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1 Johdanto ja tavoite

Paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaisesti ladkehuollon kokonaisuutta uudiste-
taan pitkdjanteisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) sisdltyvan tiekartan
suuntaviivojen pohjalta. Tavoitteena on parantaa ldadkehuollon kustannustehokkuutta
varmistaen lddketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavu-
tettavuus. Ministeri Pekonen asetti 20.9.2020 poikkihallinnollisen koordinaatioryhman
toimikaudeksi 1.10.2020-30.4.2023 seuraamaan ja tukemaan tiekartan toimeenpanoa.
Koordinaatioryhma nimesi 11.3.2021 ladkehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittamista
kasittelevan jaoksen toimintakaudeksi 11.3.2021-30.4.2023. Poikkihallinnollisen ohjaus-
ja rahoitusjaoksen jasenet on lueteltu asettamispaatoksessa seka jaoksen jasenmuutosten
taustamuistioissa (Liite 1). Ohjaus- ja rahoitusjaoksessa on ollut jasenia seuraavista minis-
teridista ja virastoista: sosiaali- ja terveysministerid, valtionvarainministerio, ty6- ja elin-
keinoministerid, Valvira, Kansaneldkelaitos, Fimea, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos seka
Kilpailu- ja kuluttajavirasto.

Jaoksen asettamispaatoksen mukaan rationaalisen ladkehoidon toteutuminen edellyt-
taa toimenpiteita useille eri toiminnan tasoille. Kansallisen ja jarjestdjatason nakokulmasta
keskeista on sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisen ja alueellisen ohjausjarjestelman
kehittaminen seka rahoituksen kannustavuuden ja lapindakyvyyden lisadminen. Ohjaus-

ja rahoitusjarjestelmien yhtaaikainen kehittaminen vahvistaa kansallista ohjausta, jotta
kokonaisuutena tuetaan sellaisia ladkehoitoja ja palveluita, jotka edistavat vaeston tyo-

ja toimintakyvyn sailyttamista ja mahdollistavat niita tarvitseville laadukkaan, kohtuu-
hintaisen, tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan hoidon yhdenvertaisella tavalla ja
kokonaistaloudellisesti.

Laakehoidot ovat tarkea osa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta seka terveyden-
huollon palveluvalikoimaa. Taloudellisesti kestavan ladkehoidon rahoituksen turvaaminen
edellyttaa uusien teknologioiden arviointitoiminnan ja hankintamenettelyjen kehittdmista
ja vahvistamista, ladkkeiden elinkaaren parempaa hyodyntamista ja ladkkeiden hallit-

tua kaytosta luopumista. Ladkehoitojen kansallisella arviointitoiminnalla luodaan puit-
teet yhdenvertaisen hoidon toteutumiselle. Ladkehoitojen kansallisen arviointitoiminnan
tavoitetta edistaa tarkoituksenmukaisen ladkehoidon tavoitetta tulee vahvistaa.

Jaoston tyon taustana olivat paaministeri Marinin hallituskaudelle maaritellyt [ddkehoidon
ohjauksen ja rahoituksen kehittamisen osakokonaisuudet:
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1. Ladkehoitojen kansallisen ja alueellisen ohjaus- seka rahoitusjdrjestelmien
kehittamistarpeiden arvioiminen kokonaisuutena siten, etta se muodostaa
perustan rationaaliselle ladkehoidolle
Ladkehoitojen kansallisen arviointitoiminnan kehittaminen
Ladkehoidon kestavan rahoituksen turvaamiseksi arvioidaan uusien
ladkehoitojen hallitun kdyttdonoton ja kdytosta luopumisen menettelyjen
kehittamistarpeita seka ladkkeiden elinkaaren nykyista tehokkaampaa
hyddyntamista

4. Kansallisen ladkekorvausjarjestelman ja sairaaloiden hankintamenettelyjen
kehittamistarpeiden arviointi

Tehtdvanannon mukaisesti jaoston tuli ottaa tydssddn huomioon vireilld olevat hank-
keet, joilla on vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauksen ja rahoituksen kehitta-
miseen. Paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaisesti valmistellun terveydenhuollon
monikanavaisen rahoituksen purkamistyon linjaukset méaariteltiin jaoston ty6ta ohjaa-
viksi. Ladkehoidon ohjauksen kehittamisessa tuli huomioida sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistus ja sitd koskevat rahoituslainsdddannon muutokset. Lisaksi rahoituksiin liittyvissa
kysymyksissa tuli huomioida Ahvenanmaan asema.

Ohjaus- ja rahoitusjaos nimesi tyonsa aikana kolme alatydryhmas, jotka kasittelivat
sairaalalddkkeiden arviointitoiminnan kehittamista ja viitehintajarjestelman kehitta-
mista. Viitehintajarjestelmaa kasiteltiin kahdessa tydryhmassa, joista yhdessa arvioitiin
hintakilpailua eri ndkdkulmista ja toisessa nykyisen viitehintajarjestelman kehittamisen
mahdollisuuksia. Ohjaus- ja rahoitusjaos on kuullut selvitystyon tueksi ajankohtaisista
asioista seuraavia kutsuttuja asiantuntijoita: tutkijalaakari Hanna-Mari Jauhonen, Fimea;
toimialajohtaja Kerstin Carlsson, HUS Apteekki; emeritusprofessori Heikki Ruskoaho,
Helsingin yliopisto; vastaava asiantuntijaladkari Katariina Klintrup, Kela; 1adketalous-
tieteilija Pila Rannanheimo, Fimea; erityisasiantuntija Riikka Vuokko, STM; hallitusneuvos
Auli Valli-Lintu, STM; arviointiylildakari Anna-Kaisa Parkkila, PSHP; vastaava proviisori
Heidi Tahvanainen, HUS Apteekki. Taman selvityksen tydsto6n osallistui tutkijatohtori Katri
Aaltonen Turun yliopistosta.

Ohjaus- ja rahoitusjaos jarjesti tyonsa aikana sidosryhmatilaisuuden, jossa kasitel-

tiin uusien ladkkeiden hallittua kayttoonottoa ja kdytosta luopumista seka ladkkeiden
hintakilpailua suhteessa ladkkeiden saatavuuden turvaamiseen. Ohjaus- ja rahoitusjaos
kokoontui tyonsa aikana 21 kertaa. Ohjaus- ja rahoitusjaoksen tyon tueksi teetettiin selvi-
tys ladkehoidon ohjauksesta, jossa selvitettiin ohjauksen kehittamistarpeet ja ehdotettiin
ratkaisuja tunnistettuihin kehittamiskohteisiin.
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Selvityksessa on kdytetty termist6d, joka on madritelty rationaalisen lddkehoidon toimeen-
pano-ohjelman yhteydessa (Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman loppu-
raportissa kdytetyt maaritelméat 2018), ottaen huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistuksen yhteydessa muuttuneet organisaatiorakenteet.
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2 Tulevaisuuden ladkemaisema

2.1 Laakemarkkinat

Ladketieteen kehitys on ollut viime vuosikymmenina nopeaa. Uudet ladkkeet ovat vaikut-
taneet vdeston elinian pitenemiseen ja ne ovat parantaneet monien potilaiden elaman-
laatua. Ladkkeilld voidaan hoitaa yha paremmin vaikeita sairauksia, joista moniin ei
aiemmin ollut olemassa hoitoa. Tulevina vuosikymmenina yha suurempi osa uusista
ladkevalmisteista on tarkoitettu hyvin pienille potilasryhmille, esimerkiksi vakavien
harvinaissairauksien hoitoon. Yksil6llistetyt hoidot tuovat myos pidemmalle raataloityja
hoitoratkaisuja yleisempiin sairauksiin. Pienet potilasmaarat ja innovatiiviset vaikutus-
mekanismit johtavat kuitenkin usein erittdin korkeisiin hintoihin, mika rajoittaa terveyden-
huoltojarjestelmien ja potilaiden mahdollisuuksia saada uusia hoitoja kayttoon.

Perinteisesti ladkkeet ovat olleet synteettisesti valmistettuja kemiallisia pienmolekyyli-
valmisteita, jotka sopivat suurelle osalle vaestdsta. Nykyisin nopeimmin kasvava ryhma
ovat biologiset ladkevalmisteet, jotka ovat usein suurimolekyylisia ja rakenteeltaan kemial-
lisia ladkkeita monimutkaisempia. Biologisia ladkkeita on jo tarjolla monien yleisten
sairauksien, kuten diabeteksen, reumasairauksien, tulehduksellisten suolistosairauksien,
astman ja syévan hoitoon. Uusimpana kasvavana ryhmana ovat niin sanotut kehittyneissa
terapioissa kaytettavat tuotteet (advanced therapy medicinal products, ATMPs). Niilla tar-
koitetaan geeni- ja soluterapiassa kaytettavia valmisteita seka kudosmuokkaustuotteita.

Esimerkkina hoitomenetelmien kehityksesta voidaan pitdaa syévan hoitoa. Syopalaakkeita
kehitettiin perinteisesti histologisesti maariteltyihin kasvaintyyppeihin ja potilaan hoito
optimoitiin yleensd muutaman ominaisuuden tai geneettisen muutoksen perusteella.
Nykyisin teknologia mahdollistaa yha suuremman tietomaaran kaytdn diagnostiikassa ja
hoidon suunnittelussa (Kallio ja Pylkkdnen 2019). Suuri osa uusista syopalaakkeista kohdis-
tetaan tiettyihin syopatyyppeihin genomi- ja biomarkkeritestien avulla (Palomaki ja Kallio
2019). Samalla taudit jakaantuvat yha pienempiin alaryhmiin, joihin jokaiseen on tarjolla
omat, yksil6lliset hoitovaihtoehtonsa (Ekholm 2019). Osan uusista ladkkeista kayttd perus-
tuu ainoastaan biomarkkereihin riippumatta elimesta, josta syopa on 1ahtdisin (Alanne ym.
2021).

Yksilollisten hoitojen ja kehittyneiden terapioiden uudenlaiset vaikutusmekanismit eivat
usein mahdollista samanlaista kliinista tutkimusnayttod, jota perinteisilta ladkkeilta on
edellytetty ennen markkinoille tuloa. Suuri osa uusista lddkkeista tuleekin markkinoille
aiempaa aikaisemmassa vaiheessa ja vaikuttavuustiedon kerdaminen tapahtuu valtaosin
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vasta markkinoille tulon jalkeen. Kalliita hoitoja koskevaan paatdksentekoon rajallisen
ndyton varassa liittyy hankalia eettisia ja taloudellisia kysymyksia. Kaikki uudet hoidot
eivat myoskaan tuo odotettuja hyotyja, tai niitd ei voida todeta kustannusvaikuttaviksi
vakiintuneiden arviointiprosessien perusteella (Schuller ym. 2015; Davis ym. 2017; Salas-
Vega ym. 2017; Blonda ym. 2021).

Uusien kalliiden teknologioiden kdyttoonotto on merkittava terveysmenojen kasvun
taustatekija. Muita kasvua pitkalla aikavalilla selittavia tekijoita ovat vaeston vaurastumi-
nen ja ikdantyminen. Tekijat ovat kytkoksissa toisiinsa. Julkisen talouden kasvu on lisénnyt
teknologista kehitysta, mutta myds terveydenhuollon kysyntaa seka vaeston odotuksia
terveydenhuollolta. Ikaantyminen muuttaa vdeston terveyttd, mutta teknologisen kehityk-
sen myota ihmiset eldvat aiempaa pidempdan terveind ja toimintakykyisina. Uusien tek-
nologioiden tehoton kaytto voi kuitenkin lisata menoja ilman vastaavia hyotyja vaeston
terveydessa. OECD on arvioinut, ettd terveysmenojen kasvu tulee tuskin taittumaan tule-
vana vuosikymmenena. Kasvua on kuitenkin todenndkdisesti mahdollista hillita tehok-
kailla toimenpiteilld. (Lorenzoni ym. 2019; Marino ja Lorenzoni 2019.)

Avohoidon ladkkeiden kustannuskehitys on viime vuosina ollut monissa OECD-maissa
maltillista tai jopa laskevaa, kun taas sairaaloissa kdytettavien ladkkeiden kustannuk-

set ovat kasvaneet. Maiden valilla on kuitenkin merkittavia eroja siind, mitka laakkeet
tilastoituvat avohoidon menoihin. Esimerkiksi Tanskassa avohoidon lddkkeiden osuus

on noin puolet kokonaisladkemenoista, kun Suomessa osuus on noin 80 prosenttia.
(Morgan ja Xiang 2022.) Taustalla on maiden valisid eroja hankinta- ja jakelumenette-
lyissa. Tanskassa esimerkiksi biologisia ladkkeita hankitaan keskitetysti ja jaetaan sairaala-
apteekkien kautta potilaille antotavasta riippumatta (Jensen ym. 2020).

Patentti- ja muun yksinoikeussuojan paattymisen jalkeen monien ladkkeiden kustannuk-
sista on mahdollista saavuttaa merkittavia saastoja kilpailun kautta. Geneeristen ja bio-
similaarien markkinoille tulo edesauttaa siten kohtuuhintaisten ladkehoitojen saatavuutta
ja terveydenhuollon taloudellista kestavyytta. Kemiallisten laakkeiden geneeristymisen
myo6ta kayttoon otetut hintakilpailun edistdmiseen pyrkivat keinot, kuten lddkevaihto ja
viitehintajarjestelma eivat kuitenkaan ole aina suoraan sovellettavissa uudempiin patentti-
suojan menettaviin ladkkeisiin. Esimerkiksi biologisten lddakkeiden tai terveydenhuollon
laitteen ja ladkkeen yhdistelmien patenttisuojien umpeutumisen sadstépotentiaalin
hyddyntaminen edellyttdisi vield uusia keinoja. Lisaksi esimerkiksi biosimilaarien tultua
markkinoille samoille terapia-alueille on kehitetty uudempia, usein vain hieman aiemmista
hoidoista muokattuja patenttisuojattuja versioita, joiden kayttdjiksi osa potilaista siirtyy.
Jarkeva kaytto edellyttaa siten myos ladkkeenmaaraamisen ohjaamista.
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Markkinoilla pidempaan olleiden ladkehoitojen tehosta ja turvallisuudesta on yleensa ehti-
nyt kertya paljon tietoa. Vanhojen ladakkeiden saatavuuteen liittyy kuitenkin enenevéssa
maarin ongelmia (Chapman ym. 2022). Tuotto-odotusten laskiessa ladkevalmisteiden

ja raaka-aineiden valmistajien mdara vahenee globaalisti, mika lisda laatu- ja tuotanto-
ongelmiin seka jakeluketjuun liittyvien saatavuusongelmien riskia. Markkinakohtaisten
saatavuusongelmien taustalla voi olla myds esimerkiksi markkinointistrategioihin,
rinnakkaiskauppaan seka hintasaantelyyn liittyvia syita. Erittain alhaiset hinnat voivat joh-
taa halpojen, tehokkaiden ja turvallisten ladgkkeiden markkinoilta poistumiseen, mika voi
vaikeuttaa mahdollisuuksia hoitaa sairauksia ja lisdta kokonaiskustannuksia merkittavasti.

2.2 Kansainvalinen toimintaymparisto

Laakkeiden myyntilupiin liittyva sadntely muovaa ladkemaisemaa luomalla kannus-

teita ladakekehitykselle. Nopeuttaakseen ladkekehitysta Euroopan lddkevirasto on lisannyt
neuvontaa ja ottanut kayttoon erilaisia myyntilupamenettelyja, kuten nopeutetun arvioin-
nin (myyntilupaprosessin lyhentaminen), ehdollisen myyntiluvan (aikaistettu myyntilupa
alustavien tutkimusten perustella), kehityksen nopeuttamisen (PRIME) ja vaiheittaisen
myyntiluvan tdydentamisen ja kdyton laajentamisen (Adaptive pathways) (Pelkonen ym.
2017). Ehdollinen myyntilupa on ollut Euroopassa mahdollinen vuodesta 2006 ja vuoden
2021 loppuun mennessa ehdollista myyntilupia oli mydnnetty 73. Nopeutetun arvioinnin
kautta myyntiluvan sai vuosien 2015-2021 aikana 35 valmistetta. (Conditional marketing
authorization 2017; Human medicines highlights 2015-2021.)

Viime vuosikymmenina Yhdysvalloissa ja Euroopassa on otettu kayttoon useita mekanis-
meja, joiden tavoitteena on ollut kannustaa harvinaisladakkeiden kehitysta (Vokinger ja
Kesselheim 2019). Kannusteina on kdytetty muun muassa patenttisuojan pidennysta seka
myyntiluvan hakuprosessiin liittyvia helpotuksia. EU:ssa harvinaislaakkeita koskeva asetus
tuli voimaan vuonna 2000. Sen mukaisesti Euroopan ladkevirasto EMA myontda hakemuk-
sesta harvinaislddkestatuksia (Orphan Drug Designation) valmisteille, joista kehitetaan
laakkeitd harvinaissairauksien hoitoon. Vuoteen 2021 mennessa harvinaisladkestatuksia oli
myodnnetty 2 552 ja niista 207 oli johtanut myyntiluvallisen ladkevalmisteen kehittdmiseen
(EMA/770190/2021).

Euroopan komission vuonna 2020 julkaiseman arvion (SWD(2020) 163 final) mukaan har-
vinaisladkkeita koskevat menettelyt ovat tukeneet ladkkeiden kehitysta ja saatavuutta. Ne
ovat myds ohjanneet julkista ja yksityista rahoitusta sellaisiin sairauksiin, joihin ei aiemmin
ole ollut hoitoja. Toisaalta ne eivat ole riittavasti ohjanneet kehitysta niiden sairausryhmien
hoitoon, joihin liittyy suurin tayttamaton ladketieteellinen tarve. Lisdksi harvinaislaakkeet
ovat vaikuttaneet terveydenhuollon menoja kasvattavasti. Tdsmalddketieteen myota
yleiset sairaudet uhkaavat jakautua lukuisiksi harvinaissairauksiksi, mika on saantelyn
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nakokulmasta epatarkoituksenmukaista. Vastaavia havaintoja tehtiin lasten laakkeita kos-
kevien toimien vaikutuksista, ja koska monet lasten sairaudet ovat harvinaisia, toimet ovat
usein paallekkaisia.

Havaintojen pohjalta Euroopan harvinaisladkkeita ja lastenladkkeita koskevaan ladke-
lainsaadantoon valmistellaan muutoksia. Euroopan ladkestrategiassa mainittuja esi-
merkkeja tayttamattomasta ladketieteellisesta tarpeesta ovat tietyt hermoston
rappeumasairaudet ja lasten sydpdsairaudet. Lisaksi valtaosaan harvinaisista sairauksista ei
edelleenkddn ole olemassa ladkehoitoa. Antibioottiresistenssin vuoksi tarvetta on uusille
mikrobiladkkeille. Tarkedd on myds kehittad hoitoja tai rokotteita uusien kansainvalisia
terveysuhkia muodostavien sairauksien ennaltaehkaisyyn ja hoitoon. Tietyille vaesto-
ryhmille, kuten raskaana oleville ja imettaville naisille seka ikaantyneille, ei ole myoskaan
tarjolla riittavasti hoitovaihtoehtoja.

