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Esipuhe

Sosiaali- ja terveysministerit kutsui allekirjoittaneen 1.2.2008 selvityshenkildiksi selvittimiin sosiaali-
ja terveysministerion ja sen alaisten laitosten ldikealaan liittyvien tehtivien ja toimintojen kehittimisti
ja toiminnan tehostamista. Toimeksiannon mukaan selvityshenkilon tuli laatia selvitys, joka kasittelee:

1.  voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisissa Laakelaitoksessa ja Ladkehoidon kehittimiskeskuksessa seki ladkehuoltoon
liittyviltad osilta Stakesissa ja Kansanterveyslaitoksessa,

2. Kansanelikelaitoksen osallistumista liakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioin-
tiin, seki
3.  lizkeasioiden voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja

terveysministeriossi ja Laakkeiden hintalautakunnassa.

Toimeksiannon mukaan selvityksessi tuli arvioida edelli mainittujen virastojen ja laitosten orga-
nisaatioon, tyonjakoon ja yhteistyohon liittyvit kehittimistarpeet, tehda toimeksiannon kohtien 1-2
osalta ehdotukset virastojen organisaation ja tyénjaon kehittamiseksi ja voimavarojen uudelleen suun-
taamiseksi siten, etti tarvittavat muutokset voidaan toteuttaa valtion vuoden 2009 talousarviossa seka
esittia kehittimisvaihtoehdot toimeksiannon kohdasta 3.

Selvitystyossa tuli ottaa huomioon paiministeri Matti Vanhasen II hallituksen hallitusohjelmaan
ja valtion tuottavuusohjelmaan sisiltyvit paitokset, Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat asiakirjan
linjaukset, valtion sektoritutkimusjirjestelmin ja sosiaali- ja terveysministerion alaisten laitosten toi-
minnan kehittimistd koskevat aikaisemmat selvitykset seki valtioneuvoston piitokset sektoritutki-
musjirjestelmin kehittimiseksi. Selvitystydssa tuli kuulla sosiaali- ja terveysministerion henkilostod,
toimeksiannossa mainittujen virastojen johtoa ja henkilostéd sekd muita lizkehuollon kannalta tar-
peellisia tahoja.

Toimeksiannon kohtia 1 ja 2 koskeva viliraportti tuli jattdi sosiaali- ja terveysministeriolle 31.3.2008
ja loppuraportti 31.5.2008 mennessi.

Tyon aikana olen kuullut toimeksiantosopimuksessa lueteltujen tahojen lisiksi Suomen kuntaliiton,
lizkealan ammattijirjestdjen ja etujirjestdjen ja yliopistojen seki toimeksiannossa mainittujen virasto-
jen ja laitosten asiakkaiden, yhteistydkumppaneiden ja sidosryhmien edustajia. Toimenpide-ehdotuk-
sissa olen ottanut huomioon sosiaalipoliittisen ministeridvaliokunnan sosiaali- ja terveysministerion
alaisia laitoksia ja virastoja koskevan organisaatiouudistusesityksen ja erditi viliraportista annettuihin
lausuntoihin sisaltyneitd nikokohtia.

Jatin kunnioittavasti toimeksiantosopimuksen tarkoittaman loppuraportin sosiaali- ja terveysminis-
terion kiyttoon.

Helsingissci, 31.5.2008

Jussi Huttunen, professori
Fédjohtaja emeritus



Tiivistelma

Selvitystehtavan toimeksianto ja lahtokohdat

Sosiaali- ja terveysministeri6 kutsui 1.2.2008 selvityshenkilon selvittimain sosiaali- ja terveysministe-
rion ja sen alaisten laitosten lddkealaan liittyvien tehtivien ja toimintojen kehittimisti ja toiminnan te-
hostamista. Toimeksiannon mukaan selvityshenkilon tuli laatia selvitys, joka kisittelee:

J Voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisissa Ladkelaitoksessa ja Liikehoidon kehittimiskeskuksessa seki liaikehuoltoon
liittyvilta osilta Stakesissa ja Kansanterveyslaitoksessa,

J Kansaneldkelaitoksen osallistumista ldakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin,
seka
. Liikeasioiden voimavarojen uudelleen suuntaamista ja toiminnan tehostamista sosiaali- ja

terveysministeriossi ja Liakkeiden hintalautakunnassa.

Toimeksiannon mukaan selvityksessi tuli arvioida edelli mainittujen virastojen ja laitosten orga-
nisaatioon, tyonjakoon ja yhteistyohon liittyvit kehittimistarpeet, tehda toimeksiannon kohtien 1-2
osalta ehdotukset virastojen organisaation ja tyénjaon kehittamiseksi ja voimavarojen uudelleen suun-
taamiseksi siten, etti tarvittavat muutokset voidaan toteuttaa valtion vuoden 2009 talousarviossa seka
esittia kehittimisvaihtoehdot toimeksiannon kohdasta 3.

Selvityksen lihtokohtana ovat toimeksiannon lisiksi olleet paaministeri Matti Vanhasen II hallituk-
sen hallitusohjelma ja Sosiaali- ja terveysministerion Ladkepolitiikka 2010 -asiakirjan ja Sosiaali- ja
terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirjojen liakehuoltoa ja liikehuollon hallintoa koskevat kannan-
otot.

Toimenpide-ehdotusten perustelut

Lihtokohtana kansallinen laikestrategia. Laikehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uu-
distaa lihtokohtana kansallinen laikestrategia. Strategiassa tulee mairitelld liikehuollon kehittimisen
periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vilinen tyonjako, ladkehoitojen toteutusprosessin kehittimis- ja
valvontavastuut ja liikehoitojen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuut. Strategia tulee
uudistaa viiden vuoden vilein.

Strategian keskeisii tavoitteita ovat:

J varmistetaan liikejakelun edellytykset ja liikkeiden hyvi saatavuus koko maassa

J varmistetaan lidketurvallisuuden korkea taso

. edistetddn rationaalista ladkkeiden kiyttoa

. huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten liakekustannusten kohtuullisuudesta

. lisatdin kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten liiketiedon miiria ja laatua
J vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n ldakepolitiikkaan

J edistetadn lidketutkimusta

Sosiaali- ja terveysministerion organisaation kehittiiminen. Liikehuollon keskushallinnon suurin
yksittdinen ongelma on ladkepolitiikkaa ja lddkehuoltoa koskevan siidosvalmistelun, suunnittelun ja
paitoksenteon jakautuminen kolmen sosiaali- ja terveysministerin osaston vilille. Hajanaisesta suun-
nittelu- ja paitoksentekojirjestelmisti johtuen ministeriolld ei ole yhteniisti lddkepolitiikkaa ja l44-
kehuoltoa kehitetdin irrallaan muusta terveydenhuollosta. Laikehuollon ja -hoitoprosessien yleinen
suunnittelu ja liikekustannusten hallintaan ja liidketurvallisuuteen tihtidiva strateginen tyod puuttuvat.
Ministerion avainvirkamiesten kisitykset liakehuollosta ja sen kehittimisesti saattavat erota toisistaan
jyrkasti. Vastuuta ladkehuollon kokonaisuudesta ei virkamiestasolla ole kenellakain.

Liikehuollon kokonaisuuden hallitsemista vaikeuttaa liskehoidon kaksikanavainen rahoitusjirjes-
telmi: pidsiintoni on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon liikkeet potilaan ja sai-



rausvakuutuksen toimesta ja muut lidkkeet kunnallisen terveydenhuollon toimesta asiakasmaksuilla
tuettuna. Sosiaali- ja terveysministeridssi vakuutusosasto kisittelee sairausvakuutusjirjestelmiin ja so-
siaali- ja terveyspalveluosasto kunnalliseen terveydenhuoltoon liittyvit asiat. Vakuutusosastolla ei ole
erityistd asiantuntemusta avoterveydenhuollon ja apteekkijirjestelmin toiminnasta, jossa sairausva-
kuutusjirjestelmin rahoittama liakehoito toteutuu.

Liikehuollon keskushallinnon tehostamiseksi liikehuollon ja ldikepolitiikan koordinaatiotehtivi
tulee osoittaa ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Laikehuolto on osa terveyden ja sairaan-
hoidon kokonaisuutta. Vastuu liakepolitiikasta ja liizkehoidon toteutusprosesseista tulee olla osastolla,
jonka tehtiviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja apteekkijirjestelmin kehittimi-
nen ja valvonta.

Lisikkeiden hintalautakunnan toiminnan tehostaminen. Sosiaali- ja terveysministerién vakuutus-
osaston yhteydessi toimiva Lidkkeiden hintalautakunta on onnistunut hyvin liikekustannusten kas-
vun hallinnassa. Hintalautakuntaa kritisoidaan toisaalta siitd, ettd sen paitdsten perustelut eivit ole
aina olleet riittivii ja ettd ladkehoidon kokonaisvaikuttavuutta ei aina oteta riittdvasti huomioon koh-
tuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta koskevissa paiatoksissa.

Liikkeiden hintalautakunnan toiminnan lipinakyvyytti tulee parantaa kirjoittamalla liikkeiden
hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kiytetyt kriteerit ja peruste-
lut paitoksiin mahdollisimman selkeisti. Tavoitteeseen paidsemiseksi tulee liakkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvon arviointijirjestelmai tehostaa. Hintalautakunnan toimintaedellytyksia tulee parantaa
lisiamalla lautakunnan ja sen sihteeriston laiketieteellisti ja kliinisfarmakologista asiantuntemusta.

Liikkeiden hintalautakunnan asema sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessa toi-
mivana erillislautakuntana ei ole ihanteellinen. Toiminta voidaan organisoida uudelleen usealla tavalla.
Lautakunta voidaan siirtii joko ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston tai hallinto

osaston yhteyteen, siitid voidaan muodostaa ministerion alainen itseniinen virasto tai se voidaan siir-
taa Ladkelaitoksen osastoksi. Selvityshenkilon kisityksen mukaan terveyden- ja ladkehuollon kokonai-
suuden kannalta paras vaihtoehto on lautakunnan siirtiminen ministeridssi sosiaali- ja terveyspalvelu-
osaston yhteyteen.

Laikelaitos ja Laikehoidon kehittimiskeskus. Lidkelaitos on hoitanut erittidin hyvin liikkeiden
saatavuutta ja liaketurvallisuutta koskevat tehtivinsi. Laitos on myos huolehtinut esimerkillisells ta-
valla Euroopan unionin liikehallintoon liittyvisti tehtivisti. Lidkelaitoksen toiminnan vaikuttavuus ja
sen aktiivinen osallistuminen EU:n tehtiviin on turvattava myos tulevaisuudessa.

Liikelaitoksen toimintaa ja tehtivid voidaan kehittii kahteen suuntaan. Laitoksesta voidaan muo-
dostaa laaja-alainen lidaketurvallisuusvirasto, jonka tehtiviin kuuluvat lupahallinnon ja valvonnan li-
siksi lizkehuollon ja ladkehoitoprosessien tutkimus ja kehittiminen. Vaihtoehtoisesti laitos keskittyy
lizkehuollon ja terveydenhuollon laitteiden ja vilineiden valvontaan ja vastuu tutkimuksesta ja kehit-
tamisesti seka liikehuollon hyvien kiytintdjen levittimisestd osoitetaan uudelle hyvinvoinnin ja ter-
veyden tutkimus- ja kehittimislaitokselle.

