiseen
periaatteeseen (tarkeysjarjestyksessd): 1) kaikki ihmiset ovat samanarvoisia ja heilld on yhtaldiset
oikeudet, 2) voimavarat pitdd suunnata sinne, missé tarve on suurin ja erityistd huomiota pitaé
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kiinnittdd haavoittuviin ryhmiin, seka 3) terveydenhuollossa tulee pyrkia kustannustehokkuuteen.
Raportissa tdhdennettiin sitd, ettd kustannustehokuutta voidaan kéyttada vain saman sairauden eri
hoitomuotoja vertailtaessa.

Vuonna 1997 parlamentti hyvéksyi raportissa esitetyt eettiset periaatteet, sisallytti néista kaksi
ensimmaista lainsaadantdon ja asetti uuden priorisointikomitean, jonka loppuraportti julkaistiin
vuonna 2001. Komitean tarkoituksena oli kansalaisten informointi ylldmainituista periaatteista,
terveydenhuollon priorisoinnista  kaytavan keskustelun tukeminen, kehitelld menetelmia
periaatteiden toteuttamiseksi seka kuntien ja maakérajien véalisen yhteistyon tiivistaminen.

Vuonna 2001 Ruotsiin perustettiin kansallinen priorisoinnin asiantuntijakeskus, joka tukee
terveydenhuollon priorisointity6ta. Keskuksessa on noin 10 tyontekijaa ja se toimii Ostergdtlandin
maakardjan alaisuudessa. Keskuksen tehtavéna on:

e tehda tutkimuksia ja selvityksia, seka tukea priorisointiin liittyvaa tutkimusta
e seurata Ruotsissa meneilladn olevia priorisointiin liittyvia hankkeita

e tehda priorisointiin liittyvaa kehittdmistyota

e tarjota maakardjille konsultointitukea ja koulutusta

o yll&pitad kansallista priorisointiverkostoa

e levittdd terveydenhuollon priorisointia koskevaa tietoa

Sosiaalihallitus on vuodesta 2004 lahtien tehnyt priorisoinnin ty6kaluina kaytettavia
hoitosuosituksia. Naissa sairaustila-interventio parit on luokiteltu kymmeneen eri luokkaan (1 =
korkein prioriteetti, 10 = matalin prioriteetti).

Vuonna 2007 julkistettiin Priorisointikeskuksen, Sosiaalihallituksen ja useiden maakardjien
yhteisesti suunnittelema malli avoimen ja systemaattisen priorisoinnin toteuttamiseksi. Tastd on
tehty péivitetty versio vuonna 2011. Mallissa priorisointiprosessi on jaettu viiteen vaiheeseen:

e  maédritellaan prosessin tarkoitus ja mita potilasryhmia/hoitomuotoja se kattaa

e maédritelldan priorisointi-objektit (sairaustila ja interventio parit)

e  kerdtéan tieto sairauden vakavuudesta ja riskeistd, intervention hyddyista ja
kustannusvaikuttavuudesta

o maédritellddn objekteille priorisointiluokat (1-10) perustuen sairauden vakavuuteen,
intervention hy6tyyn ja kustannusvaikuttavuuteen

e raportoidaan prioriteettiluokat, luokituksen perusteet ja tasta seuraavat toimenpiteet

Mallia on kaytetty apuna useissa maakardjissa, kun on tehty kokeiluja terveydenhuollon
resurssien uudelleenkohdentamiseksi. Kyse ei siis ole saéstdjen tekemisestd vaan resurssien
tehokkaammasta kaytdstd. Prosessin aikana tunnistetaan priorisointi-objektit, jotka voitaisiin
poistaa palveluvalikoimasta ja priorisointi-objektit, jotka voitaisiin lisatd palveluvalikoimaan.
Taman perusteella tehd&édn paatokset resurssien uudelleen suuntaamisesta. Seuraava askel olisi,
ettd tdma prosessi integroitaisiin  pysyvéksi osaksi esim. vuosittaista maakérdjien
budjettisuunnittelua.