Markkinoille tulevien hoitojen entista rajallisemman naytdén myota valtaosassa EU- ja
OECD-maista on otettu kayttéon sopimusmenettelyja (MEA, managed entry agreement,
hallitun kdyttéonoton sopimus), joissa lddkkeen kayton tai korvattavuuden ehdoksi asete-
taan esimerkiksi merkittdva hinnanalennus tai lisénayton kerddaminen (Wenzl ja Chapman
2019). Sopimusten seurauksena uusien ladakkeiden todelliset hinnat eivat ole samalla
tavalla tiedossa ja kansainvalisesti vertailtavissa kuin aiemmin. Ladkkeiden hintojen lapi-
nakyvyyden lisddminen on ollut viime vuosina kansainvdlisen ladkepolitiikan tavoitteena,
mutta kaytanndssa kehitys on ollut painvastaista. Yhtaalta salaaminen voi auttaa julki-

sia rahoittajia neuvottelemaan matalampia hintoja ja mahdollistaa erilaisen hinnoitte-

lun kéyhempien ja rikkaampien maiden valilla, mika voi lisdta ladkkeiden tasa-arvoista
saatavuutta. Toisaalta salaaminen voi vahentaa julkisten maksajien ja potilaiden luotta-
musta ladketeollisuuteen ja vaikeuttaa tasapainoilua innovaatioiden tukemisen, ladkkei-
den saatavuuden ja taloudellisen kestavyyden valilla. Lisaksi salaiset sopimukset voivat
vaikeuttaa kansalaisten mahdollisuuksia arvioida ladkkeiden rahoitukseen liittyvaa paatok-
sentekoa ja siten vahentaa jarjestelman legitimiteettia. Tutkimustietoa hintojen lapinaky-
vyyden vaikutuksista suuntaan tai toiseen ei juuri ole. (Barrenho ja Lopert 2022.)

Euroopassa on kdynnissa uusien ladkkeiden kayttoonottoon liittyvia kansainvalisia
yhteistyohankkeita. Euroopan unionissa hyvaksyttiin 15.12.2021 asetus terveysteknolo-
gian arvioinnista (HTA-asetus, EU 2021/2282), jonka soveltaminen alkaa vuonna 2025.
Asetuksella luodaan puitteet jasenvaltioiden yhteistyon tukemiseksi arviointitoiminnassa.
Tavoitteena on vahentaa paallekkaista tyota ja parantaa arviointien laatua, kun arvioin-
nin kliininen osa tehd&dan jatkossa EU-tasolla. Kliininen yhteisarviointi sisdltaa arvioita-
vaa menetelmaa koskevan kliinisen ndyton tieteellisen kokoamisen ja sen vertaamisen
yhteen tai useampaan jo kdytdssa olevaan menetelmaan. Muun arvioinnin toteuttaminen
on edelleen kunkin maan omalla vastuulla. Muuhun arviointiin kuuluvat taloudellinen,
oikeudellinen, organisatorinen, eettinen ja sosiaalinen arviointi.
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Aiemmin jasenvaltiot ovat tehneet joitakin yhteisia arviointeja EUnetHTA:n toimien puit-
teissa. Yksittaisten maiden valisia eurooppalaisia yhteistydhankkeita on my&s kdynnissa.
Esimerkiksi Belgia, Alankomaat, Luxemburg ja Itdvalta tekevat yhteistyota BeNeLuxA-
hankkeen kautta ennakoinnissa (horizon scanning), arvioinneissa (HTA) ja hankinnoissa.
Yhteisty6lla on pyritty turvaamaan innovatiivisten ladkkeiden saatavuutta kohtuullisella
hinnalla. Suuremmilla hankintamaarilla pyritddn myos neuvottelemaan parempia hin-
toja arvioiduille ladkkeille. Suomi on mukana pohjoismaisten HTA-arvioinneista vastaavien
viranomaisten kaynnistamassa FINOSE-hankkeessa, jonka tavoitteena on lisata ja kehittaa
yhteisty6td HTA-arvioinneissa sekad nopeuttaa uuden ladkkeen tuloa potilaiden saataville.

Teknologinen kehitys on lisdnnyt tarvetta tarkentaa maaritelmia ja saantelya liittyen laak-
keiden ja laakinnallisten laitteiden rajapintoihin ja yhdistelmiin. Uudet laitteet ovat esi-
merkiksi erilaisia sovelluksia, tekodlyohjelmistoja, implantoitavia verensokerisensoreita
ja ladkeaineita saddellysti vapauttavia implantteja. Saadésmuutosten tavoitteena

on mukauttaa EU-lainsdadantoa yhdenmukaiseksi teknisen kehityksen, ladketieteen
muutosten ja lainsdaddantotyon edistyksen kanssa. Uutta laakinnallisia laitteita (medical
device, MD) koskevaa asetusta (2017/745/EU) on sovellettu Suomessa vuodesta 2021
lahtien ja in vitro -diagnostiikkaan (IVD) tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevaa
asetusta (2017/746/EU) vuodesta 2022 lahtien. [VD-asetuksessa laitteen maaritelmaa on
laajennettu ja selvennetty siten, ettd se kattaa testit, joilla pyritdan selvittdmaan alttiutta
sairaudelle tai taudille seka ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavat laitteet ja ohjelmistot.

Euroopassa on kdynnissa useita hankkeita, joilla pyritddn vahvistamaan EU-tason toimia
etenkin terveysturvallisuuden ja kriiseihin varautumisen saralla. Euroopan terveysunionia
koskevan saadospaketin maaliskuusta 2022 lahtien sovelletut muutokset vahvistavat
Euroopan ladkeviraston (EMA) roolia kriisivalmiuden varmistamisessa ja ladkkeiden ja
laakinnallisten laitteiden hallinnassa. Marraskuussa 2022 voimaan tulleet muutokset koski-
vat Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) toimeksiannon laajentamista
seka lisdvalmiuksien antamista syyskuussa 2021 toimintansa aloittaneelle EU:n terveys-
hatatilanteiden valmiusviranomaiselle (HERA). EU-tasolla on myds kriisitilanteita varten
tarkoitettua valmiusvarastointia (rescEU). Ensimmadinen kemiallisia, biologisia, radiologisia
ja ydinuhkia (chemical, biological, radiological, nuclear; CBRN) varten perustettava strate-
ginen varasto sijoitetaan Suomeen. Eurooppalaiset yhteisty6toimet tukevat maiden kan-
sallista varautumista, mutta tuovat samalla uusia seuranta- ja raportointivelvollisuuksia
kansallisella ja alueellisella tasolla.

Euroopan terveysunionin tavoitteet sisaltavat myos EU:n ladkestrategian (COM(2020) 761
final) mukaiset kehityksen suuntaviivat seka tavoitteen eurooppalaisesta terveysdata-
avaruudesta. Ladkestrategia sisaltaa lainsaadannollisia ja muita toimia. Toimet jakautuvat
neljaan pilariin, joiden tavoittet ovat: 1) varmistaa kohtuuhintaisten lddkkeiden saata-
vuutta ja tukea ladkekehitysta vastaamaan kaikkiin ladketieteellisiin tarpeisiin, 2) tukea
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EU:n ladketeollisuuden kilpailu- ja innovointikykya ja kestavyytta seka korkealaatuisten,
turvallisten, toimivien ja ymparistda sadstavien ladkkeiden kehittamistd, 3) parantaa kriisi-
valmiutta ja kriisinhallintaa, huolehtia monipuolisista ja varmoista toimitusketjuista ja tor-
jua ladkepulaa, seka 4) varmistaa EU:n ndkyvyys maailmalla korkeiden laatu-, tehokkuus- ja
turvallisuusstandardien avulla.

Euroopan komissio julkisti toukokuussa 2022 lakiesityksen eurooppalaisen terveysda-
ta-avaruuden (European Health Data Space) perustamisesta (COM(2022) 197/2). Tavoit-
teena on terveysasioihin liittyva ekosysteemi, joka koostuisi séanndistd, yhteisista
standardeista ja kdytannoistd, infrastruktuureista seka hallintopuitteista. Toimilla tavoitel-
laan parempaa yksilon mahdollisuutta hallita omia terveystietojaan seka perustaa terveys-
tietojen toisiokaytolle tutkimus-, innovointi-, padtdéksenteko- ja sadntelytarkoituksia
varten.

Viime vuosina ladkkeiden ympdristovaikutuksiin on kiinnitetty enenevdssa maarin
huomiota. Euroopan laakestrategiassa ymparistondakokulma kattaa koko laakkeen elin-
kaaren tutkimuksesta ja tuotekehityksesta kayttoon ja hdvitykseen. Nailta osin se tukee
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmaa ja myrkyttdmaan ymparistoon tahtaavaa nolla-
paastotavoitetta (EU Green Deal, COM/2019/640 final).

2.3 Johtopaatokset

Muutokset Iddkemarkkinassa ja kansainvalisessa toimintaymparistdssa luovat muutospai-
neita kansallisille prosesseille, jotka ohjaavat ladkkeiden kayttéonottoa, kdyttoa ja julkista
rahoitusta. Yksilollistettyjen ladkehoitojen osuus uusista markkinoille tulevista ladkkeista
on jo nyt merkittava ja hallittuun kdyttéonottoon ja hintaan liittyvia sopimuksia tehdaan
yha enemman seka avohoidossa etta sairaaloissa. Ladkkeiden kaksikanavaisen rahoitus-
jarjestelman on kuitenkin arvioitu vaikeuttavan jarjestelman kokonaisuuden seurantaa

ja ohjaamista seka aiheuttavan hoidon toteuttamisen monimutkaistumista joissain tilan-
teissa. Eriytyneet ohjaus-, rahoitus- ja arviointijarjestelmat eivat myoskaan tue optimaali-
sesti tilanteita, joissa lddkkeiden kaytto toteutuu avohoidon ja sairaalahoidon rajapinnassa.

Tulevaisuuden haasteena ladkehoitojen ohjauksessa ja rahoituksessa on kohdentaa rajal-
liset resurssit vaikuttaviin hoitoihin. Uusien ladkkeiden hallittu kdyttoonotto edellyttaa
uusia toimintatapoja seka yhteisty6ta muun muassa julkisen sektorin toimijoiden ja yritys-
ten valilla. Lisdksi tarvitaan markkinoilla pidempaan olleiden ladkkeiden rationaalista kayt-
toa ja elinkaaren monipuolista hallintaa. Ladkkeiden kayttoonoton jalkeinen arviointi seka
jarkeva kaytto edellyttavat korkealaatuisen reaalimaailman tiedon tuotantoa ja tiedon
hyddyntamistd ladkehoidon arvoketjun kaikissa vaiheissa. Nykyjarjestelmédssa esimerkiksi
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ladkkeen maaraamisen ohjaus on riittdmatonta ja hallittua kaytosta luopumista on poh-
dittu vain vahan. Toimenpiteiden valinnassa olisi jatkossa huomioitava aiempaa vahvem-
min my0ds ympadristovaikutukset seka saatavuuden ja huoltovarmuuden ndakodkulmat.
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3 Uudistuva sosiaali- ja terveydehuollon
palvelujarjestelma

3.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestaminen ja sen
ohjaus

Suomessa toimii 1.1.2023 alkaen 21 hyvinvointialuetta, jotka vastaavat laki-

sddteisen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestamisesta asukkailleen
(L612/2021, L 611/2021). Lisdksi Helsingin kaupunki vastaa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon jarjestamisesta alueellaan (L 616/2021). HUS-yhtyma on jarjestamisvastuussa niista
vaativan erikoissairaanhoidon toiminnoista, joista sdddetdan erikseen laissa tai joista
sovitaan jarjestamissopimuksessa. Hyvinvointialueet ovat kunnista ja valtiosta erilli-

sid julkisoikeudellisia yhteis6ja, ja ne muodostavat Suomeen uuden itsehallinnon tason
(L611/2021). Hyvinvointialueen ylinta padtosvaltaa kayttda aluevaaleissa valittava alue-
valtuusto. Aluevaltuuston toimikausi on nelja vuotta. Ensimmaiset valtuustot aloittivat
toimintansa maaliskuussa 2022. Aluevaltuusto asettaa aluehallituksen ja hyvinvointi-
alueen muut toimielimet seka valitsee hyvinvointialuejohtajan. Aluehallitus johtaa hyvin-
vointialueen toimintaa, hallintoa ja taloutta. Hyvinvointialuejohtaja johtaa aluehallituksen
alaisena hyvinvointialueen hallintoa, taloudenhoitoa ja muuta toimintaa. Jaljempana
hyvinvointialueella tarkoitetaan my&s Helsingin kaupunkia ja HUS-yhtymaa.

Hyvinvointialue vastaa sille lailla (L 611/2021) saddettyjen tehtavien hoitamisesta, hyvin-
vointialueen asukkaan laissa sdddettyjen oikeuksien toteutumisesta ja palvelukokonai-
suuksien yhteensovittamisesta seka jarjestettavien palvelujen ja muiden toimenpiteiden:

yhdenvertaisesta saatavuudesta;

tarpeen, maaran ja laadun maarittelemisests;
tuottamistavan valinnasta;

tuottamisen ohjauksesta ja valvonnasta; ja

A W

viranomaiselle kuuluvan toimivallan kayttamisesta.

Aiemmin kunnat tuottivat palveluita itse tai ostivat niita kuntayhtymiltd, kolmannelta sek-
torilta ja yksityisilta tuottajilta. Hyvinvointialue voi tuottaa palveluja itse tai hankkia niita
yksityiselta palveluntuottajalta sopimukseen perustuen. Hyvinvointialueella on kuiten-
kin oltava jarjestamisvastuunsa toteuttamisen edellyttama riittava oma palvelutuotanto
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ja sen on huolehdittava palvelujen saatavuudesta seka varmistettava riittava osaaminen,
toimintakyky ja valmius vastata sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta kaikissa tilan-
teissa (L 612/2021).

Tarked osa hyvinvointialueiden jarjestamisvastuuta on asiakkaiden sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelujen yhteensovittaminen kokonaisuuksiksi (L 612/2021).
Hyvinvointialueiden on huolehdittava palveluja laaja-alaisesti tarvitsevien asiakkaiden
tunnistamisesta, palveluketjujen ja palvelukokonaisuuksien maarittelemisestd, palvelu-
jen yhteensovittamisesta seka asiakasta koskevan tiedon hyddyntdamisesta eri tuottajien
valilla. Jarjestdmisvastuuseen kuuluu myds vastuu omavalvonnasta seka viranomai-
selle kuuluvan toimivallan kaytosta. Lisaksi hyvinvointialueet vastaavat muun muassa
tutkimus-, koulutus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminnasta (TKKI), poikkeusoloihin ja
hdiritilanteisiin varautumisesta seka huoltovarmuudesta.

Valtioneuvosto vahvistaa joka neljas vuosi valtakunnalliset strategiset tavoitteet yhden-
vertaisen, laadukkaan ja kustannusvaikuttavan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestami-
selle. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa valtakunnallisesta sosiaali- ja terveyspolitiikasta
ja hyvinvointialueiden toiminnan ohjauksesta. Ensimmadiset tavoitteet vuosille 2023-2026
on julkaistu 1.12.2022 (Sosiaali- ja terveysministerié 2022) (Kuvio 1). Lahes kaikkien strate-
gisten tavoitteiden voidaan katsoa liittyvan myos ladkehoitoon.
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Kuvio 1. Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tavoitteet vuosille 2023-2026 (Lahde: Sosiaali- ja terveysministerio 2022)

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tavoitteet 2023-2026

Palvelujen laatu 1l I Lisataan toiminnan @ Sosiaali- ja terveydenhuolto
paranee ! vaikuttavuutta on toimiva osa yhteiskuntaa
( =N é R ( N
Palvelut on jarjestetty yhdenvertaisesti ja Hywinvointialuelden jakuntienseka
1 . -.on jarjestetty y J 4 Toiminta on taloudellisesti kestavaa 7 muiden toimijoiden vililla on toimivat
¢ laissa saadetyt oikeudet turvaten . ° - o e
yhteistyorakenteet ja toimintakdytannot
. J \. J \ J
( N
Erityisesti perustason palvelujen Kustannusten kasvua hidastetaan suhteessa Valmiussuunnittelu ja varautuminen
2 . toimintavarmuus vahvistuu ja 5 . bPalvelutarpeen kasvuun ja painotusta 8 . toteutuvatkansallisesti yhtendisiin
integraatio lisaantyy siirretdan ennaltaehkaisevaan tyohon perusteisiin pohjautuen
. J L J L J
( ( N ( o . . o )
P . - . ; . Toiminnassa tunnistetaan mahdollisuuksia
Osaavan henkiloston saanti turvataan seka Palvelujen kansallisessa ja o A G
p P . ; : sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti
3 vahvistetaan sosiaali- ja terveysalan 6 alueellisessa ohjauksessa painottuu 9 e e
B o - S o T . o kestaviin toimiin seka keinoja
veto- ja pitovoimatekijoita vaikuttavuusperustaisuus i ksen hilli .
o P \ )y L ilmastonmuutoksen hillitsemiseen y

Q ’ Tiedon ja tutkimuksen merkitys kasvaa

1 o Palvelujarjestelmaan seka perusterveyden ja sosiaalihuollon palveluihin

e liittyva tutkimus- ja kehittamistoiminta vahvistuu

Kansallisesti ja yhteistyoalueen tasolla suunniteltu tiedonhallinta
1 . Jadigitalisaatio tukevat tavoitteiden saavuttamista ja
asiakaslahtoista toiminnan uudistamista
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Sosiaali- ja terveysministerid neuvottelee hyvinvointialueiden kanssa vuosittain jar-
jestamisvastuuseen kuuluvien tehtavien toteuttamisesta seka seuraa ja arvioi jarjesta-
misvastuun toteutumista. Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimii sosiaali- ja
terveydenhuollon neuvottelukunta, jonka tehtdvana on muun muassa ennakoida, seurata
ja arvioida sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmaa ja kustannuksia seka vaeston
hyvinvoinnin ja terveyden vaestoryhmittdista kehitysta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
laatii vuosittain sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamista koskevan asiantuntija-arvion
valtakunnallisesti, sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydalueittain ja hyvinvointialueittain.
Sosiaali- ja terveysministerio laatii vuosittain valtakunnallisen selvityksen, jossa arvioidaan
sosiaali- ja terveydenhuollon yhdenvertaista toteutumista ja rahoituksen tason riittavyytta.
(L612/2021.)

Hyvinvointialueiden jarjestaman sosiaali- ja terveydenhuollon alueellista yhteenso-
vittamista, kehittamista ja yhteistyota varten on muodostettu viisi yhteistydaluetta
(L612/2021). Jokainen hyvinvointialue kuuluu asetuksella maariteltavaan yhteistyo-
alueeseen (VnA 91/2022). Alueet pohjautuvat aiempiin erityisvastuualueisiin (erva) ja
kullakin yhteistyoalueella on yksi yliopistosairaala. Yhteistyalueella ei ole palvelujen
jarjestamisvastuuta, vaan hyvinvointialueet vastaavat yhteistyon sisallosta seka tarvitta-
vista hallinnollisista paatoksista, joita yhteistyon toteuttaminen ja rahoittaminen edellyt-
tévat. Samaan yhteisty0alueeseen kuuluvat hyvinvointialueet laativat valtuustokausittain
hyvinvointialueiden yhteistydsopimuksen, jonka tarkoituksena on varmistaa hyvinvointi-
alueiden tydnjako, yhteisty0 ja yhteensovittaminen.

Yhteistydsopimuksen toteutumista seurataan ja arvioidaan vuosittain sosiaali- ja terveys-
ministerion ja yhteistydalueen hyvinvointialueiden valisissa neuvotteluissa, johon
osallistuvat my6s valtiovarainministerio ja sisaministerio. (L 612/2021.) Yhteistyo-
sopimuksen tarkempaa sisdltoa koskeva valtioneuvoston ensimmaisen vaiheen asetus on
valmistelussa.