Lupahallinto- ja valvontatehtavit tulee valtionhallinnossa erottaa tutkimus- ja kehittimistehtavis-
td aina kun se on mahdollista. T4t4 periaatetta noudatettiin askeisessi sosiaalipoliittisen ministeriova-
liokunnan sosiaali- ja terveysministerion alaisten laitosten kehittamisti koskevassa paitoksessi. Saman
periaatteen mukaan Liikelaitosta tulee vahvistaa valvontaan ja lupahallintoon liittyvissi tehtivissa,
mutta alan kehittimis- ja tutkimustehtivit (mm. lidkehoidon kokonais- ja kustannusvaikuttavuusar-
viot ja rationaalisen ldakehoidon edistiminen) tulee sijoittaa uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutki-
mus- ja kehittamislaitokseen.

Liikehoidon kehittaimiskeskus Rohdon tehtivini on koota ja arvioida kliinisti ldikehoitoa koske-
vaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittia ladkehoitokiytint6ja. Rohto on liian
pieni yksikko toimimaan itsendisena virastona ministerion tulosohjauksessa, ja siksi se tulee liittad uu-
den hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen osaksi. Osa Rohdon nykyisisti voima-
varoista tulee kiyttii rationaalisen liikehoidon edistimiseen perusterveydenhuollossa ja osa liikkei-
den hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin.

Liiikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tehostaminen. Liikkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointiin liittyy lukuisia ongelmia. Asken laaditun selvityksen mukaan maassam-
me tarvitaan vuosittain noin 20 perusteellista arviointia avo- tai laitoshoidon ldikkeisti. Kaikki uudet



rokotteet tulee lisiksi arvioida perusteellisesti. Yhdellakain arviointityoti tekevilld yksikolld ei talld
hetkells ole riittivii resursseja, ja toimijoiden vililld on liian vihin yhteistyota.

Arviointijirjestelmii tulee kehittda siten, etti eri laitoksissa ja yksikoissi tehty tyo tukee mahdol-
lisimman hyvin keskushallinnon piiatoksentekoa. Arviointia varten ei tule perustaa uutta erillistd yk-
sikkoid. Arvioinnit voidaan tehokkaimmin tuottaa asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikké koordinoi
verkostoa ja kansainvilistd yhteisty6ti ja tuottaa itse osan arvioinneista. Arviointeja koordinoiva yksik-
ko tulee sijoittaa uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen.

Lupa- ja valvontavirastojen yhteisty6n ja tydnjaon kehittiminen. Liikelaitoksen ja Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksesta ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuksesta muodostettavan
uuden lupa- ja valvontaviraston toiminnan rajapinnassa on seka paillekkiisyytti ettd kattavuusaukkoja.
Tyonjakoa koskevat kysymykset liittyvit liikehoidon prosessiturvallisuuteen, terveydenhuollon laittei-
den ja ohjelmistojen valvontaan, elin

ja kudoslain lupa- ja valvontamenettelyihin ja laikkeiden GLP -tarkastuksiin. Rajapintaongelmat tu-
lee kartoittaa huolellisesti ja tyonjako tulee jirjestia tarkoituksenmukaisella tavalla.

Muut ehdotukset. Rokotehuoltoon ja rokoteturvallisuuteen liittyvien toimivalta- ja tyonjako-ongel-
mien korjaamiseksi tarvitaan siddoksid tai siaddosmuutoksia.

Valtion tuottavuusohjelman siistotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisiiteistid mak-
sullista palvelutoimintaa (Ladkelaitos, Ladkkeiden hintalautakunta).



Ehdotukset

Liikehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa lihtokohtana kansallinen ladkestra-
tegia. Strategiassa tulee maiirittia ladkehuollon kehittimisen periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vili-
nen tyonjako, lidkehoitojen toteutusprosessin kehittimis- ja valvontavastuu ja liikehoitojen ja hoito-
prosessien vaikuttavuuden arviointivastuut.

Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Ladkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiovastuu tulee keskittii sosiaali- ja terveysministeridssa so-
siaali- ja terveyspalveluosastolle, jonka tehtiviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja
apteekkijarjestelmin kehittaminen ja valvonta. Uudistus voidaan toteuttaa kolmella tavalla:

Vaihtoehto 1. Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana liikekorvauksia koskevat asiat siirre-
tdan vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jilkeen julkista ja yksi-
tyistad terveydenhuoltoa ja lidkehuoltoa kehitetdin ja valvotaan yhteni kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida liakepolitiikkaan, liikehuoltoon, liikehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Lidkkeiden hintalautakunta, Lidke-
laitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos, uusi sosiaali- ja terveyden-
huollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen kuntaliitto, sairaanhoitopiirit, perusterveydenhuolto,
Suomen Laikiriliitto, Apteekkariliitto, liaketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehto 2. Liikekorvausasiat siirretdan vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosas-
tolle, mutta muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvit asiat jaavit edelleen vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida liakepolitiikkaan, liikehuoltoon, liikehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisaksi ainakin Kela, Laikkeiden hintalautakunta, Lai-
kelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos, uusi sosiaali- ja tervey-
denhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Liikiriliitto, Apteekkariliitto, ldiketeollisuus ja
potilasjirjestot.

Vaihtoehto 3. Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako laikehuoltoon
ja lidkepolitiikkaan liittyvissi asioissa siilytetdin nykyisena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida liakepolitiikkaan, liikehuoltoon, liikehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Hila, Liikelaitos, uusi hyvinvoinnin
ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
virasto, Suomen Liikairiliitto, Apteekkariliitto, lidketeollisuus ja potilasjirjestot.



Kolmen vaihtoehdon vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu yksityiskohtaisesti kohdassa 7.1. Selvi-
tyshenkilon kisityksen mukaan kokonaisuuden kannalta paras on malli, jossa sairaanhoitovakuutusta ja
niiden osana liikekorvauksia koskevat asiat siirretdin vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosas-
tolle. Helpoimmin toteutettavissa on malli, jossa sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston
tyonjako siilyy nykyiseni, mutta lidkepolitiikan koordinaatiotehtivi annetaan sosiaali- ja terveysosas-
tolle. Kaikissa vaihtoehdoissa ministerion yhteyteen asetetaan pysyvi Liaikehuollon neuvottelukunta.

Ladkkeiden hintalautakunta

Ladkkeiden hintalautakunnan organisatorinen asema arvioidaan uudelleen viiden vaihtoehtoisen mal-
lin pohjalta: 1) sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessi toimiva lautakunta (nyky-
organisaatio), 2) ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteydessa toimiva lautakunta, 3) mi-
nisterion hallinto-osaston yhteydessi toimiva lautakunta, 4) ministerion alainen erillinen virasto tai 5)
Liikelaitoksen osasto. Vaihtoehtojen vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu kohdassa 7.2.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan Liikkeiden hintalautakunta tulisi sijoittaa sosiaali- ja terveys-
ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen. Mallin vahvuutena on se, etti avohoidon laik-
keiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paitokset tehdian sen osaston yhteydessi,
joka vastaa terveyspalvelujirjestelmasti ja ladkehoitoprosesseista (kunnallinen avoterveydenhuolto ja
apteekit).

Hintalautakunnan toiminnan lipinikyvyytta lisitian kehittimalld edelleen piaiatosten perusteluja.
Ladkkeiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kiytetyt kri-
teerit ja perustelut kirjoitetaan paitoksiin selkeisti. Tavoitteeseen pidsemiseksi tehostetaan liakkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelmii ja lautakunnan liaketieteellisti ja kliinisfarma-
kologista asiantuntemusta.

Hintalautakunnan toimintaedellytyksii parannetaan muuttamalla sen kokoonpanoa siten, etti aina-
kin yksi jisen edustaa lidketieteellistd ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta. Kliinisen farma-
kologian asiantuntijan tulee olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa. Muutos voidaan toteut-
taa joko lisaamalla lautakunnan jasenten lukumaiarii tai korvaamalla toinen Kelaa edustavista jasenista
kliinisen farmakologian asiantuntijalla. Lautakunnan sihteeriston ldaketieteellistd asiantuntemusta lisa-
tddn palkkaamalla osa-aikainen ylilidakari, jolla on kliinisen farmakologian pitevyys ja kokemusta laak-
keiden vaikuttavuuden arvioinnista.

Ladkehoidon kehittaimiskeskuksen (Rohto) asema ja tehtavat

Liikehuollon kehittimiskeskus liitetdin Kansanterveyslaitoksesta ja Stakesista muodostettavan uuden
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen osaksi. Osa sen nykyisistd voimavaroista
kiytetdin rationaalisen liikehoidon edistimiseen erityisesti perusterveydenhuollossa ja osa liakkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin (ks. seuraava kohta).

Ladkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Liikehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijarjestelmii kehitetiin siten, etti eri laitoksissa
ja yksikoissi tehty tyo tukee mahdollisimman hyvin keskushallinnon piitoksentekoa. Arvioinnit tuo-
tetaan asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikko koordinoi verkostoa ja kansainvilistd yhteistyota seki
tuottaa itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikko sijoitetaan Stakesin ja Kansanterveyslaitoksen yhdistimisestad syn-
tyvdin uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen. Koordinoivan yksikon li-
siksi arviointityohon osallistuvat Kela ja yliopistot. Asiantuntijaverkon tulee hyddyntidi pohjoismaista
ja eurooppalaista yhteistyoti arviointityon kehittimisessi ja yksittiisissd arvioinneissa.

Lyhyella aikavililla uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen yksikké tuot-
taa sairaalaliakkeiti ja rokotteita koskevat arviot ja yhdessi Kelan kanssa korvattavia laikkeiti koskevat
arviot. Yliopistojen tekemit arvioinnit tiydentivit kokonaisuutta. Keskipitkalla aikavililld korvattavia



ladkkeita koskeva arviointityd voidaan siirtia Kelasta hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehitti-
mislaitokseen. Arviointien keskittiminen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen
sidstida voimavaroja ja tehostaa arviointiyksikon toimintaa lisaamalli sen kriittisti massaa. Keskittimi-
sen edellytykseni on, ettid Kelan lidkkeiden kiyttoa koskevat tiedot ovat arviointiyksikon kaytossi.

Arviointien aloittamiseen uudessa hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksessa tar-
vitaan viisi eri alojen asiantuntijaa, sihteeri ja informaatikko. Rohdon yhdistiminen uuteen laitokseen
tekee mahdolliseksi jirjestelyn, jossa osa sen resursseista suunnataan liikehoidon hoidollisen ja talo-
udellisen arvon arviointiin. Toiminnan volyymii kasvatetaan asteittain siirtimalla voimavaroja uuden
tutkimuskeskuksen sisilla. Kaikissa olosuhteissa huolehditaan siiti, ettd Finohtassa tehtiva terveyden-
huollon teknologian arviointi ei kirsi.

Ladkehuoltoa ja ladkehoitoprosesseja valvovien virastojen tyonjako

Liikelaitoksen ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskuksen (ja niistd muodostettavan uuden valvontaviraston) toiminnan rajapinnassa on seka
paillekkiisyytta ettd kattavuusaukkoja. Sosiaali- ja terveysministerion tulee asettaa erillinen ministeri-
on johtama tyoryhmi tai kutsua selvityshenkilo laatimaan yksityiskohtaista ehdotusta virastojen raja-
pintaan liittyvien kysymysten selvittimiseksi.