7.4.3. Hollanti

Hollannissa hallitus asetti  1990-luvun alussa ns. Dunningin komitean kehittdmaan
terveydenhuollon priorisointia. Komitea julkaisi tydstddn raportin vuonna 1992, jonka jalkeen
raportista kaytiin mittava julkinen keskustelu.

Komitean raportissa madriteltiin terveydenhuollon perusarvoiksi 1) tasa-arvo, 2) ihmiselaman
suojeleminen, ja 3) solidaarisuus. Terveydenhuollon palveluvalikoiman maérittelemiseksi luotiin
nelja kriteerid 1) onko hoito tarpeellinen, 2) onko se vaikuttava, 3) onko se tehokas, 4) voisiko
hoidon kuitenkin jattdd yksilon vastuulle. Jokaisen palveluvalikoimaan péasevan sairaus-
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interventio parin pitda lapaista ndma nelja kriteerid, joita kutsutaan ns. Dunningin siivilaksi. Nama
kriteerit ovat nykyisinkin kaytossa paatettdessa terveydenhuollon palveluvalikoimasta.

Nykyisin Hollannissa on kansallisella tasolla mééritelty palveluvalikoima, jonka kaikkien
sairausvakuutusten tulee kattaa. Palveluvalikoiman muutokset hyvaksyy parlamentti ministerién
esityksestd. Asiantuntijana prosessissa toimii Health Insurance Board (CVZ). Epéselvissa
tilanteissa CVZ paattad, miten palveluvalikoimaa kaytanndn tasolla tulkitaan. CVZ on itsendinen
organisaatio ministerion alaisuudessa, jonka tehtdvdnd on valvoa ja ohjata Hollannin
sairausvakuutusjarjestelmaa.

Palveluvalikoiman yllapitdmiseksi CVZ:ssa on kolme komiteaa: la&kkeiden korvattavuutta
késitteleva komitea (The Medicinal Products ReimbursementCommittee), palveluvalikoiman
sisaltod kasittelevd komitea (The PakcageAdviceCommittee) ja palveluvalikoiman tulkinnasta
vastaava komitea (The PackageClarificationCommittee).

7.4.4. Iso-Britannia

Isossa-Britanniassa perustettiin vuonna 1999 NICE (National Institute for Health and Clinical
Excellence) vahentdmaadn maantieteellisia eroja palveluvalikoimissa. Se tuottaa kansallisia
hoitosuosituksia palveluiden jarjestajien kayttodn. Englannissa ja Walesissa on velvollisuus ottaa
kéyttoon NICE:n suosittelemat la&kkeet ja hoidot. NICE on olemassaolonsa aikana tuottanut satoja
hoitosuosituksia ja teknologian arviointeja.

Terveydenhuollon  kaytannon  priorisointipaatoksenteko tapahtuu alueellisella tasolla.
Kansallisen tason ohjeistuksia priorisointipdatoksenteosta ei ole. Alueellisella tasolla palveluiden
jarjestdmistd vastaa Primary Care Trustit (PCT), joista useissa on kehitetty paédtoksentekoa
nimenomaan priorisointindkékulmasta. Kéytannét ovat kuitenkin hyvin vaihtelevia. Suurimmalla
osalla ndistd organisaatioista on jonkinlainen priorisointikomitea, joiden tyd kohdistuu suurelta
osin uusien teknologioiden kayttddn ottoon. Isossa-Britanniassa on panostettu sellaisten
menetelmien kehittdmiseen ja kokeilemiseen, joilla kansalaiset voitaisiin ottaa mukaan
priorisointia  koskevaan  pé&atoksentekoon.  Alueellisella tasolla on  kokeiltu ~ mm.
kansalaispaneeleita, konsensuskokouksia ja kyselyita.

7.4.5. Viro

Viron sairausvakuutuksen kattamasta palveluvalikoimasta paattdd maan hallitus, mutta valmistelu
tapahtuu sairausvakuutusta hallinnoivassa Haigekassassa ja sosiaali- ja terveysministeriossa.
Palveluvalikoimaa paivitetddn yleensd kerran vuodessa tulevan vuoden budjettikasittelyn
yhteydessé. Palveluvalikoimassa maaritelld&n korvatut palvelut, palveluista tuottajille maksettavat
korvaukset sek& mahdolliset korvattavuuden rajaukset.