YhteistyOalueiden yhteistydsopimukseen liittyvadn lainkohtaan (36 §, L 612/2021) on
listattu sopimuksen sisdltda koskevia aiheita, joista osa koskee tai voi koskea myos
ladkehoitoa ja lddkehuoltoa. Sopimuksessa on sovittava ladkinnallisten tukipalvelujen jar-
jestamisesta ja tuottamisesta, sosiaali- ja terveydenhuollon menetelmien kaytt6dnoton,
kayton ja kdytosta poistamisen alueellisten periaatteiden maarittelysta seka hairidtilantei-
siin ja poikkeusoloihin varautumisesta. Lisaksi vdeston palvelutarpeen arviointi ja enna-
kointi seka sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen seuranta ja arviointi voivat sisaltaa
ladkehoidon tarpeen arviointia. Tietyt sairaalassa annosteltavat ladkkeet voivat myos sisal-
tya sellaisiin terveydenhuollon palveluihin, jotka harvoin tarvittavina tai erityisen vaativina
edellyttavat toistettavuutta tai laaja-alaista erityisosaamista riittavan taidon ja osaamisen
saavuttamiseksi ja sen yllapitamiseksi tai merkittavia investointeja laitteistoihin, vélineisin
tai toimitiloihin.
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3.2 Laakehoidon ja sen ohjauksen saadokset

Hyvinvointialueiden jarjestamisvastuuta koskevien saadosten lisdksi sosiaali- ja terveyden-
huoltoa ohjataan sisdltélainsaadanndlla. Ladkehoidot kuuluvat terveydenhuoltolain
mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan osana sairauksien ennaltaehkaisya ja
hoitoa (L 1326/2010). Julkisessa terveydenhuollossa kaytettavissa on lahtokohtaisesti

lain 7a §:n mukaiseen palveluvalikoimaan kuuluvat ladkkeet. Yleislakina potilaan hoito-
paatosten tekemista seka julkisessa etta yksityisessa terveydenhuollossa ohjaa myos laki
terveydenhuollon ammattihenkildistd, minka perusteella maaraytyvat myos oikeudet
madrata ladkkeita (L 559/1994). Ladkehoitoa ja sen toteuttamista ohjaavat erityisesti
ladkelaki (L 395/1987) ja sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta

(A 1088/2010).

Suomessa ladkejakelusta vastaavat avohuollossa apteekit ja niiden toimipisteet ja laitos-
hoidossa sairaala-apteekit ja ladkekeskukset. Avohoidossa apteekki toimittaa maaratyn
ladkevalmisteen asiakkaalle ja sairaalassa hoitaja toteuttaa ladkehoidon ladkehoito-
paatdksen mukaisesti. Lidkehuollossa laitos- ja avohoidossa on merkittavia eroja kaytetta-
via ladkkeita koskevassa sdaantelyssd, seka ladkehoidon ja -jakelun rahoituksessa. Ladkkeilla
on muun muassa erilaiset hankintamenettelyt, korvattavuus- ja hintasaantely, hinnoittelu,
paatoksentekomenettelyt ja paatoksia tekevat viranomaiset, ladkkeen kayttadjan oikeus
korvaukseen ja omavastuuosuudet seka ladkkeiden vahittaisjakelu.

Laitoshoidon aikana potilaalle annettavat ladkkeet kuuluvat hoitoa antavan yksikon vas-
tuulle (L 1326/2010). Julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden ladke-
huoltoa varten voidaan perustaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
luvalla sairaala-apteekki tai ladkekeskus. Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa tulee olla
hoitaja, jonka tulee sairaala-apteekissa olla laillistettu proviisori ja ladkekeskuksessa laillis-
tettu proviisori tai laillistettu farmaseutti. (L 395/1987.)

Voimassa olevan lain mukaan sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa kun-
nan, kuntayhtyman tai valtion yllapitdmaan sairaalaan tai terveyskeskukseen, ja sairaan-
hoitopiirissa saa olla sen toimintaa varten sairaala-apteekki. Lisaksi ladkekeskus voidaan
perustaa yksityiseen sairaalaan tai kehitysvammaisten keskuslaitokseen. Kunnan tai kunta-
yhtyman ylldpitamasta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan toimittaa ladk-
keita oman sairaalan tai terveyskeskuksen lisdksi myds saman kunnan tai kuntayhtyman
alueella olevaan julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkd6n, kuten toiseen
sairaalaan tai vanhainkotiin. Fimean luvalla voidaan ladkkeita toimittaa myos tietyin
edellytyksin yksityisille terveydenhuollon toimijoille, kunnan tai kuntayhtyman alueen
ulkopuolella olevalle sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolle seka apteekkiin.
Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen valmistamia ladkkeita tai sairaala-apteekin maahan-
tuomia ladkkeita saa toimittaa muualle kuin omaan sairaalaan tai terveyskeskukseen vain
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Fimean luvalla. Fimean tiedotteen (9.12.2022) mukaan toiminnot jatkuvat toistaiseksi enti-
sellddn ennen hyvinvointialueiden toimintaa tukevan ladkelainsaadannén valmistumista
(Tietoa hyvinvointialueille...2022).

Laakkeita saa myyda vaestolle ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelu-
pisteesta ja apteekin verkkopalvelusta. Avohuollon apteekit eivat ole osa hyvinvointi-
alueorganisaatioita. Apteekkitoiminnan sdantely perustuu apteekkien perustamista ja
apteekinharjoitusoikeutta saantelevaan lupajarjestelmaan, hintasaantelyyn ja apteekki-
veroon. Apteekkiliikettd saa harjoittaa Fimean luvalla. Apteekin tehtdavana on huoleh-

tia sijaintialueensa ladkehuollosta ja sen ladkevalikoiman ja aukioloaikojen tulee vastata
asiakaskunnan tavanomaista tarvetta. Ladakkeiden toimittaminen ja lddkeneuvonta aptee-
kissa edellyttavat farmaseutin tai proviisorin ammatinharjoittamisoikeutta. (L 395/1987.)

Julkisen sektorin ladkehankinnat tulee kilpailuttaa hankintalain nojalla (L 1397/2016).
Julkisen terveydenhuollon ladkehankinnat toteutetaan kilpailutusten avulla kahden tai
kolmen vuoden hankintakausina. Vahvistaakseen neuvotteluvoimaansa sairaalat ovat
muodostaneet hankintarenkaita. Muutosta edeltdneessa tilanteessa viisi yliopistosairaalaa
koordinoivat kukin oman erityisvastuualueensa julkisten ladkehankintojen kilpailuttamista
lahes koko maan kattavasti. Hankintoja ohjaa alueellinen peruslaakevalikoima ja paatos-
ten tukena toimii erilaisia asiantuntijaryhmia. Kaytéannot, joilla sairaalat ja muut terveyden-
huollon laitokset arvioivat ladkehoitoja ja paattavat ladkkeen kayttdonotosta, vaihtelevat.

Uusien, kalliiden ja harvinaissairauksien ladakkeiden hankinnassa on sovellettu kan-
sallisia yhteishankintoja. Vuonna 2021 kayttoon otettiin uusien kalliiden sairaala-
ladkkeiden kansallinen arviointi-, suositus- ja hankintaprosessi. Se kattaa Fimean
arvioinnin, palveluvalikoimaneuvoston (Palko) suosituksen seka kansallisen hankinta-
renkaan (valtuutettu HUS Apteekille) neuvottelut ladkeyrityksen kanssa. Kansallinen
ladkeneuvottelukunta kasittelee sopimusneuvottelun tuloksen ja joko puoltaa ehdo-
tetun sopimuksen hyvdksymista tai esittaa sen hylkaamista. Neuvottelukunnan jase-
nid ovat yliopistosairaaloiden johtajaylilaakarit. Hyvaksytyista neuvottelutuloksista
HUS Apteekki solmii valtakunnallisen sopimuksen ja tekee suorahankintapaatdksen
koskien koko hankintarengasta. Lopulliset kdyttoonottopaatokset on tehty kuitenkin
sairaanhoitopiireissa.

Avohoidon lddkkeiden saatavuutta, tukku- ja vahittdisjakelua ja laajemmin lddkehuollon
toimintaa ohjataan yksityiskohtaisesti saddoksin ja viranomaismaarayksin, mutta varsi-
naista jarjestajaa ei ole madritetty. Ladkkeiden maaraamistd ohjaavat saadosten lisaksi
kansalliseen saantelyyn pohjautuva ladkekorvausjarjestelma seka kansalliset suositukset,
kuten Kaypa hoito -suositukset.
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Laakekorvausjdrjestelmaan liittyy rahoituksen lisdksi ohjaamista ja jarjestamista. Avo-
hoidon korvattava ladkevalikoima maaraytyy sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa
toimivan ladkkeiden hintalautakunnan (Hila) paatdsten pohjalta. Hila arvioi ja tekee
padtokset ladkekorvausjdrjestelmaan kuuluvista ladkevalmisteista, perusvoiteista ja
kliinisista ravintovalmisteista, seka niiden tukkuhinnoista ja korvausluokista. Paatokset
perustuvat Hilalle toimitettuihin hakemuksiin. Lisdksi Hila vastaa ladkkeiden viitehinta-
jarjestelmaan liittyvasta paatoksenteosta. Hila vahvistaa viitehintaryhmat, viitehinnat ja
viitehintaryhmiin kuuluvat valmisteet. (L 1224/2004.) Ladakevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
den maarittad Fimea (L 395/1987).

Kansaneldkelaitos (Kela) vastaa ladkekorvausjarjestelman toimeenpanosta seka seuraa ja
valvoo, ettd sairausvakuutuslakia ja sen nojalla annettuja asetuksia ja maarayksia noudate-
taan. Se paattaa tarvittavista selvityksista ja niista ladketieteellisista edellytyksistd, joiden
tulee tayttya, jotta ladkkeen korvaaminen vakuutetulle on perusteltua. Kela mydntaa myos
vakuutetulle oikeuden erityiskorvaukseen ja oikeuden korvaukseen rajoitetusti korvatta-
vasta ladkkeesta. Sairausvakuutuksen toimeenpanijana se tekee myds lopulliset ratkaisut
ladkekorvauksista. Kelan paatokseen tyytymaton saa hakea siihen muutosta valittamalla
sosiaaliturvan muutoksenhakulautakuntaan ja sosiaaliturvan muutoksenhakulautakun-
nan paatokseen tyytymaton valittamalla vakuutusoikeuteen. Sairausvakuutukseen liitty-
vien ladketieteellisten kysymysten kasittelya varten Kelassa on sosiaalilddketieteellinen
neuvottelukunta (L 1224/2004). Kela ja apteekit ovat sopineet suorakorvausmenettelystd,
joka mahdollistaa asiakkaille kuuluvien korvausten maksamisen apteekkien valityksella.

3.3 Aiemmat selvitykset

Jatkossa sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoidossa tarvittavan ladkehuollon jarjesta-
minen kuuluu hyvinvointialueille. My0s julkisten toimintayksikkdjen sairaala-apteekit ja
ladkekeskukset siirtyvat hyvinvointialueille (L 616/2021). Keskittamisen my&ta tapahtunee
ladkehuollon yksikoiden lakkauttamista ja yhdistamistd, kuten on tapahtunut jo aiemmin
kuntaliitosten myota. Aiemmassa selvitystydssa todettiin tarve lakkauttaa useita sairaala-
apteekkien ja julkisen sektorin ladkekeskusten toimilupia (Torniainen 2018). Sairaala-
apteekkareille, sairaanhoitopiirien johtajille ja johtajayliladkareille (n = 34) suunnatun
kyselytutkimuksen perusteella julkisen lddkehuollon palvelujen, toiminnan koordinoinnin
ja johtamisen tulisi tapahtua jatkossa pddosin hyvinvointialueen ja yhteistoiminta-alueen
tasolla. Toisin sanoen kannatusta sai toimintojen keskittdminen hyvinvointialueiden ja
yhteistoiminta-alueiden sisalld, muttei niinkdan valtakunnallisesti. Enemmisto kannatti
kuitenkin valtakunnallista keskittamista kalliiden ladkkeiden hankinnoissa. Hankinta-
renkaiden valisen yhteistydn vahvistaminen sai myos kannatusta. Lisaksi enemmisto
kannatti perusladkevalikoiman ulottamista avohoidossa kaytettaviin ladkkeisiin seka
tiiviimpaa yhteistyota sairaala-apteekkien ja avohoidon apteekkien valilla. (Pernila 2022.)
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Kirsti Torniaisen (2018) sosiaali- ja terveysministeriolle tekemassa sairaala-apteekkitoimin-
taa koskevassa esiselvityksessa ehdotetaan, etta yliopistollisten sairaaloiden yhteydessa
toimiville viidelle sairaala-apteekille tulisi yhteistydsopimuksiin kirjata vastuu ladkehuollon
alueellisesta yhteensovittamisesta, kehittamisesta ja yhteistyon tehtdvistd. Nama strategi-
siksi tehtaviksi nimetyt toimintalinjaukset ja valvontatehtavat sisaltaisivat laakkeiden julki-
set hankinnat sisaltden kilpailutuksen ja puitesopimukset seka yhteistytalueiden tasoisten
perus- ja muiden ladkevalikoimien laatimisen. Ehdotuksen mukaan yhteistydalueen laake-
neuvottelukuntien tai vastaavien toimielimien vastuista ja tehtavista tulisi kirjata nor-
mitukseen. Hyvinvointialueiden yksikailla olisi vastuullaan ldékehuollon operatiiviset
tehtavat.

Sinikka Rajaniemen (2023) selvityksen mukaan ladkehoidon integraatio osaksi sosiaali-

ja terveyspalvelujen kokonaisuutta edellyttadisi laajoja sisaltolainsaadanndn muutoksia.
Laakehoitoon ja ladkehoitoprosessiin liittyvan saantelyn tavoitteena tulisi olla katkeama-
ton ja turvallinen ladkehoidon toteutuminen ladkkeen kdyttdjan hoitopolulla, joka lapi
leikkaa useita organisaatioiden rajoja. Apteekkien ja farmaseuttisen henkildston tehta-
vistd ladkkeen toimittamisessa seka ladkehoidon turvallisuutta tukevissa palveluissa tulisi
sdaatad osana tata kokonaisuutta. Selvityksen ohjaukseen liittyvia muutostarpeita kdsittele-
via ehdotuksia on kuvattu muistion luvussa 5.

3.4 Johtopaatokset

Jaosto, sen kuulemat toimijat seka aiemmat selvitykset ovat nostaneet esiin nykyti-

lan haasteena avohoidon laakehoidon irrallisuuden muusta palvelujarjestelmasta. Eri
rahoituskanavien seka erillisten arviointi- ja paatoksentekoprosessien katsotaan vai-
keuttavan ladkehoidon kokonaisuuden ohjausta, hallintaa ja arviointia. Lisdaksi haasteita
sisaltyy julkisessa terveydenhuollossa annettavien ja avohoidossa kdytettavien ladke-
hoitojen rajapintaan seka yhteensovittamiseen osaksi hoitojen kokonaisuutta. Siirty-

mat hoitoyksikdiden valilla tai kodin ja hoitoyksikon valilla ovat my®s riskialttiita tilanteita
ladkehoidon jatkuvuuden ja ladkitysturvallisuuden kannalta, etenkin jos ajantasaista
ladkitystietoa ei ole kaikkien hoitavien tahojen saatavilla (Laukkanen ja Ruokoniemi 2021).
Ajantasaisen lddkehoitoja koskevan tiedon saatavuutta pyritaan jatkossa parantamaan val-
takunnallisella ladkityslistalla, jonka vaiheittainen kayttoonotto toteutetaan vuoteen 2030
mennessa. Kayttdonoton mahdollistavat ensimmadiset lakimuutokset on toteutettu.

Sosiaali- ja terveydenhuollon sisdltda ohjaavaa terveydenhuoltolakia on suunniteltu uudis-
tettavaksi ja muutosten vaikutukset ladkehoitoon seka ladkehuoltoon ovat toistaiseksi tar-
kentumatta. Hyvinvointialueet ovat aloittaneet vuoden 2023 alusta toimintansa, mutta
julkiseen ladkehuoltoon liittyvan ladkelainsdadannon paivitystyo on vield kesken. Paivityk-
sen yhteydessa olisi syyta huomioida aiemmissa selvityksissa kuvatut muutostarpeet.
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4 Sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitus

4.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen rahoitus

Suomessa sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitus on ollut perinteisesti monikanavainen.
Rahat palvelujen jarjestamiseen on kerdtty useammasta lahteesta ja kohdennettu palvelui-
hin eri rahoittajien kautta. Tarkeimpia rahoittajia ovat olleet kunnat ja valtio, joista kuntien
rahoitusosuus oli suurin. (Seppala ja Pekurinen 2014.) Sote-uudistuksen my&ta vuoden
2023 alusta alkaen sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen palvelujen jarjesta-
misestd vastaavat kuntien sijaan hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki. Lisdaksi Uudella-
maalla erikoissairaanhoidon jarjestamisesta vastaa HUS-yhtyma. Hyvinvointialueiden
toiminnan rahoittaa paaosin valtio, mutta alueet paattavat itsehallintonsa nojalla rahoituk-
sen kaytosta ja kohdentamisesta.

Valtion rahoitus on laskennallista ja yleiskatteellista. Rahoituksesta noin 80 prosenttia
jaetaan THL:n tarvevakiointitutkimuksessa tunnistetun vakinaisen vaeston palvelutarpeen
perusteella ja loput asukasmaaran ja erilaisten alueen olosuhteita kuvaavien tekijoiden,
kuten vaestotiheyden ja vieraskielisyyden perusteella. Vuodesta 2024 alkaen rahoitusta on
tarkoitus kohdistaa my®os silla perusteella, toimiiko hyvinvointialueella yliopistosairaala.
Kunkin alueen palvelutarvetta kuvaa tarvekerroin, joka saadaan suhteuttamalla alueen
keskimaardinen estimoitu palvelutarve koko maan keskimaardiseen estimoituun palvelu-
tarpeeseen. Tarvevakiointimallissa huomioidaan vaeston sairastavuuden lisdksi demogra-
fisia ja sosioekonomisia tekijoitd, joilla on yhteytta palvelujen kdyttoon (Holster ym. 2022).
Hyvinvointialuekohtaiset tarvekertoimet seka sosiaali- ja terveydenhuollon rahoituksen
kokonaistaso tarkistetaan vuosittain. Tarvevakiointimalleja tulee tarkistaa vahintaan neljan
vuoden vélein. (L 617/2021.)

Vuoden 2022 tasossa hyvinvointialueiden yleiskatteinen rahoituspohja on viimeisem-
pien laskelmien mukaan 21,2 miljardia euroa, ja palvelutarpeen kasvun, hyvinvointialuei-
den hintaindeksin sekd uusien ja laajenevien tehtavien huomioimisen jalkeen vuoden
2023 rahoitus on koko maan tasolla noin 22,5 miljardia euroa. Kuntien ja hyvinvointialuei-
den rahoituslaskelmat pdivitetddn seuraavan kerran kevaalla 2023. Lopullinen hyvinvointi-
alueiden vuoden 2023 rahoitus tarkistetaan viela jalkikateen kuntien vuoden 2022
tilinpaatostietojen perusteella, joiden perusteella hyvinvointialueiden rahoitukseen teh-
daan kertaluonteinen korjaus alkuvuonna 2024. (Kuntien ja hyvinvointialueiden ... 2023.)
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Hyvinvointialueilla on lisdksi oikeus saada lisdrahoitusta hakemuksen perusteella tai
valtiovarainministerion, sosiaali- ja terveysministerion tai sisaministerion aloitteesta, jos
rahoituksen taso vaarantaisi perustuslain mukaisten palvelujen jarjestamisen. Lisdrahoi-
tuksesta paattaa valtioneuvosto ja siihen voidaan liittda palvelujen vaikuttavuutta, laatua,
madraa tai jarjestamisen tehokkuutta koskevia ehtoja. (L 617/2021.) Hyvinvointialueen on
laadittava vuosittain investointisuunnitelma ja se saa ottaa lainaa investointisuunnitelman
mukaisten investointien rahoittamiseksi valtioneuvoston paatdkseen perustuvalla valtuu-
della (L 611/2021).

Valtiovarainministerion yhteydessa toimii hyvinvointialuetalouden ja -hallinnon
neuvottelukunta, jonka tarkoituksena on edistaa hyvinvointialuetaloutta koskevien strate-
gisten linjausten ja hyvinvointialueiden itsehallinnon toteutumista seka valtakunnallisten
ja alueellisten toimijoiden yhteistyota (L 611/2021).