Rokotehuollon ja rokoteturvallisuuden kehittaminen

Kansanterveyslaitos ylldpitia Liikelaitoksen lukuun rokotusten haittavaikutusrekisterii. Menettely
perustuu vanhaan kiytintoon, ei siddoksiin. Haittavaikutusrekisterin yllipitoa koskevat sadadokset tu-
lee saada vastaamaan vallitsevaa kiytintod. Tétd varten tulee Kansanterveyslaitos (uusi hyvinvoinnin ja
terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos) lidkelaissa valtuuttaa toimimaan Liikelaitoksen rokotusten
haittavaikutusrekisterin teknisena yllipitijini ja kiyttimiin rekisterin tietoja rokotusohjelman vaikut-
tavuuden ja turvallisuuden seurantaan.

Kansanterveyslaitokselle on tartuntatautilaissa annettu velvoite huolehtia, ettd tartuntatautien eh-
kaisyyn kaytettavid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava mairi. Velvoite
tulee rajata kisittimiin ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokotteet.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankintamenettelyyn osallistuvien tasapuoli-
nen kohtelu asettaa entistd suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen sisillolle, valintojen perusteluille
ja hankintasopimusten laadinnalle. Kansanterveyslaitoksen tutkimus- ja asiantuntijatehtivit saattavat
aiheuttaa jaiviysongelmia hankintojen valmistelussa ja paitoksenteossa. Yleiseen rokotusohjelmaan
hankittavien rokotteiden hankintapiiatokset tulee siksi siirtda sosiaali- ja terveysministeriolle.

Valtion tuottavuusohjelman toteuttaminen

Valtion tuottavuusohjelman siistotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisaiteistd maksul-
lista palvelutoimintaa (Ladkelaitos, Laikkeiden hintalautakunta).



I Johdanto

Liikehoidon merkitys ihmisten terveyden ja toimintakyvyn kannalta kasvaa jatkuvasti. Oikein toteu-
tettu ladkehoito ehkdisee ja parantaa sairauksia, lievittdd oireita ja parantaa toimintakykya. Kohon-
neen verenpaineen ja veren rasva-aineenvaihdunnan hiirididen liizkehoito ehkiisee sydan-ja verisuo-
nitaudeista johtuvaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Skitsofrenian ja masennushiiriéiden lidkehoito on
muuttanut radikaalisti ndiden sairauksien ennustetta. Ikivakioitu syopikuolleisuus vihenee johtuen
suureksi osaksi syovin lddkehoidosta. Tehokkaiden ladkkeiden ansiosta astmakuolleisuus on vihenty-
nyt murto-osaan, vaikka astma ja allergiat ovat samaan aikaan voimakkaasti lisidntyneet.

Terveyshyotyjen lisdksi tehokas lidkehoito voi tuottaa myos kustannussadstoja. Uusien reuma-
liikkeiden ansiosta nivelreuman sairaalahoidosta, reumakirurgiasta ja kuntoutuksesta johtuvat kus-
tannukset ovat jyrkisti pienenemissi. Sepelvaltimotaudin ehkaisyssa kaytettavit laikkeet vihentavit
pallolaajennusten ja ohitusleikkausten tarvetta sekd sydaninfarktista johtuvia sairaalakustannuksia. Ve-
renpaineen liikehoito vihentii aivohalvauksista johtuvaa sairaalahoidon, kuntoutuksen ja hoivan tar-
vetta.

Liikehuollon kustannusten kasvu on noussut terveyspolitiikan keskeiseksi ongelmaksi seki kehitty-
neissi maissa ettd kehitysmaissa. Kaikki teollisuusmaat etsivit tilld hetkelld keinoja kustannusten hal-
litsemiseksi. Tarkein syy ladkekustannusten kasvuun on uusien lidkkeiden tulo markkinoille. Osa uu-
sista liakkeistid on vaikutuksiltaan aikaisempia tehokkaampia ja turvallisempia ja osa tuo lizkehoidon
piiriin sairauksia, joita ei aikaisemmin ole pystytty hoitamaan. Liikkeiden kulutusta lisia vieston van-
heneminen, mutta viestorakenteen muutos vaikuttaa tiysimairiisesti vasta 5—10 vuoden kuluttua.

Teollistuneet maat siatelevit ladkkeiden tuloa markkinoille seka niiden jakelua, hintoja ja lidkekor-
vauksia tavoitteena huolehtia lizkehoidon tehokkuudesta ja turvallisuudesta seka hallita yhteiskunnal-
le ja kansalaisille koituvia kustannuksia. Liikkeiden hintasaitely- ja korvauskiytinnot vaihtelevat eri
maiden vililld ja jarjestelmit muuttuvat jatkuvasti.

Hoitokaytinnot ja ladkireiden ammattitaito ja kustannustietoisuus vaikuttavat seka lizkehoidon te-
hoon etti liakekustannuksiin ja niiden kasvuun. Miti rationaalisempaa liikkeiden miirdiminen on,
sitd vaikuttavampaa on ldikehoito ja sitd pienemmait ovat kustannukset. Laaja yksimielisyys vallitsee
siitd, ettd ndyttoon perustuvat kansalliset hoitosuositukset, ldikireiden perus-, jatko- ja tiydennyskou-
lutuksen tehostaminen ja potilaiden valistaminen edistavit tarkoituksenmukaista ldakehoitoa ja paran-
tavat ladkehoidon vaikuttavuutta.

Sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2003 julkaiseman Liikepolitiikka 2010 -asiakirjan mukaan
Suomen lidgkehuollon vahvuuksia ovat hyvi turvallisuustaso, kattava lidkehuolto avohuollossa ja lai-
toksissa sekd kohtuullinen liikkeiden kokonaiskiyttotaso muihin teollistuneisiin maihin verrattuna.
Heikkouksia ovat viiveet liakevalmisteiden markkinoille tulossa tai niiden jadminen kokonaan pois
markkinoilta, viranomaishallinnon hajanainen piitoksenteko, osaoptimointeihin johtava kaksikanavai-
nen rahoitus ja kustannusten kasvu.

2 Ladkehuollon keskushallinto

Sosiaali- ja terveydenhuollon keskus- ja aluehallinnon muodostavat sosiaali- ja terveysministerio (STM)
ja sen alaiset virastot ja laitokset sek laidninhallitusten sosiaali- ja terveysosastot. STM vastaa osana val-
tioneuvostoa oman hallinnonalansa lainsdidinnon valmistelusta ja hallinnonalan suunnittelusta, tutki-
muksesta, kehittimisesti ja toimeenpanosta seki seurannasta. Ministerio valvoo ja ohjaa my®ds alaisten-
sa virastojen ja laitosten toimintaa.

STM:n hallinnonalalla toimii useita laitoksia ja virastoja. Ne tuottavat tietoa lainsiidinnon valmis-
teluun ja sosiaali- ja terveyspolitiikan suunnitteluun ja piatoksenteon tueksi. Osa virastoista toimii lu-
pa- ja valvontaviranomaisena. Liininhallitukset toimivat valtionhallinnon alueviranomaisina, joiden
tehtidvini on ohjata ja valvoa lainsiadinnon ja keskushallinnon ohjeiden noudattamista ja toteuttamis-
ta. Sosiaali- ja terveysministerion ja sen alaisten laitosten ja virastojen organisaatio 1.5.2008 on esitet-
ty kuvassa 1.
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Ladkeasioita on aikaisemmin hoidettu kahdella STM:n osastolla (terveysosasto ja vakuutusosasto)
ja 1.5.2008 lihtien niitd hoidetaan kolmella osastolla (sosiaali- ja terveyspalveluosasto, hyvinvoinnin
ja terveyden edistimisen osasto ja vakuutusosasto). Ministerion uudessa organisaatiossa ladkehuollon
terveyspoliittinen ohjaus ja lainvalmistelu kuuluvat sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Hyvinvoinnin
ja terveyden edistimisen osasto vastaa infektiotautien torjunnasta ja kansallisesta rokotusohjelmas-
ta. Vakuutusosaston tehtavit liittyvit sairaanhoitovakuutuksen ja sen osana ldakekorvausjirjestelman
lainvalmisteluun ja toimeenpanoon. Liikkeiden hintalautakunta (Hila) on vakuutusosaston yhteydes-
si toimiva lautakunta, joka kisittelee vuosittain noin 2 500 ladkkeiden korvattavuutta ja tukkuhinnan
vahvistamista koskevaa asiaa.

Ministerion alaisista virastoista ja laitoksista liikehuollon ohjaukseen, kehittimiseen ja valvontaan
liittyvia tehtdvia on Laikelaitoksella (LL), Kansanterveyslaitoksella (KTL), Sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittimiskeskuksella (Stakes), Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella (TEO) ja Liake-
hoidon kehittimiskeskuksella (Rohto). Stakes ja KTL yhdistettineen vuoden 2009 alusta uudeksi hy-
vinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseksi ja TEO ja Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus (STTV) sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi.

LL:n tehtivini on edistidi vdeston terveytti ja turvallisuutta valvomalla liakkeiti, terveydenhuollon
laitteita seki verivalmisteita. Valvonta kattaa kliiniset lidketutkimukset, liskkeiden valmistuksen ja ja-
keluketjun seki laikkeiden kayttoon liittyvien haittavaikutusten rekisterdinnin ja arvioinnin.

Rohdon tehtivini on edistia rationaalista ldakehoitoa kokoamalla ja arvioimalla tietoa ja edistimail-
14 koulutuksen ja tiedonvilityksen kautta hyvii ladkehoitokiytintoji. KTL hoitaa lizkehuollon alueel-
la asiantuntijatehtivia mm. rokotteisiin liittyen. Stakesin yhteydessi toimiva Finohta tuottaa ja vilit-
tii tietoa terveydenhuollon menetelmien vaikuttavuudesta. TEO kisittelee valvontatehtiviensi osana
runsaasti laakkeiden kiyttoon ja niiden mairddmisen turvallisuuteen liittyvia asioita.

Kelan tehtivini on sairausvakuutuksen toimeenpano. Lisiksi Kela antaa liikevalmisteiden hinta-
ja korvattavuushakemuksista lausuntoja Hilalle ja tekee liikehoitoon ja lidkehuoltoon liittyvia tutki-
musta.

STM:n alaisten virastojen ja laitosten, Hilan ja Kelan tehtivii laikehuollossa tarkastellaan yksityis-
kohtaisesti luvussa 4.

3 Laikehuollon keskushallinnon kehittamiseen
vaikuttavia paatoksia ja selvityksia

3.1 Paaministeri Matti Vanhasen Il hallituksen hallitusohjelma

Paiministeri Matti Vanhasen II hallituksen ohjelmaan sisiltyy useita kannanottoja ja periaatepiitoksii,
jotka liittyvit joko suoraan tai episuorasti ladkehuollon kehittimiseen.

Hallituksen talousstrategia. Hallitus lisda julkista tutkimus- ja kehittimistoiminnan rahoitusta ta-
voitteena julkisen ja yksityisen t&k -rahoituksen nousu neljaan prosenttiin bruttokansantuotteesta.
Huippuosaamisstrategian osana luodaan tiede- ja teknologianeuvoston linjausten mukaisesti strategisia
huippuosaamisen keskittymii yhteistyossi yrityssektorin kanssa.