Sairausvakuutuslaissa saadetddn niistd periaatteista, joita tulee noudattaa, kun palveluita
lisatadan palveluvalikoimaan tai poistetaan palveluvalikoimasta. Laissa méaritellyt kriteerit ovat 1)
palvelun tuottama terveyshyéty, 2) kustannusvaikuttavuus, 3) yhteensopivuus terveyspoliittisten
tavoitteiden kanssa, ja 4) kaytettdvissa olevat varat.

Palveluvalikoiman taydentdmisehdotuksia voivat tehdd erikoisalayhdistykset, palveluntuottajat
tai Haigekassa. Ehdotuksissa tulee ottaa kantaa laissa saadettyihin kriteereihin. Ehdotukset
arvioivat ladketieteen asiantuntijat, terveystaloustieteilijat, ministerié ja Haigekassa. Vuosittain
tdydentdmisehdotuksia tehddén noin 80-90 kappaletta.

7.4.6. Johtopéaatoksia

Keskustelu priorisoinnista ja sen periaatteista alkoi toden teolla esimerkkimaissa 90-luvulla. Ndin
my0ds Suomessa, jossa toimi Stakesin asettama Terveydenhuollon priorisointiryhmd vuosina 1993-
1994 sekd Suomalaisen Laadkériseuran Duodecimin koolle kutsuma priorisointineuvottelukunta
vuonna 1999.
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Useassa maassa on jo edetty selvitysten tekemisestd kaytanndn paatoksentekoprosessien
kehittdmiseen kohti avoimempaa ja systemaattisempaa priorisointia. Esimerkkimaihin verrattuna
Suomi ei ole edennyt paatoksentekoprosessien kehittdmisessé kovin ripedsti, joskaan ei voi sanoa,
ettd Suomi olisi pudonnut tdysin kelkastakaan. Mutta Suomella olisi kylla paljon opittavaa naista
maista, kun kehitdmme prosesseja suomalaisen palveluvalikoiman maarittelemiseksi.

Esimerkkimaista Virossa ja Hollannissa on nykyisellddnkin varsin selkedsti maéaritelty
palveluvalikoima. Kummassakin maassa on vakuutusperusteinen terveydenhuoltojérjestelma.
Palveluvalikoima onkin ollut luontevammin ajateltavissa vakuutusperusteiseen jarjestelmaan kuin
verorahoitteiseen jérjestelmaan, vaikka resurssien rajallisuus on arkipdivdd molemmissa
jarjestelmissa.

7.4.7. Lahteet

Kirjallisuus

Busse R, Ginneken E, Schreytgg J & Velasco Garrido M (2011) Benefit baskets and tariffs. In:
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K &Ginneken E (eds.) Cross-border health care in the
European Union. Mapping and analysing practices and policies. Observaotry Studies Series 22.

Sabik LM & Lie RK (2008) Priority setting in health care: Lessons from the experiences of eight
countries. International Journal for Equity in Health 2008, 7:4.

Morland B, Ringard A & Rotting J-A (2010) Supporting tough decisions in Norway: A healthcare
system approach. International Journal of Technology in Health Care, 26:4:298-404.

The Swedish Parliamentary Priorities Commission. (1995) Priorities in health care (SOU 1995:5).
Stockholm: The Ministry of Health and Social Affairs.

Prioriteringsdelegationen.(2001) Prioriteringarivarden.Perspektiv for politiker, profession och
medborgare. Stockholm: StatensOffentligaUtredningar (SOU 2001:8).

Carlsson P (2010) Priority setting in health care: Swedish efforts and experiences. Scandinavian
Journal of Public Health 38:(6):561-564.