Muita tarkeita sosiaali- ja terveydenhuollon rahoittajia ovat kotitaloudet, Kela, tydnanta-
jat ja yksityiset vakuutusyhtiot. Kotitaloudet maksavat julkisista palveluista korkeintaan
asiakasmaksulaissa sdddetyn maksun tai pitkdaikaisesta laitoshoidosta maardosan tulois-
taan (L 734/1992). Yksityisen sektorin palveluista asiakas maksaa suoriteperusteisen palk-
kion tai palvelusetelin ylittavan omavastuun. Tydnantajat maksavat tyoterveyspalvelujen
tuottajille tekemiensa tydterveyshuoltosopimusten ja tydterveyshuoltolain mukaisten
suoritteiden perusteella. Vakuutusyhtiot maksavat sopimustensa mukaisesti korvauksia
vakuutuksen ottajille tai suoraan hoitolaitoksille annetusta hoidosta ja kuntoutuksesta.

Kela korvaa sairausvakuutuksen sairaanhoitovakuutuksesta potilaille muun muassa laak-
keista, yksityisista terveyspalveluista, kuntoutuksesta ja matkoista aiheutuneita kustan-
nuksia (L 1224/2004). Lisaksi Kela maksaa sairausvakuutuksen tyotulovakuutuksesta muun
muassa korvauksia tyonantajille tyéterveyshuollon jarjestamisesta.

Vuoden 2023 alusta voimaan tulleiden yksityisen sairaanhoidon hoito- ja tutkimuskorva-
usten muutosten myo6ta valtaosa yksityislaakarin maaraamien tutkimus- ja hoitotoimen-
piteiden kustannuksien korvauksista poistui. Lisaksi yksityisen terveydenhuollon yleis- ja
erikoisladkarikdyntien ladkarinpalkkioista saa jatkossa tasasuuruisen korvauksen joita-

kin poikkeuksia lukuun ottamatta. Korvauksia ei mydskaan enda makseta muussa kuin
Euroopan unionin jasenvaltiossa tai Euroopan unionin lainsaadant6a soveltavassa maassa
annetusta hoidosta.

26



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:15

4.2 Laakehoidon rahoitus

Ladkehoidon rahavirrat ovat erilaiset laitos- ja avohoidon laakkeille. Tukkumyynnin perus-
teella Iadkkeiden kokonaismyynti oli vuonna 2021 yhteensa 3,6 miljardia euroa, josta
laitosmyynti oli 0,9 miljardia euroa (tukkuohjehinnoin), reseptiladkkeiden myynti 2,4 mil-
jardia euroa (vahittdaismyyntihinnoin) ja itsehoitoladkkeiden myynti 0,4 miljardia euroa
(vahittaismyyntihinnoin). Avohoidon korvattavien lddkkeiden kustannuksista suurin osa
maksetaan sairausvakuutuksen (L 1224/2004) kautta: 1,7 miljardia euroa vuonna 2021.
Lisaksi Kela maksaa apteekeille suorakorvausjarjestelman yllapitamisesta (25 miljoonaa
euroa vuonna 2021).

Kotitaloudet maksavat valtaosan jiljelle jadneista reseptilddkkeiden kustannuksista seka
itsehoitolddkkeiden kustannuksista. Avohoidon korvattavien ladkkeiden maksuosuus
asiakkaalle maaraytyy ladkekorvausjarjestelman periaatteiden mukaisesti (L 1224/2004).
Ei-korvattavista reseptilddkkeista ja itsehoitoladkkeista asiakas maksaa markkinoilla
madraytyvan hinnan seka ladketaksan mukaisen apteekin katteen (VnA 713/2013). Osa
ladkkeen kayttdjan kustannuksista katetaan yksityisten vakuutusten, tyopaikkakassojen
ja toimeentulotuen kautta. My6s yksityisessa sairaalassa annetut ladkkeet korvataan poti-
laalle sairausvakuutuksesta. Ladkkeita maaraavat ammattihenkil6t voivat toimia julkisella
tai yksityisella sektorilla. Vuonna 2020 koko maan tasolla yksityisellad sektorilla maarattyjen
ladkkeiden osuus sairausvakuutuksen ladkekustannuksista oli noin 20 prosenttia ja ladke-
korvauksista 19 prosenttia (Monikanavarahoituksen purkamisen valmistelun virkamies-
selvitys 2021).

Avohoidossa ladkkeen hinta muodostuu tukkuhinnasta, apteekin saamasta katteesta ja
arvonlisdaverosta. Apteekin katteesta sdddetdan ladketaksa-asetuksessa (VnA 713/2013)
ja apteekkiverosta laissa (L 770/2016). Ladkkeiden arvonlisdaverokanta on ollut vuodesta
2013 lahtien 10 prosenttia. Suomen Apteekkariliiton (2022) mukaan lddketehtaiden ja
tukkukauppojen osuus ladkkeiden vahittaismyynnista vuonna 2020 oli 65 prosenttia,
apteekkien osuus oli 19 prosenttia, ja valtion osuus 16 prosenttia. Vuoden 2023 alusta
lahtien muutettiin lddketaksasta annettua valtioneuvoston asetusta seka apteekkivero-
lakia. Muutosten tavoitteena oli parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta ja vahen-
taa kalliimpien laakkeiden vahittaishinnan riippuvuutta ladkkeiden tukkuhinnasta. Lisaksi
tavoitteena oli karsia valtion ladkekorvausmenoja.

Julkisissa laitoksissa kaytetyt ladkkeet rahoitetaan osana yksikdiden rahoitusta. Sairaa-
lahoidon ja muun julkisen laitoshoidon aikana toteutunut ladkehoito kuuluu asiakas-
maksuun eikd sairaalahoidossa tai terveyskeskuksen vastaanotolla toteutettavan
ladkehoidon laakkeista perita asiakkaalta erillista maksua. Laitoksissa kaytettyjen laak-
keiden kustannusten arviointiin liittyy epavarmuutta, koska niiden menoja ei eritella
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EU-asetusperusteiseen SHA 2011 -jarjestelmdan perustuvassa terveydenhuollon menojen
tilastoinnissa. Tukkumyyntiin perustuvassa tilastoinnissa laitoksiin myydyt lddkkeet tilastoi-
daan tukkuohjehinnoin huomioimatta hankintamenettelyjen kautta syntyvia alennuksia.

4.3 Aiemmat selvitykset ja linjaukset

Maakuntien verotusoikeutta ja monikanavarahoituksen purkamista on kasitelty hallitus-
kauden aikana erillisind asioina parlamentaarisessa komiteassa ja tydryhmassa.

Valtioneuvoston asettaman maakuntaveron kayttéonottoa selvittdneen parlamentaarisen
maakuntaverokomitean mietinnon (2021) mukaan keskeisimmat maakuntaveron kayt-
toonottoa tukevat argumentit liittyvat alueellisen itsehallinnon sisaltoon, taloudellisiin
kannusteisiin seka investointien rahoitukseen. Verotusoikeuden arvioitiin motivoivan paat-
tajia ja kannustavan tehokkaaseen taloudenpitoon. Verotusoikeuden myéta alueen paat-
tajat olisivat asukkaille tilivelvollisia seka palveluiden ettd verotuksen tasosta. Alueellinen
verotusoikeus my®os siirtdisi vastuuta mahdollisesta lisdrahoituksesta alueille. Maakunta-
veron kayttdonottoa vastaan puhuvista seikoista keskeisimmat ovat sen tyon verotukseen
aiheuttama kiristymispaine sekd alueiden eroista seuraavat riskit verotuksen alueellisten
erojen kasvuun ja palveluiden yhdenvertaisuuden heikkenemiseen. Tyonsa perusteella
komitea ehdotti maakuntaveron kayttéonoton tarpeellisuuden arviointia siind vaiheessa,
kun hyvinvointialueiden rahoitusmallin toimivuudesta on saatu riittavasti kokemusta ja jos
niiden tehtavakenttaa mahdollisesti olennaisesti laajennetaan.

Sosiaali- ja terveysministerion asettaman monikanavarahoituksen purkamista valmis-
telleen parlamentaarisen tydoryhman loppuraportin (2021) mukaan yksityisen sairaan-
hoidon hoito- ja tutkimuskorvausjdrjestelmaa ja sen rahoitusta voidaan tarvittaessa
uudistaa myohemmin, kun hyvinvointialueet ovat saaneet toimintansa kayntiin. Ensi-
hoidon matkojen rahoitusvastuun siirrosta on mahdollista tehdd paatos sote-palveluiden
jarjestamisvastuun siirtyessa hyvinvointialueille. Muiden Kelan matkakorvausten osalta
rahoitusvastuun siirto voi tulla ajankohtaiseksi, kun hyvinvointialueiden toiminta on
vakiintunut. Kuntoutuksen jarjestamisvastuiden siirtoa hyvinvointialueille voidaan kokeilla
piloteilla hyvinvointialueiden toiminnan vakiinnuttua. Samalla voidaan arvioida rahoitus-
vastuun siirtoa. Kuntoutusvastuun siirtoa arvioidaan aikaisintaan vuonna 2025. Laake-
korvausjdrjestelmaa kehitetaan ladkealan tiekartan mukaisesti. Valtion rahoitusosuuden
muutosta seka muita ladkekorvausjarjestelman uudistamistarpeita on tarpeen selvittaa.

Sote-ministeritydryhma on kokouksessaan 3.3.2022 tehnyt linjauspaatdksen moni-
kanavarahoituksen purkamisen tiekartasta (Sote-ministeritydryhma...2022). Tiekar-
tan toimenpiteet toteutuisivat vaiheittain kohdistuen yksityisen sairaanhoidon hoito- ja
tutkimuskorvauksiin, matkakorvauksiin, kuntoutukseen ja laakkeisiin. Yksityisen
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sairaanhoidon hoito- ja tutkimuskorvauksiin tehtiin vuoden 2023 alusta ldhtien vanhus-
palvelulain henkilostomitoituksesta johtuvat sadastétoimet, joilla rahoitetaan hyvin-
vointialueiden vanhuspalveluiden vahvistamista. Ensihoidon matkojen rahoitus- ja
jarjestamisvastuu siirtyisi hyvinvointialueille vuoden 2024 alusta Idhtien ja valtion 67 pro-
sentin rahoitusosuus siirrettdisiin sairausvakuutuslain piirista hyvinvointialueiden yleis-
katteelliseen rahoitukseen. Matkakorvausten rahoitusvastuu ja korvattavien matkojen
jarjestamisvastuu siirrettdisiin hyvinvointialueille valtakunnallisesti yhdenmukaisesti
vuonna 2025-2027 valmistelun tilanteesta riippuen. Vaativan ladakinnallisen kuntoutuk-
sen ja kuntoutuspsykoterapian jarjestamisvastuiden siirtoa hyvinvointialueille ehdotetaan
kokeiltavaksi pilotointien avulla.

Linjauspaatoksen mukaan ldadkekorvausten valtion 67 prosentin osuus siirrettaisiin osaksi
hyvinvointialueiden yleiskatteellista rahoitusta vuonna 2026. Toimeenpanon kokonai-
suudesta vastaisi edelleen Kela, joka laskuttaisi hyvinvointialueita. Palkansaajien vakuutus-
maksujen 33 prosentin rahoitusosuus jdisi ennalleen. Ladkehoitojen jarjestamisvastuisiin
ei tulisi muutoksia, eika muutos vaikuttaisi ladkkeiden korvattavuuteen.

Monikanavarahoituksen purkamisen valmistelun virkamiesselvitys (2021) nosti esiin ladke-
huollon maksukanavien erillisyyden ladkkeita koskevan rahoitusjarjestelman haasteena.
Ongelmaksi ndhtiin rahoitusjarjestelman mahdollinen hoitovalintoja ohjaava vaikutus,
koska jarjestelma sisaltaa kannusteita siirtda hoidosta aiheutuvia kustannuksia toisen
rahoittajan maksettavaksi. Kun ldakkeiden jarkevaa kayttoa edistava kansallinen ja alueelli-
nen ohjaus on vahdistd, ohjaa avohoidossa lddkkeiden maaraamista padasiassa ldake-
korvausjdrjestelma. Laitos- ja avohoidon ladkkeiden erilaiset saantelyjarjestelmat voivat
johtaa rajapintaongelmiin ja siihen, etta ladkkeiden kayttdjat eivat ole yhdenvertaisessa
asemassa eri alueilla.

Edellda mainitussa virkamiesselvityksessa arvioitiin myos mahdollisia vaikutuksia tilan-
teessa, jossa ladkekorvausten rahoitusvastuu siirrettaisiin osittain hyvinvointialueille.
Siirron arvioitiin kannustavan hyvinvointialueita ottamaan huomioon jossain madrin
nykyista vahvemmin ladkehoidon kustannusten ja oman toimintansa vaikutukset julkiselle
taloudelle aiheutuviin kokonaiskustannuksiin. Lisdksi siirron arvioitiin lisddvan tarvetta
ohjata ladkkeiden kaytt6a ja maaraamista alueella. Avohoidon ladkehoidon jarjestamis-
vastuu ei kuitenkaan olisi hyvinvointialueella, mika voisi rajoittaa hyvinvointialueen kiin-
nostusta ja mahdollisuuksia ohjaukseen.

Muutos edellyttaisi hyvinvointialueiden rahoituksen hallinnollisen toimintamallin kehit-
tamistd, jotta hyvinvointialue pystyisi seuraamaan ja arvioimaan laakehoidon kustan-
nuksia seka eri ohjaustoimien vaikutuksia. Alueellisen ohjauksen ja seurannan keinoja
tarvittaisiin muun muassa ladkehoitoprosessien seuraamiseen ja kehittamiseen, ladkkeen
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madraamisen ohjaamiseen kansallisten linjausten mukaisesti seka apteekkipalvelujen
saavutettavuuden ja riittavyyden arvioimiseen. Alueellisen ohjauksen kehittaminen ei
poistaisi tarvetta kehittad myos kansallista ohjausta.

Ladkkeiden kayttajien nakdkulmasta muutoksen ei arvioitu tuovan olennaisia muutok-
sia, koska valtakunnallinen korvausjarjestelma sdilyisi. Se voisi kuitenkin kannustaa rat-
kaisemaan nykyjdrjestelman avo- ja laitoshoidon valisia rajapintaongelmia. Muutos myos
mahdollistaisi nykyista paremmin avohoidossa ja julkisissa laitoksissa kaytettyjen ladkkei-
den sdantelyn ja toimintamallien yhtendistamisen seka parantaisi mahdollisuutta yhdis-
taa terveydenhuollon ja ladkekustannusten maksukatot. Avo- ja laitoshoidossa kaytettyjen
ladkkeiden sdantelyn ja toimintamallien erot kuitenkin sailyisivat.

4.4 Johtopaatokset

Jaoston tydssa ei tarkasteltu avohoidon lddkehoidon eri rahoitusvaihtoehtoja, vaan tyon
lahtokohdaksi otettiin lddkekorvausten rahoituksen uudistaminen sote-ministerity6-
ryhméan ehdotuksen mukaisesti. Rahoitusvaihtoehtojen vaikutuksia on tarkasteltu
aiemmissa selvityksissa (ks. luku 4.3).
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5 Laakehoidon ohjauksen kehittaminen
muuttuvassa palvelurakenteessa

Kansallisella tasolla sosiaali- ja terveysministerio vastaa valtakunnallisesta sosiaali- ja
terveyspolitiikasta, sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan yleisesta ohjaamisesta,
valtakunnallisten tavoitteiden valmistelusta ja tavoitteiden huomioon ottamisesta hyvin-
vointialueiden ohjauksessa. Perinteisesti keskeiset valtion ohjauksen muodot ovat olleet
normi- eli sdddosohjaus, resurssiohjaus ja informaatio-ohjaus. Taydentavia ohjausmuotoja
ovat hankeohjaus, valvonta seka arviointi.

Sote-uudistuksen myota valtion ohjauksen painopiste siirtyy jarjestamistehtaviin. Ohjauk-
sella ei puututa yksityiskohtaisesti tai velvoittavasti alueiden tehtaviin tai palveluntuotan-
toon. Ohjaus koostuu muun muassa hyvinvointialueen vuosittaisista ohjausneuvotteluista,
yhteistyoalueen (YTA) vuosittaisista neuvotteluista ja investointien ohjausmenettelysta.
Lisaksi tarveperusteisen yleiskatteellisen rahoitusmallin yhtena tavoitteena on ohjata
alueita hillitsemaan kustannusten kasvua.

Jatkossa jarjestamisen ohjaus perustuu yha enemman ministerion ja palveluiden jarjes-
tajan valiseen luottamukseen ja jatkuvaan vuoropuheluun. Olennaisena osana vuoro-
puhelua on yhteinen tietopohja ja ymmarrys sosiaali- ja terveyspalvelujen tilasta. Uutena
ohjauskeinona toimivat hyvinvointialueiden ja sosiaali- ja terveysministerion vuosittai-
set neuvottelut, joihin my0s valtiovarainministerio osallistuu. Neuvotteluissa seurataan
ja arvioidaan jarjestamisvastuun toteutumista seka kasitelldan jarjestamisen tavoitteita
ja niita tukevia toimenpiteita. Sosiaali- ja terveysministeri6 ja valtionvarainministeri® voi-
vat tarvittaessa antaa hyvinvointialueille jarjestamista koskevia toimenpidesuosituksia.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tukee ohjausta arvioimalla vuosittain palvelujen yhden-
vertaista saatavuutta ja kustannustehokasta toteutumista. Ohjauksen ja arvioinnin tieto-
pohjana kaytetdan kansallista KUVA-mittaristoa (Sotekuva 2023). Jos hyvinvointialueen
kyky jarjestamistehtdviin on vaarantunut, voi sosiaali- ja terveysministerio tehda valtion-
varainministeridlle aloitteen arviointimenettelyn kdynnistamisesta. Arviointimenettely voi
johtaa hyvinvointialueen muuttamiseen.
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Palvelujen tuottajiin ja terveydenhuollon ammattihenkildihin kohdistuu lisdksi kansallista
sisdltolainsadadanndn mukaista ohjausta, joka on osin velvoittavaa, osin suositusluonteista.
Kaytannossa sosiaali- ja terveysministerio, hallinnonalan laitokset ja virastot seka valvonta-
viranomaiset ohjaavat monin tavoin sosiaali- ja terveydenhuoltojdrjestelmad, palveluiden
tuottamista ja yksittdisia sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisia.

Hyvinvointialueilla on itsehallinnollinen asema paattad, miten jarjestaimisvastuuseen
kuuluvat tehtavat toteutetaan perusoikeussaannosto, terveydenhuollon yleislainsadadanto
(esim. jarjestamislaki 612/2021, terveydenhuoltolaki 1326/2010, laki potilaan asemasta

ja oikeuksista 785/1992), toimijoita ohjaava lainsaadanto (esim. laki hyvinvointialueesta
611/2021) seka muu sisallon ohjaus huomioiden. Sisallén ohjaus tapahtuu keskeisilta osin
sosiaali- ja terveydenhuollon erityislainsadadannon (esim. Iddkelaki 359/1987, tartunta-
tautilaki 1227/2016) ja sahkoista tiedonhallintaa koskevan lainsaadannon kautta (esim. laki
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta 784/2021, laki sah-
koisesta ladkemadrayksesta 61/2007). Hyvinvointialueen on myds seurattava jarjestamis-
vastuun toteutumista seka sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksia ja tuottavuutta.
Tietoja on hyddynnettava toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksessa seka paatoksen-
teon tukena. Hyvinvointialue seuraa, valvoo ja arvioi palveluntuotantoa. Palvelun tuottaja
keraa jarjestdjalle tietoa paatdksenteon tueksi.