Innovaatio-organisaatioiden tyonjakoa selkiytetiin ja alueellisten organisaatioiden ja ohjelmien ko-
konaisuutta virtaviivaistetaan.

Julkisten menojen kasvun hillitsemisessa tirkeimpid ovat kunta- ja palvelurakennehanke seki val-
tion tuottavuusohjelma, jonka toteuttamista hallitus jatkaa ja paittai keviain 2008 kehyksen yhteydes-
sa uusista toimenpiteista.

Kansantalouden tuottavuuden ja kilpailukyvyn parantaminen edellyttii laaja-alaisen innovaatiopo-
litiikan tehostamista. Pdihuomio kiinnitetian koulutus-, tutkimus- ja teknologiapolitiikkaan. Tavoit-
teena on tutkimus- ja kehitysrahoituksen kansantuoteosuuden nostaminen vaalikauden kuluessa nel-
jaan prosenttiin bruttokansantuotteesta.



Hyvinvointipolitiikka. Hallituksen yhteni tavoitteena on asiakaskeskeisten palveluiden ja hyvien
toimintakiytintdjen toteuttaminen sosiaalihuollon, perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
hyvilld yhteistyolld. Sosiaali- ja terveydenhuollossa parannetaan palvelujirjestelmin laatua, vaikut-
tavuutta ja kustannustehokkuutta. Tehostetaan uuden teknologian kiyttoonottoa sekd parannetaan
palvelujirjestelmin lapinakyvyytti. Perusterveydenhuollon asemaa vahvistetaan. Palvelurakenneuu-
distuksen toteuttamiseksi kehitetdin erityisesti perusterveydenhuoltoa, sosiaalityoti, ensihoitoa seka
mielenterveys- ja piihdetyota.

Liikekorvausjirjestelmi uudistetaan siten, etti kustannusten nousua hillitiin. Erityisesti uusi-
en ldakkeiden korvattavuudessa otetaan huomioon niiden kustannusvaikuttavuus sairaudenhoidossa.
Edistetiin turvallista liikehoitoa ja turvataan kattava liikehuolto.

Kansalaisten yhdenvertaisuus turvataan vahvistamalla palvelujen kiyttijien oikeuksia. Palvelujen
laatusuosituksia uudistetaan tavoitteena sitovuustason nostaminen. Tehostetaan toiminnan ja palvelu-
jen laadun ja vaikuttavuuden arviointia seki palvelujen valvontaa ja ohjausta. Sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisten laitosten voimavaroja suunnataan uudelleen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Hallinnon kehittiminen. Valtion sektoritutkimuksen ohjausjirjestelmi uudistetaan nopealla aika-
taululla valtioneuvoston maiirittimiin aihepiireihin perustuvaksi. Tutkimuslaitoskentin rakenneuudis-
tuksia koskevat paitokset tehdiin vuoden 2008 loppuun mennessi.

3.2 Valtion tuottavuusohjelma

Valtion tuottavuusohjelma on koko valtionhallinnon kattava hanke, jonka tarkoituksena on kasvattaa
julkisten palvelujen ja hallinnon tuottavuutta, pysiyttiia menojen kasvu seki tehostaa virastojen ja lai-
tosten toimintaa. Hanke koskee kaikkia hallinnonaloja, valtion virastoja ja niissi tyoskentelevia henki-
16sto4.

Tuottavuutta ja tehokkuutta on tarkoitus parantaa mm. lisaamalli tietotekniikan kayttoa sekd yh-
distamalld toimintoja ja palveluja. Tavoitteena on, ettd toimenpiteiden seurauksena henkiloston tarve
valtion palveluksessa pienenee. Ohjelman mukaan kaikki ministeriot ja niiden alaiset virastot on vel-
voitettu tekemiin hallinnonalakohtaiset suunnitelmat uudistuksista, jotka johtavat tuottavuuden kas-
vuun annetussa aikataulussa.

Valtion palveluksessa olevaa henkilostéd on suunniteltu vihennettaviksi vuoteen 2011 mennessi
noin 9 600:114. Keviin 2008 kehyspaitoksen osana hallitus paitti kiynnistdd uusia tuottavuutta lisai-
vid toimenpiteiti, joiden tulisi johtaa yhteensi 4800 henkilotyévuoden henkilétarpeen

vihenemiseen vuosina 2012-2015. Periaatteessa vihennys tapahtuu niin, etti keskimiirin joka tois-
ta vapaaksi jaavia tehtidvii ei tiytetd hyodyntien luonnollista poistumaa. Keskimiirin tavoitteena on
kaikkiaan noin kahdeksan prosentin vihennys nykyhenkilostoon viidessi vuodessa.

Henkiloston asemaa koskevassa periaatepiiatoksessi on linjattu toimintatavat, joiden mukaan kaik-
kien virastojen on muutostilanteissa toimittava. Henkiloston ja sitd edustavien jirjestdjen on mairi olla
mukana toteuttamassa tuottavuusohjelmaa.

3.3 Valtion sektoritutkimusjarjestelman kehittiminen

Ministerididen alaiset tutkimuslaitokset ovat yhteiskunnallisessa piitoksenteossa tarvittavan tiedon
tarkeimpia tuottajia. Laitoksilla on tutkimus- ja kehittimistyon lisdksi runsaasti muita tehtavia. Tallai-
sia ovat erilaiset viranomais-, asiantuntija- ja palvelutehtivit, tilastotuotanto, lupa- ja valvontatehtivit,
tiydennyskoulutus, poikkeusolovalmiuden ylldpitiminen seki osallistuminen EU-tyohon ja kansainvi-
liseen yhteistyohén. Muualla tuotetun tiedon hankkiminen, arvioiminen ja vilittiminen piittijien ja
toimijoiden kayttoon on yksi tirkeimmista sektoritutkimuslaitosten tehtavisti.

Tutkimuslaitosjirjestelmin tehostaminen on ollut yksi viime vuosien innovaatiopolitiikan keskeisi
tavoitteita. Sektoritutkimusta koskevien selvitysten mukaan myénteistd kehitystd on tapahtunut mo-
nilla alueilla. Ongelmana on selvitysten mukaan edelleen riittimiton yhteisty6 hallinnonalojen vililla
ja sisilld. Tutkimuslaitosten rakenteellinen kehittiminen ei ole edennyt eiki paillekkiisyyksia ole pu-
rettu. Toiminnan vaikuttavuutta ja relevanssia ei riittivisti oteta huomioon kehittamistyossa.
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Paiministeri Matti Vanhasen II hallituksen hallitusohjelman mukaan valtion sektoritutkimuksen oh-
jausjirjestelmi uudistetaan valtioneuvoston maiirittimiin aihepiireihin perustuvaksi. Sektoritutkimus
uudistetaan ottamalla kiyttoon sektoritutkimuksen neuvottelukunnalle rakentuva ministericiden yh-
teisen sektoritutkimuksen toimintamalli. Opetusministerion yhteydessi toimiva neuvottelukunta pe-
rustaa toimintansa yhteiskunnan tutkimustarpeen arviointiin, arvioinnin ja ministerididen esittimien
yhteisten tutkimustehtivien pohjalta laadittuihin tutkimusohjelmakokonaisuuksiin ja tarvittaessa tut-
kimusohjelmien kilpailuttamiseen.

Sektoritutkimuksen neuvottelukunta arvioi sektoritutkimuksen nykyisen tuottajakentin tarkoituk-
senmukaisuutta yhteiskunnan tutkimustarpeen ja laadittavien tutkimusagendojen toteutumisen ni-
kokulmasta ja valmistelee arvioinnin perusteella ehdotuksen sektoritutkimuksen rakenteellisesta uu-
distamisesta niin, ettd valtioneuvosto voi tehdi tarvittavat tutkimuslaitoskentin rakenneuudistuksia
koskevat piaitokset vuoden 2008 loppuun mennessi.

3.4 Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 -asiakirja

STM:n nikemys sosiaali- ja terveyspolitiikan painotuksista lahivuosina on esitetty Sosiaali- ja terveys-
politiikan strategiat 2015 -asiakirjassa. Strategian tavoitteena on, ettd Suomi on vuonna 2015 sosiaali-
sesti ja taloudellisesti kestivi, toiminnoiltaan tehokas ja dynaaminen yhteiskunta. Hyvinvoinnin perus-
tana ovat tyo- ja toimintakyvyn yllipito, kohtuullinen toimeentuloturva seki omatoimisuus.

Sosiaali- ja terveyspolitiikan suunta on tiivistetty neljain strategiseen linjaukseen: 1) edistetdin ter-
veyttd ja toimintakykyi, 2) lisitddn tydelamin vetovoimaa, 3) vihennetidin koyhyytti ja syrjaytymista
ja 4) varmistetaan toimivat palvelut ja kohtuullinen toimeentuloturva.

Tutkimus- ja kehittimispolitiikka. Asiakirjan tutkimus- ja kehittimistoimintaa koskevassa osassa
painotetaan sosiaalisten innovaatioiden tuottamista ja juurruttamista seki vaikuttavuuden ja hyodyn-
nettivyyden lisadmisti. Hallinnonalan tutkimus- ja kehittimistoiminta on johtamisen viline ja edelly-
tys strategisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Tutkimus tukee strategista paatoksentekoa, lainsaddannon
ja budjetin valmistelua ja niiden toimeenpanoa seki informaatioohjausta. Ministerion mahdollisuuksia
kayttaa hyviksi tutkimus- ja kehittimishankkeita vahvistetaan.

Ministerion toimialan kattava tutkimus- ja kehittiamispolitiikka edellyttia laaja-alaista yhteistoimin-
taa eri organisaatioiden vililld, huolellista tutkimus- ja kehittimismairiarahojen priorisointia seka nai-
den voimakasta kohdentamista etusijalle asetettuihin teemoihin ja suurempiin kokonaisuuksiin.

Yhteistyon ja verkostomaisten toimintamallien kehittimistarve tutkimus- ja kehittimistoiminnassa
kasvaa. Monitieteellisen tutkimusotteen lisiksi tutkimuksen laatu ja luotettavuus korostuvat, erityisesti
kansainvilisessa kilpailuympiristossi. Euroopan unionin jasenyydesti seuraavat haasteet ja mahdolli-
suudet ohjaavat aikaisempaa voimakkaammin tutkimus- ja kehittimislaitosten kehittimisti. Ne edel-
lyttavit kasvavaa kansainvilisti yhteistyota.

Tutkimus- ja kehittimispolitiikka nojaa ensisijaisesti ministerion alaisiin tutkimus- ja kehittamisyk-
sikdihin sekd muihin hallinnonalan tutkimus- ja kehittimisyksikoihin. Sektoritutkimuslaitosten ase-
maa tutkimus- ja kehittimispolitiikassa ja toiminnassa selkiytetain. Kuntien mahdollisuuksia saada ke-
hittimistyon asiantuntija-apua vahvistetaan.

Ministerio edistdi eri lahestymistapoihin erikoistuneiden tutkimuslaitosten vilisti yhteistyotd mo-
nialaisissa asiakokonaisuuksissa. Erityisti huomiota kiinnitetian sosiaali- ja terveyspolitiikan rahoituk-
sen ja sosiaalivakuutuksen tutkimukseen.

STM:n hallinnonalan tutkimuslaitosten tulosohjausta tehostetaan ja tutkimusta suunnataan stra-
tegisten linjausten mukaisesti. Tulosohjausta varten ministeriossi on oltava riittivasti tutkimusalueen
asiantuntemusta.