Brogvist M, Branting Elstrand M, Carlsson P, Eklund K & Jakobsson A (2011) National Model
for Transparent Prioritisation in Swedish Health Care. Revised version. National Center for
Priority Setting in Healthcare 2011:4.

Government Committee on Choices in Health Care.(1992) Choices in Health Care. Rijswijk:
Netherlands Ministry of Welfare, Health and Cultural Affairs.

Robinson S, Dickinson H, Williams I, Freeman T, Rumbold B & Spence K (2010) Setting
priorities in health. A study of English primary care trusts. Health Services Management
Centre, University of Birmingham and the Nuffield Trust. September 2011.

Internet

College voor zoorgverzekeringen (CVZ), Hollanti
http://www.cvz.nl/en/home

The National Council for Quality Improvement and Priority Setting in Health Care,
http://www.kvalitetogprioritering.no/Hjem?language=english

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Iso-Britannia
http://www.nice.org.uk/

Prioriteringscentrum, Ruotsi
http://www.imh.liu.se/halso-och-sjukvardsanalys/prioriteringscentrum?l=sv

European  Health  Management  Association (EHMA), HealthBASKET  -projekti
http://www.ehma.org/index.php?q=node/81




48

7.5. EU:n sosiaaliturvalainsaadantoa soveltavat valtiot

EU:n sosiaaliturvalainsaéddantoa sovelletaan EU-valtioihin, Eta-valtioihin ja Sveitsiin.
EU-valtioita ovat

Alankomaat (NL) (Hollanti)

Belgia (BE)

Bulgaria (BG)

Espanja (ES) (ml. Kanarian saaret, Baleaarit eli mm. Mallorca ja Ibiza)
Irlanti (IE)

Italia (1T)

Itavalta (AT)

Kreikka (GR)

Kypros (CY)

10. Latvia (LV)

11. Liettua (LT)

12. Luxemburg (LU)

13. Malta (MT)

14. Portugali (PT) (ml. Madeira ja Azorit)

15. Puola (PL)

16. Ranska (FR) (ml. Guadeloupe, Ranskan Guyana, Martinique ja Réunion)
17. Romania (RO)

18. Ruotsi (SE)

19. Saksa (DE)

20. Slovakia (SK)

21. Slovenia (SI)

22. Suomi (FI)

23. Tanska (DK)

24. Tsekki (C2)

25. Unkari (HU)

26. Viro (EE)

27. Yhdistynyt kuningaskunta (UK) (ml. Gibraltar)

N R~WNE

Euroopan talousalueeseen kuuluvat valtiot (Eta-valtiot)

1. Islanti (1S)
2. Liechtenstein (LI)
3. Norja (NO)

Euroopan unioniin kuulumattomat alueet

EU-maiden sisalla olevat valtiot San Marino, Vatikaani ja Monaco eivat kuulu Euroopan unioniin.
Mydsk&an Andorra ei kuulu unioniin.

Farsaaret ja Gronlanti eivat kuulu Euroopan unioniin, mutta ne soveltavat Pohjoismaisen
sosiaaliturvasopimuksen nojalla EU-asetusta 883/04.

Yhdistyneen kuningaskunnan Kanaalin saaret (Man, Guernsey, Alderney, Herm, Jethou, Sark ja
Jersey) eivat kuulu Euroopan unioniin. Myosk&an merentakaiset alueet Anguilla, Neitsytsaaret,
Montserrat, Turks- ja Caicossaaret, Caymansaaret, Falklandsaaret, Etela-Georgian saari tai
Eteldiset Sandwichsaaret eivat kuulu Euroopan unioniin.

Alankomaiden Aruba, Curacao, Bonaire, Saba, Sint Eustatius tai Sint Maarten eivat kuulu
Euroopan unioniin. Kuitenkin saaren toinen puoli Saint Martin kuuluu Euroopan unioniin, silla se
on Ranskan merentakainen alue.

Ranskan merentakaisista alueista Euroopan unioniin eivat kuulu Mayotte, Uusi Kaledonia,
Wallis, Futuna, Ranskan Polynesia, St Pierre, Miquelon tai Adelinen alue.
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