Laakehoitoja tai ladkejakelua ei ole toistaiseksi erikseen tunnistettu sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestamista koskevassa sadntelyssa. Ladkehoidon ja laitoksissa kayttavien laak-
keiden osalta ladkehuollon voidaan kuitenkin katsoa siséltyvan jarjestamisvastuuseen
osana terveydenhuoltoa. Jarjestamislaki (612/2021) ohjaa my0s yhteistybalueen laajuisesti
sopimaan sairaala-apteekkitoiminnasta (tukipalvelut) seka investoinneista (mm. laake-
valmistuksen tilat ja laitteet, ladkkeiden varastoinnin ja toimituksen automaatioratkaisut).

Kansallinen terveydenhuollon ohjaus, joka koskee my6s lddkehoitoja, koostuu terveyden-
huoltolain (1326/2010) mukaisista hoidon yhtendisista perusteista, terveydenhuollon
palveluvalikoimasta seka laadun ja potilasturvallisuuden velvoitteista. Lddkkeen
maaraamista ohjaavat sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaradmisesta
(1088/2010) seka laki ja asetus sahkoisesta ladkemaarayksesta (L 61/2007; A 485/2008).
Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukainen ladkekorvausjarjestelma maarittelee kansal-
lisella tasolla julkisen korvausjarjestelman piiriin kuuluvat ladkevalmisteet, niiden korvat-
tavuuden laajuuden ja tukkuhinnat. Korvausjdrjestelman kautta myods ohjataan vahvasti
avohoidossa kaytettavien laakkeiden kayttoonottoa ja kayttda. Uusien ladakkeiden kayt-
toonottoa ohjaavaa arviointitoimintaa on kuvattu laajemmin muistion luvussa 6. Kansalli-
seen ladkehoidon ja lddkehuollon ohjauskokonaisuuteen kuuluvat myos osiossa 3 kuvatut
hallinnonalan virastot ja laitokset, jotka kokoavat, arvioivat ja julkaisevat laakehoitoja kos-
kevaa tietoa, kukin omien tehtdviensd nakokulmasta.
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Avohoidossa ladkehoidolle ei ole nimetty vastuullista jarjestdjatahoa, minka vuoksi
ladkehoidon ohjaus ndyttaytyy hajanaisena eika sita ole kansallisesti koordinoitu. Ratio-
naalinen ladkkeiden maarddaminen ja kdyttd on maaritelty kansalliseksi Iadkehoidon yleis-
luontoiseksi tavoitteeksi useissa politiikka-asiakirjoissa. Tavoitteeseen liittyvaa kdytannon
tason ohjausta, seurantaa ja valvontaa ei ole kuitenkaan asetettu minkaan tahon vastuulle.
Alueellisen tai kansallisen tilannekuvan muodostamiseksi tai seurannan tueksi on kaytet-
tavissa vain muutamia sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusvaikuttavuusmittaristoon
(Sotekuva 2023) sisaltyvia ladkehoitoa tai ladkkeiden kustannuksia koskevia mittareita
(bentsodiatsepiinien ja antibioottien kulutus, korvattavien ladkkeiden kustannukset, ladke-
korvaukset, valtettavia ladkkeita hankkineiden 75 vuotta tayttaneiden osuus, erityiskorvat-
taviin ladkkeisiin eri sairauksien perusteella oikeutettujen osuudet).

Ladkehuollon kustannustehokkuutta on pyritty viime vuosina tehostamaan sadados-
muutoksilla, joiden tavoitteena on ollut ohjata ladkareita maaradamaan edullisempia
biologisia ladkkeita. Vuodesta 2017 lddkkeenmdaraamisasetukseen lisattiin kirjaus, jonka
mukaan ladkkeenmaaradjan on ensisijaisesti valittava vertailukelpoisista ja vaihtoehtoi-
sista biologisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin, jos saatavilla on biosimilaari. Toi-
sin toimiessaan laakarin tuli perustella valintansa potilasasiakirjoihin. Vuoden 2023 alusta
velvoite siirtyi muokattuna lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta (61/2007) ja lisaksi
ladkarille tuli velvoite merkita peruste muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen maa-
raamatta jattamiselle ladkemaardaykseen. Uudistettu laki velvoittaa my0s terveydenhuollon
toimintayksikot omavalvontaan seka huolehtimaan siita, etta ladkkeen maaraajilla on kay-
tossaan tarvittavat tietojarjestelmat edelld kuvatun velvoitteen noudattamiseksi. Lisaksi
Kelalle saadettiin laissa valtuus biologisten ladkkeiden maardaamisen ohjaamiseen ja
valvontaan.

Kelalla ei ennen lakimuutosta ollut lakiin perustuvaa velvoitetta ohjata tai valvoa ladkkeen
maaraajia, eika velvoite nykyiselldaan koske muita kuin biologisia laakkeita. Muilta osin
ladkkeen maaraamisasetuksen noudattamista valvovat Valvira ja aluehallintovirastot (AVI)
osana terveydenhuollon ammattihenkiliden valvontaa. Valvonnan ensisijainen tarkoitus
on kuitenkin varmistaa potilas- ja asiakasturvallisuus ja se on sidoksissa viranomaisille teh-
tyihin ilmoituksiin ja kanteluihin. Avohoidossa ldadkkeen maaradamisen rationaalisuuteen
tai kustannustehokkuuteen ei siten paasaantoisesti kohdistu valvontaa, Kelan uutta velvoi-
tetta lukuun ottamatta.

Kela on kuitenkin seurannut ja valvonut sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettu-
jen asetusten ja maardysten noudattamista ja toteuttamista, muun muassa valvomalla
apteekkeja niiden toimittaessa korvattuja ladkevalmisteita. Lisaksi Kela on pyrki-

nyt ohjaamaan ladkkeenmaaradjia l1adkemaarayspalautteen avulla. Kelan vuosittainen
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ladkemaardyspalaute koostuu ladkarikohtaisesta palautteesta (omien lddkemaaraysten tar-
kastelumahdollisuus ja lisdksi vuosittain vaihtuva teema ja siihen liittyva ladkarikohtainen
palaute) sekd samanaikaisesta ja samaan teemaan liittyvasta artikkelijulkaisusta.

Laakehoitoa ohjaavat ei-sitovasti my0s erilaiset suositukset ja tietotekniset paatoksen-
tekojarjestelmat. Kansalliset suositukset, kuten Kaypa Hoito -suositukset tai erikois-
lagkariyhdistysten suositukset, eivat padsadntoisesti ota kantaa hoidon taloudellisuuteen.
Taloudellisen tiedon huomioimista Kdypa Hoito -suosituksissa kehitetaan kuitenkin par-
haillaan Suomen akatemian Strateginen tutkimusneuvoston (STN) Literacy-ohjelmaan
(2020-2026) sisaltyvassa Ita-Suomen yliopiston johtamassa konsortiohankkeessa Tietoon
pohjautuva jaettu paatdksenteko terveydenhuollossa (PROSHADE 2023).

51 Aiemmat selvitykset

Ladkehoidon ohjaukseen liittyvia muutostarpeita on nostettu esiin useassa aiemmas-

sa ladkehoitoa ja ladkkeiden jakelua sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistuksen viite-
kehyksessa kdsittelevassa selvityksessa (mm. Ruskoaho 2018; Rationaalinen ladkkeen
madraaminen... 2018; Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ladkehuollon
... 2018; Sosiaali- ja terveysministerion rationaalisen ... 2018; Sosiaali- ja terveysministerio
2019; Rajaniemi 2023). Selvityksiin pohjautuen ladakeasioiden kolmelle hallituskaudelle
(vuodet 2019-2031) ulottuvissa uudistuksissa on tunnistettu useita ohjauksen kehittami-
sen tarpeita.

Keskeisia aiemmissa selvityksissa tunnistettuja jarjestelman heikkouksia ovat ladke-
hoidon ja lddkehuollon erillisyys sosiaali- ja terveydenhuollon ohjausmallista, ohjauksen
kokonaisuuden pirstaloituminen useille tahoille, kansallisen ohjauksen riittamattomyys,
alueellisen ja yksikkotasoisen ohjauksen kannusteiden ja keinojen rajallisuus, puutteet

eri tasoisen ohjauksen ja valvonnan mahdollistavassa tietopohjassa seka puutteet ohjeis-
tusten jalkauttamisessa kaytantoon. Kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman on arvioitu
vaikeuttavan ladkehoidon kokonaisuuden seurantaa ja ohjaamista, sekd aiheuttavan
hoidon monimutkaistamista ja osaoptimointia. Ladkkeiden kdyttdjien maksuosuutta pide-
taan verrattain korkeana. Haasteita liittyy myos ladkehoitojen laatuun, turvallisuuteen,
taloudellisuuteen, yhdenvertaisuuteen seka saatavuuteen (Kuvio 2).
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Kuvio 2. Ladkehoidon nykytilan haasteita (Ldhde: Rajaniemi 2023).
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LAAKEHOITOON LIITTYVIA NYKYTILAN HAASTEITA

TAVOITTEENA

VAIKUTTAVUUS, TURVALLISUUS

JALAATU

*  Laakkeen kayttajan
kokonaislaakityksen hallinta

»  Laakitysturvallisuus
ladkehoitoprosessin eri vaiheissa

*  Puutteet laakitysturvallisuuttaja
Iadkehoidon kokonaisuutta tukevissa
digitaalisissa tyokaluissa ja
toimintamalleissa

*  Hoitoon sitoutumisen puutteet

Q\\\T\ONA

ALINEN LAAKEHOITO

Oikea-aikainen ja
sopiva laakitys

toimivuus

TALOUDELLISUUS
* Kestavan julkisen rahoituksen hallinta .
* Monikanavarahoituksesta johtuva osaoptimointi
» Uusien ladkkeiden kdyttoonotto hinnalla, johon
potilailla ja yhteiskunnalla on varaa .
« Laakkeiden kayttdjien korkea maksuosuus
* Biosimilaarien kdyttdonoton vahdisyys ja hintakilpailun

YHTEENTOIMIVA OHJAUS

* Alueellisten ja kansallisten ohjaus- ja

valvontarakenteiden kehittaminen
edistdmaan yhteistyota ja rationaalisen
|ladkehoidon toteutumista

SAATAVUUS JA HUOLTOVARMUUS
yleistyneiden saatavuushairididen hallinta
ja katkeamattoman ladakehoidon
varmistaminen
Tiedon virtauksen ongelmat

YHDENVERTAISUUS
Erot uusien hoitojen kdayttoonotossa ja
kdyton optimoinnissa alueittain ja jakelun
kanavan mukaan
Erilaiset madraamiskdytannot
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Sinikka Rajaniemi (2023) on selvityksessaan linjannut ehdotuksia ladkehoidon ohjauksen
kehittamisesta sote-palvelujarjestelmassa (kuvio 3). Ehdotukset koskevat kansallista jar-
jestdmisen ja sisdllon ohjausta seka riittavan tietopohjan varmistamista alueellisen ope-
ratiivisen johtamisen tueksi. Jarjestdjien ohjaamiseksi Rajaniemi ehdottaa ladkehoitoon

ja -jakeluun liittyvien tavoitteiden sisallyttamista valtakunnallisesti sosiaali- ja tervey-
denhuollon jarjestamiselle asetettaviin tavoitteisiin. Samalla jarjestdjien tehtavista ladke-
hoidon ja Idakehuollon alueellisessa ohjauksessa tulisi saataa tarkemmin lainsaddanndssa.
Rahoituksen tulisi luoda jarjestajille kannusteet ohjata, seurata ja arvioida ladkehoito-
prosessia. Ohjauksen tietopohjasta, ladkejakelun organisoinnista ja julkisista ladkehan-
kinnoista tulisi saataa tarkemmin hyvinvointialueiden yhteistydsopimusta koskevassa
asetuksessa. Lddkehuollon integraatiota osaksi sosiaali- ja terveyspalvelujen kokonaisuutta
tulisi tukea laajoilla sisaltolainsaadannon uudistuksilla. Lisdksi ohjaavien kansallisten viran-
omaisten tehtavia, toimivaltuuksia ja tietojensaantioikeuksia tulisi tarkentaa seka resurssit
ohjausta tukevaan tietotuotantoon ja toimintaan varmistaa.
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Kuvio 3. Ladkehoidon kansallisen ohjauksen vahvistaminen edellyttda useita toimenpiteitd kansalliseen viranomaistoimintaan, palvelujen jdrjestamiseen ja tuottamiseen liittyen (Lahde: Rajaniemi 2023)
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OHJAUKSEN VAHVISTAMINEN EDELLYTTAA USEITA TOIMENPITEITA

¢ Lainsdadannon tarkentaminen

* Luodaan oikean suuntaiset
kannusteet rahoituksella

¢ Jatkuva seuranta ja ohjaus
osana vuosittaista
neuvotteluprosessia

Ladkehuollon integraatio
osaksi sote-palvelujen
kokonaisuutta edellyttaa
laajoja sisaltolainsaadannon
uudistuksia

Vahvistetaan
rationaalista
|adkehoitoa osana
palvelujen
jarjestamisen
saantelya

Vahvistetaan
rationaalista
laakehoitoa osana
palvelujen
tuottamisen
saantelya

Kansallisen
ladkkeiden hallitun
kayttoonoton,
kayton ja kaytosta
luopumisen
menettelytavat

HTA ja RWD
hyddyntamisen
jatkuva kehittaminen
osana kansainvalisia
verkostoja

Maadritetaan kansallinen tai
kansalliset toimijat

Luodaan yksi kansallinen hinta-
ja sopimusneuvottelun
toimintamalli, jossa
hyodynnetdan HTA-arviointeja
seka sote-rekisteritietoja
(uudelleen arviointi)

Selvitys sairaala-
apteekkijakelun
toimintamallista

Maaritetdan kansallisen yhden
ladkkeiden ja laitteiden HTA-
toimijan tehtavat ja osoitetaan
resurssit

Hinta- ja sopimustoiminnan
tukeminen
Arviointimenetelmien ja -
toiminnan kehittdaminen
Tiedonhyddyntdmisen ja
tiedonhallinnan kehittaminen




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:15

Rajaniemen ehdotuksen perusteella hyvinvointialueiden paatettavaksi jaisivat tarvitta-
vien ohjausrakenteiden ja mahdollisten kansallisten yhteisten toimintojen muodosta-
minen. Alueita tulisi kuitenkin tukea, jotta perustettavat toiminnot ja ohjausrakenteet
muodostuvat valtakunnallisesti riittavan yhdenmukaisiksi. Lisdksi olisi huomioitava, etta
palvelujen jarjestajien mahdollisuudet ohjata, seurata ja optimoida ldadkkeiden kayttda on
riippuvaista tiedonhallinnan kehittdmisestd. Rajaniemi suosittelee pohtimaan lisdksi muita
keinoja ohjauksen vahvistamiseksi. Esimerkiksi vahvat kansalliset instituutiot voisivat mah-
dollistaa valjemman saatelyn.

5.2 Johtopaatokset ja ehdotukset

Jaoston tyon tavoitteena oli ladkehoitojen kansallisen ja alueellisen ohjaus- seka rahoitus-
jarjestelmien kehittamistarpeiden arvioiminen kokonaisuutena siten, etta se muodostaa
perustan rationaaliselle ladkehoidolle. Jaoston tydn ulkopuolelle jai Iddkkeiden avohuollon
vahittaisjakelu, mihin liittyvia kehittamisehdotuksia on julkaistu apteekkijaoksen selvityk-
sessa (Laakeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen ...2023).

Kansallisen ohjauksen vahvistaminen ja alueellisten ohjausrakenteiden muodostuminen
ovat useissa aiemmissa raporteissa esitettyja tavoitteita. Ohjauksen puute on tunnistettu
keskeiseksi rationaalisen ladkehoidon haasteeksi. Jaoston ehdotukset pohjautuvat aiem-
missa selvityksissa hahmoteltuihin rakenteisiin ja menettelytapoihin. Ehdotukset koske-
vat kansallisen viranomaistoiminnan koordinaatiota ja yhteensovittamista, ladkehoitojen
sisallyttamista osaksi kansallista jarjestamisen ohjausta seka sisallon ohjauksen kehittamis-
tarpeita palveluntuottajien ohjaamiseksi. Lisdksi jaosto on pohtinut jarjestamisen ja sisal-
I6n ohjaamisen keskindista suhdetta seka eri tasoisen ohjauksen tarkoituksenmukaisuutta
ladkehoitoon ja ladkehuoltoon liittyvissa kysymyksissa. Kansallisen viranomaistoiminnan
seka terveydenhuollon jarjestamisen etta sen sisallon ohjauksen yhtena tavoitteena olisi
luoda pohja alueelliselle tietojohtamiselle ja ohjausrakenteiden muodostumiselle.

Tietojohtamisen ja ohjauksen edellytyksena kaikilla tasoilla on riittdva yhteinen tietopohja
ja tilannekuva. Ohjauksen kehittdminen on siten ehdollista tiedonhallinnan kehitykselle.
Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tietojohtamisesta on julkaistu erikseen toimin-
tamalliehdotus ja tiekartta (Rannanheimo ym. 2023).

Rahoituksen uudistustarpeiden arvioinnin lahtokohdaksi otettiin ladkekorvausten rahoi-
tuksen uudistaminen sote-ministerityéryhman ehdotuksen mukaisesti (ks. luku 4). Ehdo-
tuksen mukaisen ladkekorvausten rahoitusvastuun osittaisen siirron hyvinvointialueille

on arvioitu luovan hyvinvointialueille kannusteita ja tarvetta ohjata ladkkeiden kayttoa ja
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madradamista. Kansallisen ja alueellisen ohjauksen kehittamista rationaalisen ladkehoidon
edistamiseksi tarvittaisiin kuitenkin riippumatta siitd, rahoitetaanko avohoidossa kaytetta-
vat ladkkeet jatkossa kansallisesti vai osin alueellisesti.

Kansallinen viranomaistoiminta

Nykytilanteessa ldadkehoitoa ohjaavat viranomaiset Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa-

ja valvontavirasto Valvira, aluehallintoviranomaiset (AVI), Palko, Hila ja Kela. Lisaksi
ladkehoidon kansalliseen ohjaukseen osallistuvat ja vaikuttavat kansallinen HTA-koordi-
naatioyksikko FinCCHTA (Oulu), asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamiskeskus (Vaasa)
ja kansalliset osaamiskeskukset (esimerkiksi kansallinen syopakeskus).

Jaoston nakemyksen mukaan viranomaisten lupa-, valvonta- ja ohjaustoiminnasta olisi
edelleenkin tarkoituksenmukaista saatda sisaltdlainsaadanndssa. Valtion viranomaisten
toimintana olisi syyta sdilyttdd myos avohoidon ladkkeiden korvattavuuteen ja hintoihin
littyva paatoksenteko. Kansallisen tason arviointitoiminta ja paatoksenteko tulisi kuiten-
kin ulottaa my®os laitoksissa kdytettaviin ladkkeisiin siind maarin kuin hyvinvointialuei-
den itsehallinto sen mahdollistaa. Talta osin jaoston tarkemmat ehdotukset on linjattu
muistion luvussa 6. Kansallista paatoksentekoa puoltavat tavoitteet yhdenvertaisuudesta
ja kustannusten hallinnasta seka riittdvan osaamisen varmistaminen ja EU-sdéntelyn
yhdyspintojen hallinta. Palvelujen jarjestdjien olisi kuitenkin jatkossa syyta olla mukana
paatoksentekoelimissd, etenkin jos ne osallistuvat jatkossa avohoidon ladkkeiden
rahoittamiseen.

Eri viranomaisten toiminnan koordinaatiota ja niiden valista vuorovaikutusta tulisi kuiten-
kin edistaa siten, ettd lddkehoitoa ja lddkejakelua ohjataan jatkossa kokonaisuutena. Kan-
sallisen ohjauksen tehtavia tulisi tarkentaa ja koota tarkoituksenmukaisille viranomaisille,
jotka hyodyntaisivat kattavasti palvelujarjestelmasta ja ladkehuollosta koottavaa tietoa
padtoksenteon pohjana.