Liskehuolto. Asiakirja sisiltid myos kannanottoja lidkehuollon kehittimiseksi. Tavoitteena on ra-
joittaa lidkekustannusten vuosittainen kasvu enintidin viiteen prosenttiin vuosina 2008 — 2011. Laa-
kehoitojen kustannustehokkuutta parannetaan edistimilld rationaalista liikkeiden miidrdamistad ja
kayttod seki lisdamailld lidkevalmistajien vilistd hintakilpailua. Liikekorvausten perusteena olevissa
hinnoissa otetaan aikaisempaa paremmin huomioon liikevalmisteen hoidollinen arvo.

Ladkehoitojen ja ldakejakelun kustannustehokkuutta lisitadn. Nykyiseen ladkehoitojen kaksikana-
vaiseen rahoitukseen liittyvit ongelmat selvitetdin tavoitteena se, etti kunnallisen terveydenhuollon



vastuut suhteessa sairausvakuutuksen rahoittamaan liakehoitoon ovat mahdollisimman yksiselitteiset.
Seki avo- etti laitoshoidossa oleville potilaille turvataan asianmukainen laikehoito.

Liikehuollon toimivuus turvataan koko maassa. Liikehoitoa ohjataan kaikissa tilanteissa liaketie-
teellisesti perustelluksi ja kustannusten kannalta tarkoituksenmukaiseksi. Luodaan

kannusteita rationaaliseen ja kustannustehokkaaseen ladkkeiden mairadmiskiytintoon. Kehitetdaan
liikekorvausjirjestelmii, joka ohjaa hoidon kannalta tarkoituksenmukaisiin kiytantoihin.

3.5 STM:n alaisten virastojen ja laitosten kehittiminen

STM:n alaisten virastojen ja laitosten toimintaa on arvioitu viimeisten kymmenen vuoden aikana useis-
sa yhteyksissi. STM:n kutsuman selvityshenkilon vuonna 2000 ilmestyneessi raportissa kisiteltiin Sta-
kesin toiminnan kehittimistd. Raporttiin sisiltyi myos TEO:n toimintaa koskevia suosituksia. Valtion
tiede- ja teknologianeuvoston kutsuman selvityshenkilon sektoritutkimuksen kehittamisti koskevaan
raporttiin (2004) sisiltyi suosituksia STM:n alaisten tutkimuslaitosten toiminnan suuntaamisesta.
TEO:n toiminnan laajentamista ja uudelleen suuntaamista on kisitelty useissa tyéryhmimuistioissa,
joista viimeinen on valmistunut vuonna 2007.

STM.n asettamat selvityshenkilot esittivit syksylld 2007 jattamaissddn raportissa KTL:n ja Stakesin
yhdistimistid uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseksi ja TEO:n, STTV:n
ja lddnien sosiaali- ja terveysosastojen osien yhdistimisti uudeksi sosiaali- ja terveydenhuollon oikeus-
turva- ja valvontakeskukseksi. Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 piittinyt esitti,
ettd nimi ehdotukset toteutetaan vuoden 2009 alusta.

STM:n alaisia virastoja ja laitoksia koskevissa selvityksissi ei ole erikseen tarkasteltu liikehuoltoon
liittyvia kysymyksia eika niihin ole sisiltynyt lizkehuollon keskushallinnon kehittimiseen tihtiavia eh-
dotuksia tai suosituksia.

3.6 Ladkepolitiikka 2010 -asiakirja

Ladkepolitiikan kokonaisuutta on Suomessa arvioitu kahdesti viimeisen kahdenkymmenen vuoden ai-
kana, vuoden 1988 voimaan tulleen ldikelain valmistelun yhteydessi ja vuonna 2003 valmistuneessa
Ladkepolitiikka 2010 -asiakirjassa.

Ladkepolitiikka 2010 -asiakirjan mukaan Suomen ldizkehuollolla on useita vahvuuksia. Turvallisuus-
taso on hyvi. Liikehuolto toimii kattavasti ja ldikkeitd on saatavissa kaikkialla maassa niin avo-kuin
laitoshoidossa. Liikkeiden kokonaiskiytté on kohtuullista muihin maihin verrattuna. Heikkouksiksi
tunnistettiin viiveet lddkevalmisteiden markkinoille tulossa tai niiden jidgminen kokonaan pois mark-
kinoilta; hajanainen viranomaishallinto piitoksenteon jakaantuessa liikevalvontaan, hintavalvontaan,
lizkekorvausjirjestelmiin ja lidkkeiden mairidimisen ohjaukseen ja valvontaan; kaksikanavainen ra-
hoitus, joka johtaa osaoptimointeihin, sekid kustannusten nopea kasvu ja tista aiheutuva uhka rahoi-
tuksen riittavyydelle.

Liikehuollolle asetettiin useita tavoitteita kuluvan vuosikymmenen loppuun mennessi:

J ladketurvallisuuden taso on korkea

J liizkkeiden miidrdaminen on rationaalista

J ladkkeiden alueellisesti kattava saatavuus on edelleen turvattu

. dakkeiden kiytté on asianmukaista

. liikekustannukset ovat kohtuulliset seka potilaalle ettd yhteiskunnalle

J hallintojirjestelma on lapinakyva

. eldinladkinnin tarpeet on otettu huomioon ladkehuollossa

. Suomi on aktiivinen ja arvostettu toimija eurooppalaisessa lizkevalvonnassa
. ladketutkimusta edistetian

Asiakirjaan sisiltyy kannanottoja seuraavista tihin selvitystehtiviin liittyvistid kysymyksista.
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Liikkeiden miiriaiminen on rationaalista. Perusta liikkeenmaiiriimiskaytinnolle luodaan liike-
tieteen opinnoissa, joiden tulee antaa laikireille edellytykset rationaalisen laikehoidon toteuttamiseen.
Tita varten ladkireille tulee jarjestid nykyistd paremmat mahdollisuudet saada ajantasaista ja puoluee-
tonta tietoa ladkkeiden kiytosti ja vaikutuksista. Tietojarjestelmii tulee kehittii siten, ettd ladkireilla
on kiytossian riittavit tiedot potilaan aikaisemmasta tai kiytossi olevasta ladkityksesta.

Rationaalisen liikkeen maiirdimiskiytinnon kehittimiseksi perustetun Laikehoidon kehittimis-
keskuksen toimintaa tulee kehittidi siten, ettid se antaa kidytinnon tydssa toimiville ldikireille mah-
dollisimman hyvit valmiudet hyvin liikehoidon toteuttamiseen. Kansanelikelaitos laatii vuosittain
lidkireille yhteenvedon heididn laatimistaan resepteisti. Titd palautejirjestelmii on tarpeen kehittii
edelleen siten, ettd siithen sisiltyy ohjauselementti. Myos Liikehoidon kehittimiskeskus tulee kytkea
mukaan palautejirjestelmin kehittimiseen.

Laikkeiden kiytté on asianmukaista. Ladkehoidon onnistumisen keskeisia tekijoitd on liikkeiden
rationaalinen miiriiminen ja oikea kiyttd. Avohoidossa lddkettd kiyttivien henkildiden tulee saada
tieto kunkin liikkeen oikeasta kiytostd. Tiedot tulee antaa siten, ettid ne ovat helposti ymmirrettivis-
si ja sovellettavissa.

Ladkirien ja muun terveydenhuoltohenkiloston, kuten kotisairaanhoidon tyéntekijéiden, koulutuk-
sessa ja kidytinnon toiminnassa tulee ottaa huomioon tekijit, joilla voidaan vaikuttaa liikehoidon on-
nistumiseen. Tillaisia seikkoja ovat henkiloston asiantuntemus liddkeasioissa seki kyky motivoida lask-
keitd kiyttivit potilaat toimimaan ldikkeiden kiytostd annettujen ohjeiden mukaisesti.

Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan antamat tiedot liakkeisti ja niiden oikeasta kiytosti ovat
vilttimattomii hyvin lidkehoidon toteuttamiseksi. Apteekeissa tulee kehittia ladkehoidon arviointia
ja seurantaa kansainvilisten mallien mukaisesti siten, ettd ladkehoidon laatu paranee.

Vieston tietoisuutta liikkeiden oikeasta ja turvallisesta kiytostid on tarpeen parantaa. Eri viran-
omaistahojen tulee toiminnassaan ottaa huomioon vieston tarpeet seki tuottaa ymmairrettivii tietoa
ladkkeistd ja huolehtia sen vilittimisestd viestolle tiedotusvilineiden ja esimerkiksi internetin kautta.
Tissa tyossi tulee hyodyntii potilasjirjestdjen asiantuntemusta ja verkostoja.

Liikekustannusten on oltava kohtuullisia seki potilaalle ettid yhteiskunnalle. Liikekustannusten
kasvulle on useampia syiti, kuten liikehoitojen kehittyminen, uusien liikkeiden tulo markkinoille ja
vieston ikadntyminen. Kustannukset kasvavat viistimatta myos tulevaisuudessa. Kustannusten kasvua
on kuitenkin vilttimitonti rajoittaa, jotta liaketieteellisesti perusteltujen liikehoitojen rahoitus voi-
daan turvata.

Oikein toteutettu rationaalinen ldikehoito alentaa muita hoitokustannuksia. Siksi on valttimaton-
td tarkastella hoitokustannuksia kokonaisuutena ja kohdentaa voimavarat kustannustehokkaisiin hoi-
tomenetelmiin. Julkisin varoin on tuettava tutkimusta, joka pyrkii selvittimain liakehoitojen ja mui-
den hoitojen kustannustehokkuutta seki liikehoitojen keskiniisii tehokkuuseroja. Laikekustannusten
kasvua rajoittavat toimenpiteet tulee toteuttaa siten, etti eri toimenpiteiden muodostama kokonaisuus
ei merkitse kustannusten siirtoa osapuolelta toiselle.

Toimenpiteiden lihtokohtana tulee olla kokonaiskustannusten kasvun rajoittaminen ja titd kautta
saavutettavan hyodyn kohdentuminen laajasti yhteiskuntaan. Korvausjirjestelmin uudistamiseen liit-
tyen tulee selvittii mahdollisuudet ottaa nykyisti paremmin huomioon uusien laikevalmisteiden te-
rapeuttinen lisdarvo ja kustannustehokkuus.

Hallintojirjestelmi on lipinikyvi. Liikehuollon toteutuksen tulee perustua selkeisiin ja johdon-
mukaisiin periaatteisiin. Viranomaistoiminnan periaatteiden tulee olla yhdensuuntaisia siten, etti hal-
linto muodostaa yhdenmukaisten tavoitteiden ja periaatteiden mukaisesti toimivan kokonaisuuden.
Tiamain toteuttamiseksi nykyisten ldakeviranomaisten tehtivit ja toiminta tulee arvioida ja tarvittaessa
uudistaa tyonjaot. Lidkehoidon kehittimiskeskuksen tehtivit tulee mairittad tissi yhteydessi siten,
ettd se edistii rationaalista lidkkeiden kayttoa.