Jarjestamisen ohjauksen muutostarpeet

Jaosto ehdottaa rationaalisen ldadkehoidon tavoitteiden, tilannekuvan, seurannan ja
arvioinnin seka edellytysten varmistamisen sisallyttamista osaksi sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestdmisen ohjausta. Avohoidon ja laitoshoidon ladkkeita on syyta tarkastella
kokonaisuutena. Tavoitteena tulisi olla ladkehoidon ja Iddkehuollon vuorovaikutteisen
ohjauksen kehittaminen lddkehoidon tiedonhallinnan jaoksen tiekartan mukaisesti
(Rannanheimo ym. 2023).
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Jarjestajien tehtavista ladkehoidon alueellisessa seurannassa, arvioinnissa, ohjauksessa,
omavalvonnassa, viranomaisvalvonnassa, tutkimus-, kehittamis-, koulutus- ja inno-
vaatiotoiminnassa tulisi lisaksi sadtaa tarkemmin jarjestamista koskevassa lainsaadan-
ndssa. Vastuu asiakkaiden sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen yhteensovittamisesta
kokonaisuuksiksi on jo nyt tarkea osa jarjestamisvastuuta, ja ladkehoito on osa palveluita.
Sairaalassa annettavat ja avohoidossa kdytettavat ladkkeet tulisi sovittaa osaksi hoidon
kokonaisuutta.

Lisaksi lainsaadanndssa tulisi selkeyttaa vastuita, tyonjakoa ja mahdollista tehtavien kes-
kittamista yhteistydalueiden, yliopistollista sairaalaa yllapitavien hyvinvointialueiden ja
HUS-yhtyman seka kansallisten viranomaisten kesken. Erityisesti tulisi tarkentaa hyvin-
vointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman jarjestamisvastuuseen liittyvat
tehtavat uusien ladkevalmisteiden kayttoonotossa, kayton ohjauksessa seka kaytosta
luopumisessa seka tunnistaa kansallista tai alueellista keskittdmista vaativat tehtavat.
Sairaalaladkkeiden osalta olisi tarkeda yhtendistaa kaytantoja koko YTA-alueella, mika olisi
syyta huomioida YTA-asetuksen jatkovalmisteluissa.

Sisallon ohjauksen muutostarpeet

Sisallon ohjauksen kehittdmisen tavoitteena tulisi olla Iddkehoitojen ja ladkehuollon inte-
graatio osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelman kokonaisuutta. Tavoit-
teena tulisi olla my6s edellytysten ja kannusteiden luominen palvelujen jarjestdjille edistaa
rationaalista ladkehoitoa alueellaan kansallisen tason ohjauksen puitteissa. Ladkehoidot
olisi siten huomioitava terveydenhuollon sisallon ohjauksen kokonaisuuden kehitystyossa.

Laakehoito on yleisin terveydenhuollon toimenpide ja siten tarkea osa terveydenhuollon
kokonaisuutta. Ladkehoidon ohjaus hyvinvointialueilla edellyttaisi kuitenkin tietoa ladakkei-
den maaraamisesta ja kaytosta. Tiedonhallinnan kehityksessa tulisi siten huomioida my&s
jarjestajien tietotarpeet.

Integraation edistamiseksi ladkehoitoprosessin sadntely tulisi sisallyttda osaksi palvelun-
tuotantoa ohjaavaa sisdltdlainsdadantod. Kaytanndssa tama voisi tarkoittaa ladkehoidon
varsin tasmallista linjaamista palveluketjujen ja palvelukonaisuuksien maarittelyssa seka
palveluyksikdiden ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten vastuiden tarkentamista
ladkehoitoprosessin eri vaiheissa.
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6 Arviointitoiminnan uudistaminen

Terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa tiivistetaan ja arvioidaan tutkimusnayttoa
menetelman, kuten ladkkeen hyddyistd, haitoista, kustannuksista ja kustannusvaikut-
tavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tutkimusndyton kokoamisessa ja
arvioinnissa hyddynnetdan terveysteknologian arvioinnin lahestymistapoja (HTA, health
technology assessment). Toiminnan pddasiallinen tarkoitus on informoida menetelman
kayttoonottoa koskevaa paatoksentekoa. Useimmiten eri maissa arviointi (assessment)
ja paatoksenteko tai vastaava (appraisal) on eriytetty toisistaan. Arvioinnin ja paatoksen
tekevat tahot ovat erillisid, mutta voivat kuitenkin olla samassa organisaatiossa. Erottami-
sella tavoitellaan paatoksenteon riippumattomuutta.

Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin sisdltd voidaan jakaa kliiniseen arviointiin ja
muuhun (HTA-asetuksessa nimetty ei-kliiniseksi osaksi) arviointiin. Kliiniseen osaan kuu-
luu tyypillisesti vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointi suhteessa valittuun vertailu-
menetelmaan. Muuhun arviointiin puolestaan kuuluu taloudellinen, oikeudellinen,
organisatorinen, eettinen ja sosiaalinen arviointi.

Suomessa lddkehoitojen arviointi- ja paatoksentekomenettelyt ovat erilliset avohoidossa
ja laitoksissa kaytettaville ladakkeille. Ero on sidoksissa kansalliseen rahoitusjarjestelmaan.
Avohoidon lddkkeena pidetdan paasaantoisesti valmistetta, jonka potilas hankkii avo-
huollon apteekista, ja jota voidaan rahoittaa sairausvakuutuksen kautta. Sairaalaldakkeena
taas pidetaan valmistetta, jonka annostelu tai kdyttokuntoon saattaminen edellyttaa
sairaalamaisia olosuhteita. Suomessa julkisen terveydenhuollon sairaaloissa kaytettavien
valmisteiden rahoituksesta ja hankinnasta vastaa sairaalaa yllapitava taho. Sairaaloissa

ja laitoksissa kaytetadan kuitenkin myos laakkeitd, joiden kaytto ei edellyta sairaalamaisia
olosuhteita, ja joista suuri osa avohoidossa on sairausvakuutuslain nojalla korvattavia.
Sairausvakuutuskorvausta voidaan myds maksaa sairaalamaisia olosuhteita edellyttavalle
ladkkeelle yksityisessa hoitolaitoksessa tapahtuvaa kayttoa varten.
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6.1 Avohoidon laakkeiden arviointi

Ladkeyritys voi tuoda ladkevalmisteen markkinoille, kun valmiste on saanut myyntiluvan.
Mikali yritys haluaa saada avohoidon lddakevalmisteensa lddkekorvausjarjestelman pii-
riin, sen tulee hakea korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista laakkei-
den Hilalta. Jos valmiste ei kuulu korvausjarjestelmaan, yritys voi hinnoitella valmisteensa
vapaasti.

Ladkkeen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan arviointi perustuu myyntiluvan
haltijan tekemadn hakemukseen. Korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksesta, sen kasit-
telysta ja korvattavuutta koskevasta paatoksenteosta saadetdan sairausvakuutuslaissa
(1224/2004), jolla on myds implementoitu niin sanotun transparenssidirektiivin (89/105/
ETY) hinnoittelumenettelyjen avoimuutta seka kasittelyn puolueettomuutta ja kestoa kos-
kevat vaatimukset. Hakemukseen on liitettava selvitys muun muassa ladkkeen hoidolli-
sesta arvosta, hoitokustannuksista, korvattavuudella saavutettavista hyddyistad suhteessa
muihin hoitovaihtoehtoihin, arvio ladkkeen myynnista ja ladketta kayttavien potilaiden
maarasta, selvitys ladkkeen taloudellisuudesta, hinnoista ja korvausperusteista muissa
Euroopan talousalueen maissa. Lisaksi hakemukseen liitetdan terveystalousselvitys, jos
kyseessa on uusi vaikuttava ladkeaine, tai kyse on merkittavasta kayttoaiheen laajentami-
sesta. Ladkkeen korvattavuus voidaan hyvdksya enintdan valmisteelle hyvaksytyn kaytto-
aiheen laajuisena. Korvattavuuspadtds on voimassa maaraajan, enintdan viisi vuotta.

Vuodesta 2017 lahtien sairausvakuutuslaki on mahdollistanut hallitun kdyttéénoton sopi-
mukset (ns. riskijakosopimus). Riskinjakomallia kutsutaan ehdolliseksi korvattavuudeksi.
Talloin korvattavuuspaatokseen liittyy Hilan ja ladkeyrityksen vadlinen luottamuksellinen
(ei-julkinen) sopimus korvattavuuden ehdoista, joilla pyritadn jakamaan uuden valmisteen
kayttoon ottoon liittyvaa taloudellista riskia. Tahan mennessa sopimuksia on tehty yli 60 ja
toistaiseksi kaikki ovat olleet taloudellisia sopimuksia. Sopimuksiin liittyen laakeyritykset
maksoivat Kelalle palautuksina 59 miljoonaa euroa vuonna 2022. Ehdollisen korvattavuu-
den mahdollistava lainsdadanto on valiaikaisesti voimassa 1.1.2020-31.12.2025.

6.2 Sairaalalaakkeiden arviointi

Sairaalaldadkkeiden kayttoonottoon liittyvien paatdsten tueksi tarkoitettuja arviointeja
tuottaa Suomessa useampi taho. Fimean lakisdaateisena (L 593/2009) tehtdavana on tuottaa
ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja. Kdytanndssa Fimea arvioi mer-
kittavat uudet sairaalakdyttoon tulevat ladkkeet ja kdyttoaiheen laajennukset jo kaytossa
oleviin ladkkeisiin. Toisin kuin avohoidon ladkkeissa, Fimean arviointiprosessi ei perustu
myyntiluvan haltijan hakemukseen, vaan Fimea valitsee arviointiin soveltuvat ladkehoidot
Euroopan ladkeviraston ihmisladkekomitean (CHMP) my&nteisen lausunnon saaneiden
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joukosta. Aloitteen voi tehda myds muu taho, kuten Palko, yksittdinen sairaala tai myynti-
luvan haltija, mutta kdynnistamisesta paattaa Fimea, huomioiden arviointiin kaytettavissa
olevat voimavarat. Resurssien tarpeen arvioimiseksi Fimea seuraa kehitysvaiheessa olevia
ladkkeita noin 1-1,5 vuotta ennen arvioitua myyntiluvan myodntamista. Nykyisen arviointi-
mallin liséksi Fimea on 1.3.2023 alkaen kdaynnistanyt hakemusmenettelyn pilotoinnin
sairaalalddkkeiden arvioinnissa. Pilotointiin voidaan ottaa mukaan ensi kertaa markkinoille
tulevia valmisteita, jotka on tarkoitettu sairaalakdyttoon ja joille ei ole tarkoitus hakea kor-
vattavuutta avohoidossa.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) antaa suosituksia terveyden- ja
sairaanhoidon seka kuntoutuksen menetelmien kuulumisesta julkisin varoin rahoitettuun
terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palko késittelee kaikki Fimean arvioimat uudet
ladkehoidot, mutta ehdotus Palkon suositusvalmistelun kdynnistamisesta voi tulla myo6s
muualta. Palkon suositukset ovat lahtokohtaisesti voimassa toistaiseksi, mutta suosituksia
on kuitenkin mahdollista mydhemmin paivittaa. Palko pyrkii osaltaan seuraamaan omien
suositustensa noudattamista ja vaikuttavuutta. Seuranta on kuitenkin haasteellista, silla
kaytettavissa oleva tietopohja on puutteellinen eika tietoa ole helposti saatavissa, tiedon
keruuta tai sen kasittelya ei ole madritelty minkaan viranomaisen tehtavaksi ja lisaksi
seurantaan kaytettavissa olevat resurssit ovat rajalliset.

Palkon mydnteisen tai ehdollisesti mydnteisen suosituksen jalkeen kaydaan hinta-
neuvottelu. Se voi tapahtua joko kansallisessa hintaneuvottelumenettelyssa (uudet kal-
liit sairaalaladkkeet) tai alueellisella tasolla. Kansallisessa menettelyssa HUS-apteekki on
valtuutettu kdymdan neuvottelut koko maan osalta ja kansallinen ladkeneuvottelukunta,
jossa ovat edustettuna hyvinvointialueet, hyvaksyy tai hylkdaa neuvottelutuloksen. Ensim-
maiset kansalliset neuvottelut on kdyty vuonna 2022.

Terveydenhuoltolain 45 §:n nojalla erikoissairaanhoidon tyonjaosta ja erdiden tehtavien
keskittamisestd annetun valtioneuvoston asetuksen (582/2017, muutettu 1242/2022) (kes-
kittamisasetus) mukaan Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueelle on sdddetty terveyden-
huollon menetelmien arviointia hyvinvointialueilla koskevat koordinaatiotehtavat
valtakunnallisen kokonaisuuden suunnittelua ja yhteen sovittamista varten. Oulun yli-
opistollisessa sairaalassa on toiminut vuodesta 2018 lahtien Kansallinen HTA-koordinaa-
tioyksikkd FinCCHTA (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment).
Laakkeiden osalta FinCCHTA:n koordinoima arviointi voi koskea ladkkeitd, joista Fimea ei
ole tuottanut arviointia, ldakkeen kaytt6a muuhun kuin valmisteyhteenvedossa mainit-
tuun kayttotarkoitukseen (off label -kdytto), avohoidon ladkkeiden sairaalakdyttod, laak-
keiden kaytosta luopumista tai kokeellisia Iadkehoitoja. Arviointiverkosto voi myds ottaa
arvioitavaksi ladkkeen, jonka kdyttotarve on akuutti, jolloin normaali arviointi ei ole mah-
dollinen. Se voi arvioida my0s uusia sairaalalddkkeitd, joita ei arvioida Fimean ja Palkon
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menettelyssd. Useimmiten kyse on harvinaisladkkeista ja -ladkeyhdistelmista. Lisaksi
yksittdisissa sairaaloissa tehdaan jonkin verran yksittdista potilasta koskeviin ladkityksen
aloituksiin liittyen ns. mini-HTA-arviointeja.

Potilasta voidaan tutkia ja hoitaa my&s palveluvalikoimaan kuulumattomalla ladketieteel-
lisella tai hammaslaaketieteellisella tutkimus- ja hoitomenetelmalla, jos se on potilaan
henkea tai terveytta vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia ladketieteellisesti
valttamatonta potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huomioon
ottaen. Yksittdisen potilaan hoito on mahdollista toteuttaa palveluvalikoimaan kuulumat-
tomalla ladkevalmisteella.

6.3 Euroopan Unionin HTA-asetus

EU-asetus terveysteknologian arvioinnista (HTA-asetus) hyvaksyttiin joulukuussa 2021 ja
sen soveltaminen alkaa 2025 portaittain laajentuen. Arvioinnin piiriin kuuluvat 12.1.2025
alkaen uudet syopaladkkeet ja kehittyneet terapiat, 13.1.2028 alkaen yhteisia arviointeja
sovelletaan uusiin harvinaissairauksien ladkkeisiin ja lopulta kaikki uudet ladkkeet tulevat
yhteisarvioinnin piiriin 13.1.2030 lahtien. Asetus koskee vain laakkeita, joille myonnetaan
myyntilupa keskitetyssa menettelyssa.

Toistaiseksi kukin EU-maa tekee suurimmalta osin arvioinnit itse, vaikka maiden valilla
onkin jonkin verran vapaaehtoista yhteistyota. HTA-asetuksella pyritddn vahentamaéan
paallekkaista tyota ja parantamaan arviointien laatua, kun arvioinnin ns. kliininen osa teh-
daan jatkossa yhdessa EU-tasolla. Kliininen yhteisarviointi sisaltaa arvioitavaa menetelmaa
koskevan kliinisen ndyton tieteellisen kokoamisen ja sen vertaamisen yhteen tai useam-
paan jo kdytossa olevaan menetelmaan.

Arvioinnin ei-kliinisen osuuden toteuttaminen on edelleen kunkin maan omalla vastuulla.
Tama osuus sisaltaa kustannusten ja taloudellisten vaikutusten arvioinnin seka eettisten,
organisatoristen, sosiaalisten ja oikeudellisten ndkdkohtien huomioimisen. EU:n perus-
sopimuksen mukaisesti kukin maa paattaa itse terveydenhuoltonsa resursseista ja
sisallosta. Taman turvaamiseksi asetus sisaltaa kiellon ottaa raportteihin mukaan arvoar-
vostelmia tai paatelmia arvioitavan terveysteknologian koko kliinisesta lisdarvosta. Niissa
voidaan kuvata ainoastaan arvioitavan menetelman suhteellista vaikuttavuutta valittujen
muuttujien perusteella seka nayton vahvuutta ja rajoitteita.

Jasenmaiden on omissa arvioinneissaan otettava asianmukaisesti huomioon yhteisen klii-
nisen arvioinnin raportti seka liitettava raportti ja sen perustana oleva asiakirja-aineisto
omaan raporttiinsa. HTA-asetus kieltda pyytamasta tai toimittamasta uudelleen kansalli-
sella tasolla asiakirjoja, jotka on jo toimitettu yhteisarvioinnin perustaksi. Asetus ei vaikuta
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jasenvaltioiden yksinomaiseen kansalliseen toimivaltaan paattaa terveyspalveluiden tai
sairaanhoidon hallinnoinnista ja tarjoamisesta taikka niihin osoitettujen resurssien koh-
dentamista mukaan lukien kansalliset hinnoittelu- ja korvauspaatokset. Jasenmaalla on
siis oikeus tehdd omat johtopdatoksensa terveysteknologian koko kliinisesta lisaarvosta
oman terveydenhuoltojarjestelmansa puitteissa. HTA-asetus asettaa joitain vaatimuksia tai
rajoituksia menettelyille, joiden puitteissa kansallista paatosvaltaa kdytetdan. Suomessa
HTA-arviointeja tekee tai hyodyntda tydssdan useampi taho (Hila, Palko, Fimea, FinCCHTA,
Kela).

Keskeinen HTA-asetuksen mukaisia tehtavia hoitava elin on koordinointiryhmg, jolla on
omat kokoonpanonsa lddke- ja laiteasioita varten. Asetuksen nojalla on mahdollista, etta
jdsenmaasta osallistuu useampia jasenia koordinointiryhman tai sen alaryhmien tyhon,
mutta tahojen valilla tulee olla riittava yhteistyo ja koordinaatio, koska viime kadessa
Suomella on paatostilanteissa vain yksi adni, jonka kaytosta tulee sopia yhdessa.

Yhteisarviointien my6ta kansallisesti arviointiin tarvittava tydpanos aikaistuu nykyisesta
tilanteesta. Valmistautuminen tulee aloittaa viimeistaan siind vaiheessa, kun myyntiluvan
myontdaminen tai markkinoille tulo on nakopiirissa. Kansallisesti tarkeisiin seikkoihin, kuten
vertailuhoitoihin, tulee voida ottaa kantaa heti yhteisarviointimenettelyn kdynnistyttya.
Etukateisvalmistelu on valttamatonts, jotta ilmeneviin kysymyksiin voidaan ottaa kantaa
nopean kliinisen arvioinnin aikataulun puitteissa. Etukateisvalmistelu vaatii kansallisesti
lisdaresursseja ja sita varten tulee luoda yhteistydverkosto, jossa on kliinista asiantunte-
musta seka tietoa kansallisista tutkimus- ja hoitokdytannoista.

Kansallisen arviointiprosessin yllapitaminen on jatkossakin tarpeen, koska HTA-asetuksen
soveltaminen etenee portaittain, eivatka yhteisarvioinnit asetuksen tdyden voimaantulon
jalkeenkaan koske kaikkia valmisteita.

Lisaksi HTA-asetus sisdltaa sdannoksia mm. yhteisesta tieteellisesta neuvonnasta, kehit-
teilld olevien terveysteknologioiden kartoittaminen (Horizon scanning) ja jasenmaiden
vapaaehdoisen yhteistyon tukemisesta.