Liikekorvauksen perusteena olevan hinnanvahvistusmenettelyn hallinnointia STM:n yhteydessi
tulee arvioida. Hinnan vahvistavan viranomaistahon asiantuntemusta liikehoidon terapeuttisen arvon
arvioinnissa tulee vahvistaa. Samalla seurataan eurooppalaisten hinnanvahvistusmenettelyjen kehitys-
ti. Hinnanvahvistusmenettelyssi painopistetti siirretdin patenttisuojan piirissi olevien uusien like-
valmisteiden kustannus-vaikuttavuus -arviointiin. Liikkeen patentti- ja/tai dokumentaatiosuojan rau-
ettua menettelyn tulisi olla nykyistd kevyempi.



3.7 Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia
kasitteleva asiantuntijaraportti

Kelan tutkimusosasto ja Rohto ovat STM:n tehtiviksi annosta dsken laatineet katsauksen laikkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arviointitiedon tarpeista, alan keskeisistd toimijoista ja lidkkeiden arvon ar-
vioinnin kansainvilisestd yhteistyostd (Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2007: 68). Katsaus si-
siltida esityksen siitd, miten lidkearvioinnit tulisi Suomessa toteuttaa. Seuraavassa on esitetty tiivistel-
mi muistion keskeisistd paiatelmisti ja suosituksista. Yhteenveto liikkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arvioinnista Suomessa on luvussa 5.

Selvitykseen sisiltyvin ehdotuksen mukaan arvioinnin kohteiden valinnalle tulee Suomessa luoda
selkei prosessi, jota ohjaavat Hilan, liikkeiden miiriijien ja sairaanhoitopiirien tarpeet. Erityistd huo-
miota tulee kiinnittdi laikkeisiin, joiden miirdimiskidytinnodissd on tai joissa ennakoidaan syntyvin
ongelmia. Kohteiden valintaan tarvitaan keskeisten toimijoiden foorumi, joka toimii kansallisen koor-
dinoijan johdolla.

Avo- ja laitoshoidon lddkkeille tarvitaan yhteinen arviointipohja. Arviointipohja sisaltaa tiiviin kan-
nanoton liikeaineen tai liikevalmisteen hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta. Kannanoton tausta-
na on katsaus. Katsaus kokoaa olemassa olevan julkaistun tiedon ja arvioi seki tarvittaessa luokittelee
sen. Katsaukseen sisiltyvin arvion lisiksi tarvitaan tietoa mm. liikkeen kiyton laajuudesta, hinnasta,
kustannuksista, kohdentumisesta ja markkina-asemasta. Myos lizkehoidon kohteena olevan sairauden
yleisyys ja sen yhteiskunnallinen merkitys seka liikkeiden asema hoitokokonaisuudessa otetaan huo-
mioon. Kannanotto voi tarvittaessa kisitelld my6s asioita, joista silli hetkelli ei ole julkaistua tutkimus-
tietoa.

Kelan ja Rohdon selvityksessi ei esitelty laajaa menetelmiarviointia, jossa tarkastellaan vaikutta-
vuuden, haittojen ja kustannusten lisiksi myos mm. liikkeiden kiyton sosiaalisia ja eettisia nikokoh-
tia. Tillainen menetelmiarvio voi olla tarpeellista tehdi joistakin ladkkeistd. Menetelmaarvio ei sinin-
si sido paitoksentekoa, mutta siind voidaan tarkastella eri toimintavaihtoehtojen vaikutuksia pohjaksi
paitoksenteolle.

Selvityksen mukaan Suomessa tarvitaan vuosittain noin 20 arviointia avo- tai laitoshoidon ladkkeis-
td. Niistid osa on uusien lidkkeiden arviointeja niiden tullessa markkinoille ja liikeyritysten anoessa
niille hintaa ja korvattavuutta. Osa on vanhojen liikkeiden uudelleenarviointeja. Arviointien toteutta-
miseksi tarvitaan yhteensi noin 11 henkilétyovuotta.

Selvityksessi esitetdin kolme vaihtoehtoista arviointimallia, jotka kaikki perustuvat nykyisiin laitos-
ja virastorakenteisiin. Mallien vahvuuksia ja heikkouksia on analysoitu Taulukossa 1. Yhden yksikion
mallissa osaaminen keskitettiisiin yhteen yksikkoon, joka saa kiyttoonsi tarvittavat voimavarat. Yksik-
ko koordinoisi arviointia ja tuottaisi katsaukset ja kannanotot konsultoiden tarvittaessa asiantuntijoi-
ta. Verkostomallissa koottaisiin valtaosa tarvittavasta voimavaroista yhteen yksikkoon, joka koordinoisi
verkostoa ja arviointia ja tuottaisi kannanotot seki osan katsauksista. Yksikko saisi kiyttéonsd omaan
tyohonsa tarvittavat voimavarat sekid voimavaroja asiantuntijatyon hankkimiseen yliopistoilta ja sai-
raanhoitopiireiltd seka STM:n alaisilta muilta laitoksilta ja Kelalta.

Pohjoismaiseen yhteistyohon perustuvassa mallissa toiminta toteutettaisiin pienimuotoisena Suomes-
sa ja pidosa arvioista tehtiisiin pohjoismaisena yhteistyoni. Vaihtoehtoja ovat pohjoismaisen liike-
lautakunnan perustaminen uudelleen tai toiminnan keskittiminen Pohjoismaiden terveydenhuolto-
korkeakouluun Goteborgiin. Mallissa pohjoismaiset terveydenhuollon teknologian arviointiyksikot
lisaisivit yhteistyotdan ja samalla verkotuttaisiin Euroopan Unionissa seki sen ulkopuolella lizkkeiden
arviointia tekevien yksikoiden kanssa.
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Taulukko 1. Kolme ehdotusta arvioinnin toteuttamiseksi

Yhden yksikon malli

Verkostomalli

Pohjoismaiseen yhteistyohon
perustuva malli

Yksi yksikko ei voi hallita koko
lisketieteen kenttda

Perustehtivi, tavoitteet ja
toimintatavat selkeit

Tuottavuus hyvd muihin
malleihin verrattuna

Ohjaamisen ja hallinnan

kannalta optimivaihtoehto

Nikyvyys ja uskottavuus
orkeat
Tuo osaamiseen kriittistd massaa

Asiantuntijoiden korkea
sitoutumisen aste

Haasteena sisianlimpidvyys

Tarvittavat asiantuntijat
saattavat olla jo sitoutuneita
muiden yksikoiden toimintaan

Tuo osaamiseen kriittisti
massaa ja joustavuutta

Asiantuntijuus laajenee
Yhteisty6 lisdantyy

Tuo joustavuutta
asiantuntemuksen
hankintaan ja tarvehuippuihin

Ohjaaminen ja hallinta
vaativampaa kuin keskitetyssi
mallissa

Laatutaso saattaa vaihdella

Asiantuntijoiden sitoutuminen
verkostossa vaihtelevaa

Enemmin mahdollisia
intressiristiriitoja ja
aikatauluongelmia

Tuottavuus yhden yksikén mallia

heikompi, koska koordinointi
edellyttii enemmin voimavaroja

Ei ole varmuutta muodostuuko
kiintedi pohjoismaista tai
eurooppalaista yhteistyoti ja
milla aikataululla

Ainakin alkuvaiheessa
kustannukset pienimmit

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

IIman riittivii omaa
arviointity6td Suomi ei
pystyisi vaikuttamaan
aihevalintoihin ja toteutukseen

KilEailevan toiminnan vaara:
liiketeollisuus hyodyntii samoja
asiantuntijoita

Kansallisten arvioiden laatiminen edellyttii hyvin toimivaa verkottumista. Kaikissa malleissa tulisi
yhdelle toimijalle osoittaa kansallinen koordinaatio-vastuu. Koordinaatio sisiltiisi arviointien tarpei-
den kartoituksen ja kohteiden valinnan, tuottamisen koordinoinnin ja laadunvalvonnan seki julkaise-
misen ja levittaimisen. Toiminnan tulisi kaikissa vaihtoehdoissa sijaita organisaatiossa, jolla on kaytos-
saan riittavit hallinnolliset ja toimistopalvelut. Erillistd yksikkod vain ladkkeiden arviointia varten ei
selvityksen mukaan tulisi perustaa.

Selvityksen mukaan paras vaihtoehto olisi rahoittaa toiminta kokonaan julkisin varoin. Arviointity®
palvelee julkista paitoksentekoa ja siksi rahoituksen tulisi olla kaupallisista tahoista riippumatonta ja
ennakoitavissa. Rahoitusta tarvitaan arviointien tuottamisen ja koordinoinnin lisiksi kouluttautumi-
seen.

Osa rahoituksesta saadaan laikeyritysten Hilalle maksamista hakemusten kisittelymaksuista. Arvi-
ointity6 palvelee kuitenkin myos terveydenhuollon laitoksia ja tiltd osin arviointity6ta ei voida rahoit-
taa kisittelymaksuilla. Kokonaan kisittelymaksuihin perustuvaan rahoitusmalli johtaisi kisittelymak-
sujen nousuun ja yksittdistapauksissa siihen, etti ladkkeelle ei haeta korvattavuutta. Kisittelymaksuihin
perustuva rahoitus saattaa myos vinouttaa arvioinnin kohteiden valintaa.

Voimavaroja arviointiin voidaan periaatteessa hankkia myos maksupalvelutoimintana liiketeolli-
suudelta. Tima malli vihentii kuitenkin arviointitoiminnan uskottavuutta ja puolueettomuutta ja vi-
nouttaa aiheenvalintaa ja vaikeuttaa pitkin aikavilin suunnittelua ja rekrytointia. Se saattaa johtaa
myo0s perustehtivin himirtymiseen ja intressiristiriitojen lisdantymiseen.



3.8 Pharmaceutical Policies in Finland — Challenges and
Opportunities -asiantuntijaraportti

STM tilasi vuonna 2006 Maailman terveysjirjeston Euroopan aluetoimistolta Suomen laikehuoltoa ja
ladkepolitiikkaa koskevan asiantuntija-arvion. Raportti (Mossialos ja Srivastava 2008) kasittelee yksi-
tyiskohtaisesti mm. liikehuollon keskushallintoa, lizkekorvausjirjestelmii, apteekkijarjestelmai, laak-
keiden kiyton ja ladkehoidon prosessien ohjausta ja liikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvi-
ointia. Raporttiin sisiltyy lukuisia kehittimisehdotuksia. T#ssi yhteydessi tarkastellaan niitd raporttiin
sisaltyvid kannanottoja, jotka liittyvit lidkehuollon keskushallinnon kehittimiseen.

Raportin mukaan Suomen lidkehuoltoa voidaan kehittii ja tehostaa parantamalla laikehuollon
koordinaatiota, lisiamailld alan asiantuntemusta ja osaamista, kehittimaillid kannustinjirjestelmii ja te-
hostamalla rationaalisen lddkepolitiikan toteuttamiseen tihtdavii toimenpiteitd. Useiden aikaisempien
Suomen terveyspolitiikkaa koskevien kansainvilisten arviointien tavoin raportti kiinnittia huomiota
monikanavaisen rahoitusjirjestelmin ongelmiin ja suosittelee rahoitusjirjestelmin uudistamista.

Raportti kiinnittdd huomiota liaikehuollon keskushallinnon pirstaleisuuteen ja suosittelee koordi-
naation parantamista STM:n ja Hilan ja ministerion alaisten virastojen ja laitosten vililld. Koordinaatio-
ta voitaisiin raportin mukaan parantaa mm. perustamalla pysyvi liikehuollon neuvottelukunta, jossa
olisi edustutettuna ministerion lisiksi Hila, Kela, LL, Finohta, Suomen Liikiriliitto, Apteekkariliitto,
Kilpailuvirasto, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus, liiketeollisuus ja potilasjirjestot.

Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ja kustannusvaikuttavuuden arviointia tulisi kehittda
osana terveydenhuollon teknologian arvioinnin kehittimisti. Kehittdmistyossa tulisi hyodyntida kan-
sainvilistd osaamista ja yhteistyota.

Raportin mukaan korvattavuuspiitokset ja liikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi
tulisi selkedsti erottaa toisistaan ("operate at arm’s length”) prosessin lipinikyvyyden ja uskottavuu-
den parantamiseksi. Hilan tulisi tehdi asiantuntijalausuntojen perusteella piitokset korvattavuudesta
ja kohtuullisesta tukkuhinnasta. Arvioinneista vastaavan organisaation tulisi tehdi ehdotukset siiti, mi-
hin korvausluokkaan ja milld indikaatioilla liakkeet tulisi sijoittaa. Arvioinnista vastaavan organisaation
tulisi tyossaan hyodyntii mm. Duodecim-seuran ja Finohtan asiantuntemusta. Rohdon ja Duodecimin
tehtdvai tulisi vahvistaa ladkehoitosuositusten ja muiden liikehoitoon liittyvien hyvin kiytantojen le-
vittamisessa.
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4 Kelan, Laakkeiden hintalautakunnan ja
sosiaali- ja terveysministerion alaisten
virastojen ja laitosten ladkehuoltoon
liittyvat tehtavat

4.1 Kansanelikelaitos (Kela)

Kelaa koskeva lainsiidiants. Kelan sosiaaliturvaa koskevista tehtivisti siaidetiin siitd annetun lain pe-
rusteella etuuksia koskevissa eri laeissa. Kelan tehtivisti lidkehuollossa siddetian sairausvakuutuslais-
sa.

Kelan lidsikehuoltoon liittyvit tehtivit. Kela vastaa lidkekorvausjirjestelmin hallinnoinnista ja kor-
vausten maksamisesta. Kela maksaa sairausvakuutuksen liikekorvaukset ja ohjeistaa, seuraa ja valvoo
sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja miairaysten noudattamista ja toteuttamista
apteekeissa. Kela hallinnoi ldikekorvausten yhdenmukaista tiytintdonpanoa ja osallistuu korvausjir-
jestelman kehittimiseen.

Kela piattdd valtioneuvoston asetusten ja Hilan pidiatosten puitteissa erityiskorvattaviin liidkkeisiin
oikeuttavien sairauksien ja laikkeiden rajoitetun erityis- tai peruskorvattavuuden liiketieteellisistd
edellytyksistd. Tassa Kela tukeutuu sairausvakuutuksen lakisadteiseni lidketieteellisend asiantuntija-
elimeni toimivan sosiaaliliiketieteellisen neuvottelukunnan ja sen liikejaoston asiantuntemukseen.
Kela kisittelee erityiskorvausoikeuksia seki rajoitettua peruskorvausta koskevat hakemukset ja paattia
korvausoikeuksista. Kela tallentaa korvaustapahtumien tiedot erilliseen reseptitiedostoon ja yllipitdi
rekisterid korvattavista liakeaineista, liikevalmisteista ja kliinisisti ravintovalmisteista seki niiden hin-
noista.

Kela antaa Hilalle sairausvakuutuslain edellyttimii lausuntoja liikkeiden hinta- ja korvattavuusha-
kemuksista ja hakemuksiin liittyvisti terveystaloudellisista selvityksistd. Kela vastaanottaa neljinnes-
vuosittain liakeyritysten ilmoitukset vaihtokelpoisten valmisteiden hinnoista, joiden perusteella mai-
ritetddn ladkevaihtoon liittyva ns. hintaputki.

Kela harjoittaa liikkeiden kulutukseen, kiyttoon ja kustannuksiin liittyvia tutkimus- ja tilastointi-
toimintaa hyddyntien erityisesti reseptitiedostoa ja erityiskorvattaviin laikkeisiin oikeutettujen hen-
kiloiden rekisterid. Kelan tutkimusosastossa on nelja paitoimista liike-epidemiologiaan ja -talouteen
perehtynytti tutkijaa. Tutkimuskohteita ovat lidkekorvausjirjestelmi, laikehoidon kustannukset, kor-
vaukset ja omavastuut, kustannusvaikuttavuus ja ladkehoidon yhteiskunnallinen merkitys. Kaiken kaik-
kiaan Kela kiyttia lisdkealan tutkimus- ja asiantuntijatehtiviin yli 10 henkilotyovuotta.

Kelan liikkeiti koskeva tiedotus kohdistuu seki kansalaisiin etti lddkireihin ja muuhun terveyden-
huollon henkilostoon. Kela jakaa ladkekorvauksia koskevia ohjeita kansalaisille kirjallisina esitteini ja
internetsivuillaan. Kela jakaa terveydenhuollolle ja lidikireille tietoja ladkekorvauksista ja korvausten
lidketieteellisistd edellytyksista seki korvattavista lidkkeistd ja niiden hinnoista verkkosivuillaan, kir-
jeitse ja erillisill tiedotteilla.

Kela ja LL ovat vuodesta 1975 lahtien tuottaneet lidkireille jaettavaa Kapseli -julkaisua. Kela lihet-
tdd vuosittain lidkkeitd miarinneille lidkireille henkilokohtaisen koosteen edellisvuoden eniten mii-
rityistd lddkkeistd ja niiden kustannuksista. Kela tuottaa aineistoa Rohdolle alue- ja paikallistason ty6-
pajoja ja muuta koulutusta varten.



4.2 Ladkkeiden hintalautakunta (Hila)

Sairasvakuutuslain mukaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi toimivan Hilan tehtivinia on
paittia lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekid perusvoiteen korvattavuudesta ja korvattavuuden
lakkauttamisesta ja vahvistaa ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen kohtuullinen, kor-
vausperusteeksi hyviksyttiavi tukkuhinta ja vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen ja
lakkauttaminen tukkuhinnan voimassaoloaikana.

Ladkkeiden hintalautakunta (aikaisemmin Lidkekorvauslautakunta) perustettiin STM:n vakuutus-
osaston yhteyteen vuonna 1994 samalla kun liikkeiden suorasta hintavalvonnasta luovuttiin. Lihto-
kohtana olivat EY:n siinnokset, joiden mukaan ldakevalmisteen hintakysymysti ei saa kytked myyn-
tiluvan myontimiseen. Myyntilupa voidaan jittid myontimaitti vain lidkevalmisteen turvallisuuteen,
tehoon ja laatuun liittyvilld perusteilla. Neuvoston direktiivissd (89/105/ETY) jisenvaltioita suositel-
tiin suuntaamaan valvontatoimenpiteitd suoran liakkeiden hintavalvonnan sijasta kohti ladkekustan-
nusten korvaamisen valvontaa seki lisiamain kilpailua laakemarkkinoilla.

Vuonna 1998 tukkuhinnan voimassaoloaika muutettiin miiriaikaiseksi ja liikkeiden hintalauta-
kunnalle annettiin mahdollisuus tarkistaa tukkuhintoja. Lisiksi hakemuksiin tuli liittad terveystalou-
dellinen selvitys uusien liikkeiden osalta. Vuonna 2004 liikkeiden erityiskorvattavuuden ratkaise-
minen siirrettiin liikkeiden hintalautakuntaan. Aikaisemmin uusista erityiskorvattavista ldikeaineista
paitti valtioneuvosto. Samassa yhteydessi perustettiin asiantuntijaryhmi, joka antaa tarvittaessa lauta-
kunnalle lausuntoja.

Vuoden 2006 alusta Hilan piitosvaltaisuutta lisittiin ja sen tehtivit laajenivat mm. seuraavasti:

. Liikevalmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen kuuluminen korvausjirjestel-
maiin edellyttdd kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen lisaksi my6s korvattavuuden vah-
vistamista.

. Ladkkeen peruskorvattavuus voidaan hyviksya myos rajoitettuna. Aikaisemmin rajoituksista
paitti valtioneuvosto.

J Liikkeen tukkuhinnan kohtuullisuus kisitellian uudelleen erityiskorvaushakemuksen yh-
teydessa.

J Laikekorvausjirjestelmiin perustettiin O-ryhmi lidkevalmisteille, joille ei voida vahvistaa
korvattavuutta. Hila paattia O-ryhmin valmisteista.

. Selkiytettiin lizkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamise-
dellytyksii.

Hilan tehtivini on myds seurata tukkuhintojen ja korvattavuutta koskevien ratkaisujen vaikutuk-
sia ladkekorvauskustannuksiin.

Liikkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paiatokset tehdidin lautakunnan ko-
kouksessa sihteeriston esittelysti myyntiluvan haltijan toimittamaan kirjalliseen aineistoon perustu-
en. Lautakunta kokoontuu puheenjohtajan kutsusta keskimiirin kerran kuukaudessa, tarvittaessa use-
ammin. Hilaan kuuluu seitsemin jisenti varajisenineen, jotka sosiaali- ja terveysministerio nimittia
kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Vihintian yhden jisenen on edustettava liiketieteellistid, yhden farma-
seuttista, yhden oikeustieteellistid ja yhden taloudellista asiantuntemusta. Lautakuntaan kuuluu kak-
si jasentd STM:std ja Kelasta seki yksi jasen LL:sta, valtiovarainministeriosti ja Stakesista. Hila toimii
STM:n vakuutusosaston yhteydessi.

Hilan sihteerist6 muodostuu STM:n virkamiehistd, jotka toimivat hintalautakunnan kokouksissa
esittelijoind. Lautakunnan sihteeristossi tyoskentelee johtajan lisiksi yliproviisoreita, ylifarmaseutte-
ja, ylilddkari, lakimies ja sihteereiti. Ylilaakarin tehtivini on hinta- ja korvattavuushakemuksiin liitty-
vien lidketieteellisten kysymysten arviointi ja asiantuntijaryhmin esittelijani toimiminen. Proviisorit
esittelevit padsidantdisesti uutta vaikuttavaa ainetta sisiltivii laikkeitid koskevat korvattavuus- ja tuk-
kuhintahakemukset. Farmaseutit esittelevit liskkeiden korvattavuuksia ja tukkuhintoja koskevat uu-
distamis-/uusintahakemukset seki kliinisid ravintovalmisteita, erityislupavalmisteita ja perusvoiteita
koskevat hakemukset. Lakimiehen tehtiviin kuuluvat hinta- ja korvauskysymyksiin liittyvit hallinnol-
liset ja oikeudelliset kysymykset.
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Hila paittii liskkeen erityiskorvattavuudesta sille tehdyn kirjallisen hakemuksen perusteella. En-
nen erityiskorvattavuutta koskevaa paitostd ladkkeiden hintalautakunta hankkii asiantuntijaryhmin
lausunnon, kun kysymyksessi on uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisiltdvi valmiste. Muussa tapauksessa
lausunto pyydetiin tarvittaessa.

Hila yhteydessi toimii asiantuntijaryhmi, jossa on enintiin seitsemin jisentd. Asiantuntijaryhmis-
si tulee olla edustettuna laiketieteen, farmakologian, terveystalouden ja sairausvakuutuksen asiantun-
temus.