6.4 Nykyisen arviointitoiminnan keskeiset haasteet

Nykyiseen arviointitoimintaan liittyy haasteita, jotka liittyvat oikeudellisiin, organisatori-
siin, kaytannon toteuttamiseen, erityistilanteisiin seka hankintoihin liittyviin seikkoihin.
Lahtokohtaisesti sairaala- ja avohoidon ladkkeiden arviointitoiminta eroavat oikeudelli-
sesti toisistaan. Talla hetkella avo- ja sairaalaldakkeiden arvioinnissa sovellettavat hoidol-
lisen arvon arvioinnin perusteet ovat lainsdadannon tasolla kohtalaisen lahella toisiaan,
mutta soveltamiskdytannot eroavat toisistaan sen suhteen, miten arvioinnissa painotetaan
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eri asioita ja miten arvioinnin tulos vaikuttaa paatdksentekoon. Myds arvioinnin kdynnis-
tymistapa on eri jarjestelmissa erilainen (hakemusperusteisuus vs. viranomaisaloitteisuus).
Arviointi jakautuu eri kanaviin ladkkeen annostelumuodon perusteella, minka vuoksi myos
samaa sairautta sairastavat voivat olla eriarvoisessa asemassa.

Organisatorisena ja kdytannon arviointitoiminnan haasteina voidaan pitaa sit4, etta
nykyista kahden eri kanavan jarjestelmaa ei pidetad selkednd, koska aina ei ole etukateen
tiedossa, mika taho ladkkeen arvioi ja milloin. Prosessi voi joissain tapauksissa olla hidas ja
pitkdkestoinen, joten olisi hyva tarkastella, miten sitd voitaisiin nopeuttaa. Myds vuoden
2023 alusta aloittaneiden hyvinvointialueiden rooli on vield epaselva ja se tulee arvioida
uudelleen viimeistdan, jos niille siirretddan avohoitoldaakkeiden osittainen rahoitus. Kaytan-
non haasteena on myos, etteivat sairaalaldadkkeiden arvioinnin resurssit riita arvioimaan
kaikkia uusia ladkkeita ja kayttoaiheen laajennuksia. Taman lisaksi arviointitoimintaa haas-
taa avo- ja sairaalaladkkeen vertaaminen keskenaan tiedon salassapidettavyyden vuoksi
tilanteissa, joissa on tehty luottamuksellisia riskinjako- tai hinnoittelusopimuksia.

Arviointitoiminnan erityistilanteisiin liittyvid haasteita ovat yhdistelmahoitojen arviointi
seka arviointi tilanteissa, joissa ladkkeella ei ole kdyttoaihetta halutun sairauden hoitoon
taikka korvattavuutta ei ole haettu tai vield myonnetty. Ladkehoitojen kehityksen myota
ovat lisddntyneet tilanteet, joissa potilaan ladkehoidon kokonaisuus koostuu useam-
masta ladkkeestd, jotka voivat olla avohoito- ja/tai sairaalaladkkeita. Haasteita voi ilmeta
siind vaiheessa, kun yhdistelmahoidon eri komponenttien hinnasta kaydaan neuvotte-
luja, eivatka neuvottelevat tahot tieda kaikkien hoidossa kaytettavien valmisteiden hin-
toja. Potilaalle yhdistelmahoidot tai avo-sairaalahoidon rajapinta voi aiheuttaa ongelmia
tilanteissa, joissa sairaalassa annettuna ladake kuuluu asiakasmaksuun, mutta avohoitoon
siirryttdessa ladkkeesta kayttajalle aiheutuva kustannus voi koitua kohtuuttoman suureksi,
jos ladke ei ole avohoidossa korvattava. Ongelman perussyy on laakkeiden myyntiluvan
mukaisten kayttdaiheiden rajauksissa ja lainsdadanndssa. Joissain tilanteissa arvioitavaksi
voi tulla Iddkkeen ja laitteen yhdistelmd, jolloin ne myydaan ja niita kaytetdan yhdess, tai
myydaan erikseen, mutta niita kdytetadn yhdessa. Erdana erityistilanteena voidaan pitaa
my6s harvinaissairauksien hoitoon kaytetyn ladkkeen erityisasema, ja onkin epaselvaa,
tulisiko asema huomioida arvioinnissa.

Hankintaan liittyvia haasteita ovat riskinjakosopimusten salassapidettavyys, joka véhen-
taa kustannusvaikuttavuudesta saatua tietoa. Palkon suositukset eivat ole sitovia, joten
terveydenhuollossa voidaan toimia myds niiden vastaisesti. Hankinnat toimivat perus-
ladkevalikoiman osalta yleisesti ottaen hyvin, mutta uusien ja kalliiden lddkkeiden han-
kintaa olisi mahdollista keskittaa nykyisesta, mika voisi laskea niiden hintoja. Hankintaan
liittyvana haasteena voidaan pitad myos paatoksenteossa mukana olevien henkildiden
mahdollisia sidonnaisuuksia. Yhtena eettisend haasteena voidaan yleisesti arviointitoimin-
nassa pitaa ladketutkimuksen rahoituksen riippumattomuutta.
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6.5 Aiemmat selvitykset

Nykyisen ladkkeiden arviointitoiminnan haasteita ja kehittamisehdotuksia on kuvattu
useissa aiemmissa selvityksissa (Ruskoaho 2018; Sosiaali- ja terveysministerio 2019; Kaila ja
Lohiniva-Kerkela 2020; Rajaniemi 2023).

Selvityksissa on nostettu keskeisiksi haasteiksi nykyisen arviointitoiminnan pirstaleisuus ja
koordinoimattomuus eri toimijoiden valilla. Arviointitoimintaa vaikeuttavat myos nykyiset
kaytannot uusien ladkkeiden kayttoonotossa, silla yhd useammin uusien ladkevalmistei-
den kayttoonottoon liittyvan paatoksenteon yhteydessa on saatavilla vain vahan ndyttoa
ladkevalmisteen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta, ja ndytto voi perustua vain lyhyen
aikavalin kokemukseen (Rajaniemi 2023).

Aiemmissa selvityksissa ratkaisuna on esitetty arviointitoiminnan keskittamista yhden
kansallisen toimijan tehtavaksi. Taman liséksi arviointitoiminnan tavoitteiksi oli nostettu
avo- ja sairaalaladkkeiden arviointiperusteiden yhtendistaminen seka ladkkeiden kay-

ton paatdksenteon sitovuuden parantaminen. Selvityksissa oli myds todettu, ettd ladkkei-
den jarkeva kaytto ja kustannusten hillintd edellyttavat, ettd parhaiden hoitokdytantojen
mukaisen lddkehoidon toteutumista seurataan, ja kdytossa olevien ladkkeiden arviointeja
paivitetddn tarvittaessa. Ladkkeiden kaytosta kertyvaa tosielaman tietoa (RWD) tulisi myos
pystya hyddyntamdan nykyista paremmin.

Sinikka Rajaniemen (2023) selvityksessa arvioidaan paatdksentekomalleja Pohjoismai-
sissa jarjestelmissa. Norjan ja Tanskan malleissa organisoida HTA-toiminta, nayttoon perus-
tuva paatoksenteko seka tuki palvelujarjestelmassa on selvityksen mukaan elementteja,
joita kannattaisi hyodyntda Suomessa kansallisen ladkehoidon ohjauksen kehittdmisessa.
Ruotsin ladkehoitojen arvioinnin ja padtoksenteon prosesseja ei sen sijaan pidetty tarkoi-
tuksenmukaisena lahtokohtana.

6.6 Jaoston nakemykset kehittamisvaihtoehdoista

Jaoston tyon tavoitteena oli arvioida ladkehoitojen kansallisen arviointitoiminnan kehitta-
mista sekd uusien ladkehoitojen hallitun kdyttéonoton ja kdytosta luopumisen menettely-
jen kehittamistarpeita.

Jaoston tydssa keskeisend lahtokohtana on ollut avo- ja sairaalalddkkeitd koskevien peri-
aatteiden ja menettelyjen lahentaminen tai yhdenmukaistaminen. Eri jakelu- ja rahoitus-
kanavia koskevat erilliset menettelyt on nostettu esiin jarjestelman haasteena useissa
aiemmissa selvityksissd, ja haasteita ovat tuoneet esiin myds jaoston kuulemat toimi-
jat. Yhdenmukaistamisen puolesta puhuvat myos ladkemaiseman muutokset (ks. luku 2),
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ladkekorvausten rahoitusvastuun mahdollinen osittainen siirtyminen hyvinvointialueille

sekd vuodesta 2025 sovellettavan eurooppalaisen HTA-asetuksen toimeenpano. Vuoden

2025 lopussa paattyy myos avohoidossa ehdollisen korvattavuuden mahdollistavan vali-

aikaisen lainsdadannon voimassaolo.

Jaoston keskeiset ehdotukset koostuvat hyvéan arviointijarjestelman ominaisuuksista

seka eurooppalaisen HTA-asetuksen vaikutusten arvioinnista ja siihen liittyvistd muutos-

ja kehittamistarpeista. Jaoston ehdotusten tausta-aineistona on kaytetty alatyéryhman
raporttia, jossa ehdotukset ja niiden taustat on kuvattu tarkemmin (liite 2).

Hyvan arviointijarjestelman ominaisuudet

Ladkkeiden arviointitoiminta on koordinoitu kansallisella tasolla ja se

on kansallisen sote-ohjauksen tavoitteiden kanssa mahdollisimman

yhdensuuntaista

Arviointiosaaminen on koottu yhteen kansallisesti

Arviointi ja paatoksenteko on erotettu toisistaan, vaikka ne tapahtuisivat

samassa yksikdssa

Kaikkia terveydenhuollon menetelmia, mukaan lukien avo- ja

sairaalaladkkeita seka laitteita, arvioidaan mahdollisimman samanlaisin

kriteerein ja arviointimenettelyjen tulee olla mahdollisimman yhdenmukaiset

Ratkaisut ovat yhdenmukaisia ja niiden sitovuus on mahdollisimman suuri

Arvioinnin tulisi padasaantoisesti olla edellytys sille, etta 1adketta voidaan

kustantaa julkisin varoin

Laakkeiden arviointitoiminnan tulisi perustua ensisijaisesti

hakemusperusteisuuteen

Laakkeiden arviointiin tulisi kohdistaa riittavat resurssit sen oikea-aikaisuuden

ja laadun varmistamiseksi

— Resurssien varmistaminen on todennakdisesti helpompaa
kasittelymaksuilla kustannettavassa jarjestelmdssa kuin
budjettirahoitteisessa

Arvioinnissa hyodynnetdan terveydenhuollon rekistereista saatavia tietoja

Ratkaisuja voidaan paivittaa ja uudelleenarvioida tarpeen mukaan

Arviointitoiminnan vaikuttavuutta seurataan sadannollisesti

Osallistutaan kansainvaliseen yhteistydhon
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HTA-asetuksen vaikutukset seka muutos- ja kehittamistarpeet

HTA-asetuksen mukainen kansainvalinen yhteisty6 ja asetuksen kansallinen

tdytantoonpano vaativat riittdvia resursseja ja HTA-arvioinnin eri osa-alueiden

osaamista, mutta toisaalta ne tarjoavat myos mahdollisuuden kehittaa

kansallista osaamista

Arvioinnin kansallisen osaamisen kokoaminen yhden organisaation

puitteisiin varmistaisi osaltaan resurssien ja osaamisen riittdvyyden, mutta

lisaresurssejakin tarvitaan

— Tueksi tarvitaan kansallinen asiantuntijaverkosto, joka pystyy reagoimaan
tarvittaessa nopeastikin tietotarpeisiin

Ottaen huomioon HTA-asetuksen soveltamisen alkaminen vuoden 2025

alussa arviointitoiminnan muutokset on tehtdva kahdessa vaiheessa:

— asetuksesta johtuvat valttamattomat muutokset soveltamisen alkuun
mennessa

— myodhemmadssa vaiheessa laajemmat muutokset, kuten osaamisen ja
resurssien kokoaminen yhteen

Kaytettavissa olevien resurssien puitteissa on kansallisesti paatettava, kuinka

aktiivisesti Suomi osallistuu arviointien tekemiseen

Kansallisen kannanmuodostuksen menettelyt tulee sopia, koska kullakin

jasenmaalla on vain yksi dani HTA-asetuksen koordinointiryhmdssa

EU-tasolla tehtava kliininen HTA-arviointi tarjoaa mahdollisuuden aiempaa

kattavampaan kansalliseen arviointiin, mutta hy6tyjen varmistamiseksi on

aktiivisesti vaikutettava arviointien kohteeseen jo niiden kdynnistysvaiheessa,

eli arviointeihin liittyva tyé muuttuu aiempaa etupainotteisemmaksi

HTA-asetuksen mukainen yhteinen tieteellinen neuvonta ja kehitteilla olevien

teknologioiden kartoitus tarjoavat tietoa, jota voidaan hyddyntaa julkisen

terveydenhuollon suunnittelussa, mutta sita varten tarvitaan menettelyt

tietojen jakamiseen kansallisesti

Koska HTA-asetuksen mukaisissa menettelyissa ei erotella toisistaan

avo- ja sairaalaldakkeitd, asetuksen voimaantulo osaltaan puoltaa avo- ja

sairaalalddkkeiden arvioinnin lahentdmista kansallisesti

Kansallisissa arvioinneissa tulee aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja

muu, ei-kliininen arviointi, mika voi vaikuttaa seka arviointien prosessiin etta

laadittavien asiakirjojen rakenteeseen

Nykyisen lainsdadanndn muuttamista ja uutta lainsdadantda tarvitaan, mutta

niiden sisaltéon voidaan tarkemmin ottaa kantaa vasta, kun HTA-asetuksen

nojalla annettavien tarkempia menettelytapoja koskevien paatosten sisaltoé

on tiedossa

Yhteisilla kliinisilla arvioinneilla on todennakdisesti heijastusvaikutuksia

niiden varsinaisen soveltamisalan ulkopuolelle, kuten esimerkiksi sairaaloissa
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tapahtuvaan HTA-toimintaan tai laitteiden hankintoihin; rajanveto

potilaskohtaiseen kliiniseen paatoksentekoon on pidettava selvana

HTA-asetuksen mukaisten tehtdvien asianmukainen ja oikea-

aikainen toteuttaminen edellyttaa, etta jasenvaltiot lisdavat resursseja

arviointitoimintaan

— HTA-asetuksen voimaantulon tosiasialliset kansalliset vaikutukset jaavat
nahtavaksi: lyhyella tahtdaimelld lisdresurssien tarve ja lisatehtavat voivat
korostua
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7 Hintakilpailun edistaminen

Ladkevalmisteen patentti- ja muun yksinoikeussuojan paattymisen jalkeen myyntiin on
mahdollista tuoda rinnakkaisvalmisteita. Rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon myota
kaynnistyy hintakilpailu, jota voidaan pyrkia vauhdittamaan erilaisin kilpailua edista-

vin toimin. Kansainvalisesti laajalti sovellettuja toimia ovat esimerkiksi geneerinen lagk-
keiden maaraaminen, ladkevaihto (geneerinen substituutio), viitehintajdrjestelmat ja
kilpailutukset.

Suomessa vapaaehtoinen ladkevaihto (1993-1996) ja vuodesta 1996 lahtien mahdolli-
nen vapaaehtoinen geneerinen ladkkeiden maaraaminen eivat juurikaan lisanneet rinnak-
kaisvalmisteiden osuutta myynnistd (Ahonen ja Martikainen 2005). Kilpailun edistamiseksi
vuonna 2003 otettiin kayttoon pakollinen ldakevaihto apteekissa ja vuonna 2009 sita
taydennettiin viitehintajarjestelmalla. Jarjestelmat ovat osin rinnakkaisia. Ladkevaihto kos-
kee korvattavia ja ei-korvattavia valmisteita, viitehintajarjestelma vain korvattavia val-
misteita. Toisin kuin lddkevaihto, viitehintajarjestelma vaikuttaa potilaalle maksettavaan
korvauksen maardan ja tata kautta ohjaa edullisimpien valmisteiden kayttoon.

Nykytilanteessa viitehintajarjestelmdan kuuluvien valmisteiden osuus kaikista avohoidon
korvatuista ladkeostoista on noin 70 prosenttia ja korvauskustannuksista noin kolmannes.
Viitehintajarjestelmaan kuuluvien ryhmien lukumadara on ajan myota kasvanut, ja vuoden
2022 lopussa ryhmia oli yli 1 100 kappaletta. Ryhmien lukumaaran kasvusta huolimatta
viitehintaryhmien jakauma on pysynyt melko tasaisena ja noin puolessa viitehintaryh-
mista oli 2-3 myyntiluvanhaltijaa.

Viitehintajarjestelman kayttoonoton jalkeen sen piiriin tuli erityisesti yleisten kansan-
sairauksien, kuten syddn- ja verisuonisairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeita. Viime
vuosina tilanne on muuttunut, ja yhd useammat patenttisuojan menettavat valmis-

teet ovat pienempien potilasryhmien hoitoon tarkoitettuja valmisteita. Hinnaltaan nama
ladkkeet ovat merkittavasti kalliimpia kuin aiemmat viitehintajarjestelman piiriin tulleet
valmisteet.

Lainsdadantdon on tehty viime vuosina useita muutoksia. Vuonna 2016 sairaus-
vakuutuslakiin sisallytettiin sadntd ensimmaiselle korvausjarjestelmaan hyvaksyttavalle
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettavasta enimmadishinnasta, seka valtuus Hilalle alen-

taa viitehintaryhmissa olevien alkuperdisvalmisteiden enimmaistukkuhintoja maaraajan
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jalkeen. Samalla tarkennettiin saanndksia hinnan maarittavan valmisteen kaupan olosta
seka mahdollistettiin poikkeava viitehintaryhma. Apteekeille tuli neuvontavelvote tosi-
asiallisesti halvimmasta valmisteesta. Lisaksi lddkelaastarit sisallytettiin ladkevaihtoon.
Vuonna 2017 hintaputkea kavennettiin ja rinnakkaistuonti ja -jakeluvalmisteet tulivat viite-
hintajarjestelman piiriin. Epilepsialadkkeet sisallytettiin ladkevaihtoon ja viitehintajarjestel-
maan muissa kdyttdaiheissa kuin epilepsiassa. Vuoden 2023 alusta inhaloitavat valmisteet
sisallytettiin viitehintajarjestelmaan ja yhden toimijan viitehintaryhmat poistettiin jarjes-
telman piirista.

Vuodesta 2024 lahtien viitehintajarjestelma ja apteekkivaihto laajenee asteittain koske-
maan biologisia ladkkeita. Tahan asti apteekkivaihdossa vaihtokelpoiseksi on katsottu
vain alkuperaiset biologiset ladkkeet tai biosimilaarivalmisteet ja niiden rinnakkais-
tuodut tai -jaellut valmisteet, mutta biosimilaareja ja alkuperaisia biologisia valmisteita ei
ole katsottu keskendan vaihtokelpoisiksi. Biologisten ladkkeiden hintakilpailua on aiem-
min pyritty edistdmaan muilla keinoin. Vuodesta 2017 ldhtien sairausvakuutuslaissa on
saddetty ensimmaisen ladkekorvausjarjestelmaan tulevan biosimilaarin tukkuhinnan
maardytymisesta sekd vastaavien biologisten alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnan koh-
tuullisuuden uudelleen arvioinnista. Lisaksi ladkkeen maaradjille asetettiin ladkkeen-
madradamisasetuksessa ensisijainen velvoite maarata edullisinta vertailu- ja vaihtoehtoista
biologista lddkevalmistetta, jos markkinoilla on biosimilaari. Vuoden 2023 alusta velvoite
siirrettiin muokattuna lakiin (L 61/2007). Samalla terveydenhuollon toimintayksikot vel-
voitettiin omavalvontaan ja huolehtimaan siita, etta ladkkeen maaragjilla on kaytdssaan
tarvittavat tietojarjestelmat velvoitteen noudattamiseksi. Lisdksi Kelalle sdadettiin laissa
valtuus biologisten ladkkeiden maaraamisen ohjaamiseen ja valvontaan.

Toistaiseksi avohoidossa ei ole otettu biosimilaareja riittavan tehokkaasti kdyttoon eika
biologisiin ladkkeisiin sisdltyvaa saastopotentiaalia ole riittavassa maarin hyodynnetty.
Vuosina 1998-2017 biologisten ladkkeiden osuus ladkkeiden kokonaismyynnista kas-

voi 5 prosentista lahes 25 prosenttiin. Tulevaisuudessa biologisten ladkkeiden osuuden
arvioidaan edelleen kasvavan, minka myo6ta kasvavat myds ladkemyynnin kokonaiskus-
tannukset. Samalla kasvava osa avohoidon reseptilddkkeiden kustannuksista tulee biologi-
sista ladkkeista.

7.1 Saadokset ja toimijat

Avohoidon ladkkeiden korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnista seka
ladkevaihdosta, viitehintajarjestelmasta ja niiden toimeenpanosta saddetaan yksityis-
kohtaisesti sairausvakuutuslaissa (L1224/2004) ja ldakelaissa (L 395/1987).
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Toimeenpanon nakdkulmasta ladkevaihtoon ja viitehintajarjestelmaan sisaltyy useita laki-
saateisia aikarajoja, jotka ovat sidoksissa vuosineljanneksia vastaaviin viitehintakausiin
(kuvio 4).

Kuvio 4. Viitehintajarjestelman toimeenpanon aikataulu.

Vuodessa 4 viitehintakautta

Viitehintakautta edeltavat 45 paivaa

Paattyvat
limoitus korvattavuudet,
::lljlt\antz\lz poikkeavasta . viitehinta-
- kayttoaiheesta Hilan luettelo ryhmien
vaihto- hintailmoitus- lakkaaminen, Hilan viitehinta- —
kelpoisista Kauppaantuonti- menettelyyn uudet viite- paitokset ja Viitehinnat
valmisteista || jimoitukset kuuluvista hintaryhmit, valmistekohtaiset poimaan
valmisteista Hinta- tietojen valitys sisallyttamis-
l FIMEAN paivitetty iimoitukset | | Kelalle paatokset l
tiedosto
| I | | | | |
-45 pv -38 pv -30 pv -21 pv -7 pv 0 pv

Kela ja Hila vastaavat ladkevaihdon ja viitehintajdrjestelman toimeenpanosta. Myyntiluvan
haltijat tekevat hintailmoitukset STM:n asetuksen mukaisesti (A 210/2003) Kelalle. Hila vah-
vistaa viitehinnat, jotka maaraytyvat hintailmoitusten perusteella edullisimman viitehin-
taryhmaan sisallytettavan laakevalmisteen arvonlisaverollisesta vahittdishinnasta, johon
lisataan 0,50 euroa (L 1224/2004). Taman lisaksi Kela laskee jokaiselle ladkevaihtoryhmalle
hintarajan, jota kalliimmat laakkeet on vaihdettava halvempiin vaihtokelpoisiin valmistei-
siin seka valittaa nama tiedot apteekkien kayttoon ladkevaihdon toteuttamista varten.

Viitehintaryhmalle vahvistettu viitehinta seka ladkevaihdon hintaputki ovat voimassa
muuttumattomana koko viitehintakauden ja ladkevaihtoa koskevan kauden. Myyntiluvan
haltijat voivat muuttaa valmisteiden hintoja kahden viikon vélein (hintajakso).

7.2 Aikaisemmat selvitykset

Avohoidon reseptildakemarkkinoiden ja hintakilpailun toimintaa on arvioitu useassa aiem-
massa selvityksessa (Anttinen ym. 2020; Kinnunen ym. 2021; Saastamoinen 2021). Sel-
vitysten perusteella avoterveydenhoidon reseptilddakkeiden reaalinen myynnin kasvu
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on ollut viimeisen 20 vuoden aikana voimakasta. Noin 80 prosenttia avoterveydenhoi-
don ldadkekustannuksista johtui kuitenkin alkuperdisvalmisteista. Viitehintajarjestelman
arvioitiin ohjaavan melko hyvin laakareitd, apteekkeja ja potilaita edullisempien valmis-
teiden kayttoon jarjestelman sisalla. Viitehintajarjestelman hintakilpailua edistavan tehon
arvioitiin kuitenkin hiipuneen ajan myo6ta. Geneeristen ladkkeiden markkinat arvioitiin kes-
kittyneiksi, muutama toimija hallitsee suurta osaa markkinoista. Apteekeilta puuttuvat
kannusteet tarjota halvimpia valmisteita ja edullisimpien valmisteiden markkinaosuudet
nayttavat jaavan pieniksi. Viitehintakautta lyhyempien hintajaksojen arvioitiin heiken-
tévan hintakilpailua. Hintakilpailun kdynnistyttya alkuperdisvalmisteet eivat myoskaan
Iahde mukaan kilpailuun yhta voimakkaasti kuin rinnakkaisvalmisteet. Ladkevalmisteiden
rinnakkaistuonti on vahdisempaa kuin muissa Pohjoismaissa. Biologisissa ladkkeissa hinta-
kilpailu ei ndyta kaynnistyneen, vaikka edullisempien biosimilaarien maaradminen uusille
potilaille on melko aktiivista.

Edelld mainituissa selvityksissa listattuja toimenpide-ehdotuksia tai jatkoselvitettavia
toimia ovat hintajakson pidentaminen, alkuperdisvalmisteen kohtuulliseen tukkuhintaan
vaikuttaminen, rinnakkaisvalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan asettaminen markkinan
koon mukaan, rinnakkaistuonnin esteiden poistaminen, kustannustehokkaan ladkkeen
maaraamisen edistaminen lddkkeen maaraajiin kohdistetulla informaatio-ohjauksella ja
palvelun tuottajiin kohdistetuilla taloudellisilla kannusteilla, biologisten ldakkeiden ladke-
vaihto tietyin edellytyksin seka avohoidon ladkkeiden kilpailutus.

7.3 Johtopaatokset ja ehdotukset

Jaoston tyon tavoitteena oli arvioida kansallisen ladkekorvausjarjestelman ja sairaala-
ladakkeiden hankintojen kehittamistarpeita seka ladkkeiden elinkaaren nykyistd tehok-
kaampaa hyddyntamista ladkehoidon kestavan rahoituksen turvaamiseksi. Jaosto
tarkasteli tyossaan ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman nykytilaa toimeenpanon ja
hintakilpailun edistamisen nakdkulmista, seka pohti muita geneeriseen markkinaan liitty-
via kilpailunedistamistoimia.

Jaoston nakemyksen mukaan ladkevaihto ja viitehintajarjestelma ovat paasaantoisesti
toimineet hyvin hintakilpailun ja edullisempien ladkkeiden kadyton edistamisessa. Jarjes-
telman hintakilpailua edistava teho vaikuttaa kuitenkin ajan my&ta hiipuneen, eika jar-
jestelma nykyiselldan ole aina tarkoituksenmukaisin vaihtoehto pienten potilasryhmien
ladkkeiden hintakilpailun edistamisessa. Esimerkiksi biologisten ladkkeiden patentti-
suojien paattymisesta seurannut saastopotentiaali on toistaiseksi jaanyt pitkalti hyodynta-
matta, vaikkakin tilannetta pyritaan parhaillaan korjaamaan vuoden 2023 alusta voimaan
tulleiden ja vuoden 2024 alusta voimaan tulevien saddésmuutosten avulla. Kokonai-
suudessa on kuitenkin huomioitava lddkkeiden saatavuus. Etenkin pitkddn markkinoilla
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olleiden, geneeristen ja usein edullisten valmisteiden kansainvéliseen ladkemarkkinaan
liittyvat haavoittuvuudet ovat tulleet viime vuosina nakyvammiksi. Saatavuusongelmat
ovat yleistyneet ja toimenpiteitd suunniteltaessa on tarkasti arvioitava vaikutukset
Suomen ladkemarkkinan houkuttelevuuteen.

Avohoidon korvattavien geneeristen ladkkeiden markkinaa koskeva lainsaadanto on
monimutkaistunut ladkevaihtoon ja viitehintajarjestelmaan tehtyjen laajennusten, muok-
kausten ja poikkeustapausten huomioimisen myo6td, mika on johtanut toimeenpanon vaa-
timan tydn maaran kasvuun. Ldhes automaattisesti toimivaksi tarkoitetun jarjestelman
sijaan nykytilanteessa kahden lahes samanlaisen jarjestelman rinnakkainen toimeenpano,
jarjestelmien lukuisat yksityiskohdat ja keskindisriippuvuudet aiheuttavat runsaasti hallin-
nollista ja osin paallekkaista tyota Kelassa ja Hilassa. Toimeenpanon nakdkulmasta suurim-
mat tunnistetut haasteet liittyvat tiedonhallintaan, muun muassa muutosten hallintaan,
tietojen ajantasaisuuteen ja oikeellisuuteen. Ladkeyritykset eivat mydskaan aina tunnista
viranomaisten ja kaupallisten toimijoiden rooleja jarjestelmassa. Jarjestelmien monet yksi-
tyiskohdat lisadavat myos tyota apteekeissa ldadkkeiden toimittamisen yhteydessa (Ladke-
asioiden tiekartan poikkihallinnollisen...2023).

Naista syista ladkevaihdon ja viitehintajarjestelman toimeenpanon kehittamismahdolli-
suudet nykylainsdddannon puitteissa arvioitiin rajallisiksi. Toimeenpanon ndkékulmasta
jarjestelmaan ei tulisi tuoda uusia elementtejd, vaan ennemminkin olisi syyta miettia mah-
dollisuuksia yksinkertaistaa ja tehostaa jarjestelman toimeenpanoa. Vastaavasti muutoksia
suunnitellessa tulisi ottaa huomioon niihin ja aiempiin jarjestelman elementteihin liit-
tyva arviointityon, toimeenpanon seka korvattavuuden ja tietomuutosten hallinnoinnin
vaatima aika.

Hintakilpailun edistamista olisikin jatkossa syyta tarkastella laajemmin kuin vain ladke-
vaihdon ja viitehintajarjestelman ominaisuuksia muokaten ja erikseen avohoidon laak-
keisiin tai sairaalaldadkkeisiin keskittyen. Mikali avohoidon ladkkeiden rahoitusvastuuta
siirretaan jatkossa hyvinvointialueille, voi ndille syntya kannuste hankkia my&s avohoidon
ladkkeitd keskitetysti. Muita geneeriseen markkinaan liittyvia kilpailunedistamistoimia,
joita jatkotydssa olisi syyta selvittda, ovat kilpailutusten laajentaminen avohoidon ladkkei-
siin, ladkkeiden maaraajien ohjaaminen seka ennakointiin liittyvat toimet.

Suomessa avohoidossa kaytettavien ladkkeiden kilpailutus voisi olla mahdollista toteut-
taa kahdella Iahtokohdaltaan erilaisella tavalla. Ensimmainen ndista tarkoittaisi varsinaista
hankintalain mukaista kilpailuttamista, jossa ostajina olisivat joko Kela tai hyvinvointi-
alueet. Hyvinvointialueiden toimiessa ostajana kilpailutus voisi olla mahdollista toteut-
taa joko yliopistosairaaloiden muodostamissa hankintarenkaissa sairaalaldaakkeiden
kilpailutusten yhteydessa tai vaihtoehtoisesti kansallisella tasolla kaikkien hyvinvointi-
alueiden yhteistyona. Toinen menettelytapa voisi olla korvausjarjestelman muutos, jossa

55



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:15

vain hintakilpailussa menestyneet valmisteet tulisivat korvattavaksi. Jatkoselvitystydssa
olisi kiinnitettava huomiota menettelyjen mahdollisiin vaikutuksiin hoidon jatkuvuuteen
ja toimijoiden maaraan seka alueellisiin eroihin hoitojen saatavuudessa. Lisaksi erityi-
sesti viitehintajarjestelmaan integroidun kilpailutuksen vaikutus hallinnollisiin kustan-
nuksiin olisi selvitettava. Toimintamallia ehdotetaan jatkoselvitettavaksi ja mahdollisesti
pilotoitavaksi.

Ladakehoidon ohjauksen kehittamista tulisi tarkastella kokonaisuutena. Kansallisen
ohjauksen lisdksi hyvinvointialueilla on jatkossa mahdollisuudet ohjata ladkkeiden maa-
raamista alueillaan monin tavoin. Aiemmissa selvityksissa on koottu kansainvalisia esi-
merkkeja laakehoitopaatosten rationaalisuutta ohjaavista keinoista (Kiviluoto 2016;
Kvarnstrom 2016; Rationaalinen ladkkeen maaraaminen... 2018). Keinoja, joita ei talla het-
kella ole kaytdssa Suomessa, ovat esimerkiksi [adkari- tai organisaatiokohtaiset budjetit

tai taloudelliset kannusteet, avohoidon perusladkevalikoimat, ladkareiden reseptikiintiot
esimerkiksi geneeristen valmisteiden maaraamiselle, seka niihin liittyva auditointi ja tar-
vittaessa sanktiointi. Pohjoismaista Ruotsissa ja Tanskassa on kayt6ssa alueellisia ja/tai kan-
sallisia peruslddkevalikoimia sekd perusterveydenhuollossa etta erikoissairaanhoidossa.
Ruotsissa on lisdksi kdytdssa tuottajille suunnattuja taloudellisia kannusteita. Alueellisen
ohjauksen muodostuminen edellyttaisi kuitenkin valtakunnallisen ohjauksen kehittamista,
miltd osin jaoston linjaukset on esitetty muistion luvussa 5.

Patenttisuojien paattymiseen liittyvan markkinan ennakointia tulisi edistaa koko ladke-
markkinan ennakointitoiminnan (horizon scanning) osana. Esimerkiksi Alankomaissa,
Isossa-Britanniassa ja Ruotsissa tehdaan ennakointity6td, jonka avulla pyritaan tunnis-
tamaan patenttisuojan raukeamisia ja mahdollisuuksia geneeriselle kilpailulle (Lepage-
Nefkens ym. 2017; van der Schans ym. 2020; Vogler 2022). Ennakoinnin ja varhaisemman
tunnistamisen avulla olisi mahdollista kohdentaa ladkkeenmaaradjille ja kayttdjille tietoa
mahdollisuuksista ottaa kayttoon edullisempia valmisteita. Ennakoinnilla ja siihen liitty-
vélla ohjauksella voitaisiin mahdollisesti ehkaista myds hintakilpailun viivyttamista esi-
merkiksi eri suolamuotojen tai uudentyyppisten formulaatioiden kautta. Jos patenttisuoja
kattaa vain tietyn valmistemuodon tai kdyttdaiheen koko vaikuttavan aineen sijaan, edul-
lisempien vaihtoehtojen kayttda olisi mahdollista edistda jo ennen patenttisuojan paatty-
mistd. Ennakointiin liittyvan tyon resurssitarpeet olisi kuitenkin huomioitava.

Lisaksi jaosto arvioi tydssaan nykyjarjestelmien kehittamista. Ladkevaihdossa ja viitehinta-
jarjestelmdssa todettiin olevan joitakin hintakilpailun aktiivisuutta heikentavia ominai-
suuksia, mihin vaikuttamalla olisi mahdollista edelleen edistda hintakilpailua ja saavuttaa
kustannussadstoja. Hintakilpailua olisi mahdollista edistda alla tarkemmin kuvatuin
keinoin. Toimien mahdollisia vaikutuksia ladkemarkkinan houkuttelevuuteen ja ladkkeiden
saatavuuteen olisi kuitenkin syyta arvioida ensin tarkemmin.
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Viitehintakauden ja hintajakson yhtendistaminen

Viitehintakautta lyhyempi hintajakso ei valttamatta kannusta ladkeyrityksia tavoittelemaan
alinta hintaa, koska hinnan voi asettaa ldhelle toteutunutta viitehintaa jo kahden viikon
jalkeen. Hintailmoitusmenettelyssa alimman hinnan asettaminen ei mydskaan takaa mer-
kittavaa myynnin lisdystd, koska kilpailuetu sdilyy vain kahden viikon ajan. Apteekeilla
puolestaan ei ole taloudellista kannustetta myyda halvinta mahdollista vaihtokelpoista
valmistetta. Kahden viikon hintajakso mahdollistaa lisdksi "hintapumppumekanismit”,
joiden avulla apteekit voivat saada suuremman myyntikatteen ostamalla tuotteita ladke-
yrityksen lyhyeksi ajaksi alentamalla hinnalla ja myymalla ne vasta sen jalkeen, kun hinta
on palautunut alennusta edeltavalle tasolle.

Naistd syista hintakilpailu rajoittuu hinnan asettamiseen lahelle viitehintaa. On oletetta-
vaa, ettd kannuste aktiivisempaan hintakilpailuun muodostuisi suuremmaksi, jos myynti-
luvanhaltijat joutuisivat sitoutumaan asettamaansa hintaan koko viitehintajakson ajaksi.
Pidempi hintajakso voisi kuitenkin vaikeuttaa sopeutumista muuttuviin markkinaolo-
suhteisiin ja saatavuusongelmiin. Toisaalta se voisi parantaa apteekkien mahdollisuuksia
seurata hintoja ja hallita varastojaan.

Myynnin kohdistumista edullisimpiin valmisteisiin voitaisiin myds tehostaa korjaamalla
apteekkien kannusteita. Nykyjdrjestelmdssa apteekeilla on kannuste pitda valikoimassaan
valmisteita, joiden hinta on hintaputken ylarajan tuntumassa. Kannusteet ovat ristiriitaiset,
koska asiakas ja yhteiskunta hyotyvat ladkkeen vaihtamisesta edullisimpaan vaihtoehtoon.
Apteekkijarjestelmaan liittyvia kehitysehdotuksia on esitetty laajemmin apteekkijaoksen
selvityksessa (Ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen ... 2023).

Viitehinnan asettaminen halvimman hinnan mukaan

Viitehintajarjestelmadssa viitehinta asetetaan nykyisin 0,50 euroa halvimman valmisteen
hinnan ylapuolelle. Menettely kannustaa yritykset nostamaan valmisteen hinnan hinta-
putken yldrajaan viitehinnan vahvistamisen jalkeen, mika tarkoittaa, etta halvimman-

kin valmisteen hinta tyypillisesti nousee viitehintakauden aikana. Lisdksi menettelyn on
todettu johtavan jatkuvaan yleiseen hintatason nousuun, koska ladkeyritykset tyypilli-
sesti hinnoittelevat valmisteensa 0,50 euroa korkeammaksi, kuin edellisen viitehintakau-
den viitehinta. Viitehinnan asettaminen halvimman valmisteen hinnan tasolle lisdisi siten
todennakdisesti yritysten kannusteita asettaa hintoja alemmalle tasolle. Oletusta tukee
se, ettad viitehintajarjestelmassa olevien ladkkeiden hinnat ovat laskeneet sen jalkeen, kun
hintaputkea kavennettiin vuonna 2017.
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Enimmaistukkuhintojen viranomaislahtéinen arviointi

Nykyisin valmiste jaa viitehintajdrjestelmaan siirtymisen myéta pois hinnanvahvistus-
menettelyn piiristd ja kohtuullisen tukkuhinnan sijaan sille vahvistetaan enimmaistukku-
hinta, joka on padsaantdisesti voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti
viitehintaryhmaan. Hintakilpailu ei kuitenkaan aina toteudu odotetusti, mita voitaisiin
ehkaista tarkistamalla enimmaistukkuhintoja sadanndllisesti. Hintojen uudelleenarviointi
voisi jatkossa johtaa my0s hintojen korotuksiin Suomen ladkemarkkinan houkuttele-
vuuden lisadmiseksi ja saatavuusongelmien ehkaisemiseksi.
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