4.3 Ladkelaitos (LL)

Laikelaitosta koskevat saidokset. LL:ta koskevat laki ladkelaitoksesta, lddkelaki ja terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annettu laki. LL:lle on lisiksi annettu viranomaistehtivii useissa muissa laeis-
sa. Liadkelaitoksen toimintaan vaikuttavat lukuisat EU:n liakevalvontaa ja jasenvaltioita sitovat miari-
ykset.

LL:n tehtiivit ja toiminta. LL on liikehuollon ja terveydenhuollon laitealan toimivaltainen val-
vontaviranomainen Suomessa. Sen tehtivialue on laaja ja se on kiytinnossi ainoa lidkealan ja terve-
ydenhuollon laite-ja tarvikealan keskusvirasto maassamme. LL toimii osana EU:n valvontaverkostoa
osallistuen tiiviisti Euroopan ldakeviraston (EMEA) toimintaan, Euroopan komission komitea-ja tyo-
ryhmitoimintaan seki viranomaisten lakisiiteiseen yhteistydohon. Kansallisista ja eurooppalaisista val-
vontaprosesseista on mairitty lainsiddanndssa ja EU:n direktiiveissi ja asetuksissa.

LL:n toiminta kohdistuu liakkeisiin, laitteisiin ja niitd tuotteita tutkiviin, maahantuoviin, valmis-
taviin ja jakaviin yrityksiin. Laikevalvonta kattaa koko liikkeen elinkaaren tutkimuksesta liakkeiden
seurantaan. LL valvoo tuotantoa, jakelua ja markkinoinnin asianmukaisuutta seki seuraa kulutusta ja
haittavaikutuksia. LL paiattad myyntiluvasta Suomessa laikkeen tehon, turvallisuuden ja laadun arvi-
oinnin perusteella ja osallistuu yhteisiin eurooppalaisiin myyntilupamenettelyihin. Kiytinnén valvon-
tatyossi kisitelldin ja ratkaistaan vuosittain tuhansia hakemuksia, ilmoituksia, haittatapahtumia ja vas-
taavia valvontatapauksia. LL suorittaa alan yritysten tarkastuksia Suomessa ja ulkomailla.

LL valvoo terveydenhuollon vilineiden valmistusta Suomessa ja seuraa maahantuotujen laitteiden
turvallisuutta. Valvonta ulottuu ammattilaisten kiyttimistd tutkimuslaitteista potilaan hoitamisessa
tarvittaviin tuotteisiin, kuten tekoniveliin, kuulolaitteisiin, sydimen tahdistimiin ja liikkkumisen apuvi-
lineisiin. LL:n vastuulla on my®&s veripalvelutoiminnan, kudoslaitosten, liikkeiden velvoitevarastoinnin
ja liakkeiden markkinoinnin valvonta.

LL:n palvelutehtivii ovat riippumattoman ja ajantasaisen tiedon jakaminen terveydenhuollon am-
mattilaisille seka liikkeiden ja laitteiden kiyttijille. LL:n asiantuntemusta hyodynnetiin Euroopan
liikevirastossa ja useissa Euroopan komission ja Euroopan neuvoston alaisissa komiteoissa ja tyoéryh-
missi. LL osallistuu Euroopan liidketurvatoiminnan organisointiin ja siithen liittyviin viestintian.

LL:n henkilotyovuosimaira on tilld hetkelld noin 180. Lidkevalvonta rahoitetaan kokonaan mak-
sullisen toiminnan tuloilla. Laite- ja tarvikevalvonta rahoitetaan budjettivaroin. Kokonaismenoista noin
90 prosenttia katetaan maksullisen toiminnan tuloilla, jotka perustuvat maksuperustelakiin ja STM:n
vahvistamiin maksuihin. Maksut peritiin liaketeollisuudelta ja muilta ldikealan elinkeinonharjoitta-
jilta.

LL:n vuosia 2006-2012 koskevan strategian mukaan suurimmat muutokset liittyvit toimintaympa-
riston muuttumiseen. EU:n lainsdddianto ja lidke- ja laitealan elinkeinotoiminnan kehitys ja painopis-
teet vaikuttavat olennaisesti LL:n toimintaan. Tamin hetkinen tavoite on vakiinnuttaa voimavarojen
tasapainoinen kaytto kansallisiin ldike- ja laitevalvonnan perustehtiviin sekid EU-toiminnan kohtei-
siin.

4.4 Ladkehoidon kehittimiskeskus (Rohto)

Rohtoa koskevat sia:idokset. Rohto perustettiin STM:n alaisuuteen edistimiin rationaalista liikehoi-
toa. Rohtoa koskevan lain mukaan sen tehtidvini on koota ja arvioida kliinisti ladkehoitoa koskevaa
tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittia liakehoitokiytintoja. Asetuksen mukaisesti



Rohdon tulee arvioida, tiivistii ja vilittdi kliinisti lddkehoitoa koskevaa tietoa, edistidi rationaalista ld3-
kehoitoa asiantuntija-avun, tutkimuksen, koulutuksen ja tietoteknisen tuen avulla, toimia yhteistyos-
si terveydenhuollon toimijoiden ja palveluyksikéiden tuottajien, viranomaisten seki rationaalista ld3-
kehoitoa edistivien tahojen kanssa, huolehtia alan tiedotuksesta seki harjoittaa toimialaansa kuuluvaa
kansainvilistd yhteistyota

Rohdon tehtivit ja toiminta. Rohdon keskeinen toimintamuoto ovat Rohto-pajat, joissa kehitetaan
perusterveydenhuollon lidkekiytintoja. Pajat ovat koulutus- ja kehittimistilaisuuksia, joihin osallistu-
vat ladkirit ja aiheen edellyttiessi hoitajia ja apteekin asiantuntijoita. Vetdjina toimii Rohto-vastaava,
joka on pajatoimintaan valmentautunut terveyskeskuksen liaakari. Kussakin toimipisteessa jirjestetidin
muutama paja vuodessa. Vuonna 2008 toiminta kattoi noin puolet Suomen terveyskeskusverkostosta.
Toimintaa oli my6s tyoterveyshuollon yksikéissi ja

yksityissektorilla. Rohdon aluevastaavia on kahdeksan ja he kiyttivit osan tydajastaan toiminnan
koordinoimiseen alueellaan. Rohdon verkostossa on 200 paikallista Rohto-vastaavaa.

Rohto tuottaa nidyttoon perustuvaa, rationaalista liikehoitoa edistiviia tietoa kentin tarpeiden mu-
kaisesti. Se analysoi, vilittad ja muokkaa Kelan reseptirekisterin tietoja erityisesti alueellisiin ja paikal-
lisiin kehittdmistarpeisiin ja julkaisee tietoa ldakkeistd ja lidkemaidradamiskaytinnoista.

Rohto tekee runsaasti kotimaista ja kansainvilistid yhteistyoti. Yhteistyo Kaypa hoito organisaati-
on kanssa on kiinteda. Kansallinen sihkodinen piaiatoksentuki -hanke tehostaa hoitosuositusten kiyttoa
tuottamalla sihkoisia muistutteita ja varoitteita paatoksenteon hetkelli. Rohto on mukana kehittimis-
tyossi erityisesti lidkehoidon osalta. Rohto osallistuu myds kansalliseen potilas- ja laikitysturvallisuu-
den edistimistyohon.

4.5  Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus
(Stakes)

Stakesia koskevat siidokset. Stakesista annetun lain mukaan laitoksen tehtivini on seurata ja arvioida
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja kehitysti, tuottaa ja hankkia alan kotimaista ja kansainvilis-
td tietoa ja osaamista ja valittia sita kiyttijille, toimia tilastolain tarkoittamana tilastoviranomaisena ja
yllapitdi alan tiedostoja ja rekistereitd, edistia ja toteuttaa alan koulutusta seki tehdi sosiaali- ja terve-
ydenhuollon kehittimiseksi tarpeellisia aloitteita ja esityksii.

Stakesin tehtivit ja toiminta. Stakesin strategiaan lihtokohtana on arvio sosiaali- ja terveyspolitii-
kan timain paivin ja tulevaisuuden haasteista ja sen toimintaan kohdistuneiden arviointien suosituksis-
ta. Lidkehuollon jirjestiminen ja lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi eivit ole tihin
asti kuuluneet Stakesin keskeisiin tehtiviin.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 piittinyt esittdi, ettd Stakes ja Kansanterve-
yslaitos yhdistetdin vuoden 2009 alusta uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislai-
tokseksi.

Stakesin liikehuoltoon liittyviit tehtivit. Stakes osallistuu lukuisiin liakehuollon hallintoon, ldike-
kustannusten arviointiin, ladkepolitiikkaan ja lddkearvioinnin jirjestimiseen liittyviin yhteisiin toimiin.
Niitid ovat mm. liikkeiden kiyton tutkimus, lidkekustannusten ja lidkepolitiikan tutkimus. Liikkei-
siin ja ladkehoitoon liittyvit tutkimukset tehdiin yleensi yhteistyossi kotimaisten ja ulkomaalaisten
toimijoiden kanssa.

Liikkeiden hoidolliseen ja taloudelliseen arvoon liittyvai tyotd tehdian terveydenhuolto tulosalu-
eella, jossa on terveystaloustieteen asiantuntijoita ja ladkepolitiikan asiantuntijoita sekd menetelmien
arvioinnin metodologista osaamista. Farmasian osaaminen Stakesissa on yhden henkilon varassa; kliini-
sen farmakologian osaamista ei ole.

Finohta tekee sairaanhoitopiirien kanssa arvioita uusien menetelmien vaikuttavuudesta ja turvalli-
suudesta sekd antaa niistd kustannustietoja koordinoimassaan uusien menetelmien hallittu kiyttoonot-
to (HALO) -ohjelmassa. Ladkkeiden osalta on toistaiseksi kehitetty arviointimetodologiaa, sill4 sairaan-
hoitopiirit toivovat erityisesti uusien kalliiden laikkeiden sisiltyvin HALO —ohjelmaan. Laajemmissa
arvioinneissa Finohta voi verrata muita hoitomuotoja paitsi keskenidin myos laikkeisiin, jos se kysy-
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myksen kannalta on oleellista. Terveydenhuollon ja terveyspolitiikan tutkimusryhmissi tehddin myos
liike-epidemiologista tutkimusta. Tarkoituksena on kehittia pysyvia ladkkeiden kiyton, liiketurvalli-
suuden ja haittavaikutusten seurantajirjestelmi. Kiinnostuksen kohteena ovat olleet mm. terveysvai-
kutukset, tarkoituksenmukaisen liikehoidon toteutuminen ja eriarvoisuuskysymykset.

Terveystaloustieteen keskus tekee terveystaloustieteellisti tutkimusta terveydenhuollon ja terveys-
politiikan meso- ja makrotason ilmidistd, mutta ei mikrotason kustannusvaikuttavuusanalyyseja. Ladk-
keet ovat analyyseissa selittivini tekijani mm. viestorakenteen ja sosioekonomisten tekijoiden lisiksi.
Keskus vastaa terveydenhuollon yksikkokustannuksia koskevan julkaisun ajan tasalla pitimisesti; sitd
kaytetdan myos laakkeiden kustannusvaikuttavuusarvioinneissa.

4.6 Kansanterveyslaitos (KTL)

Kansanterveyslaitosta koskevat sisidokset. KTL:n toimintaa saitelee laki kansanterveyslaitoksesta, jos-
sa todetaan: "Vieston terveyden edistimistd seki sairauksien ehkiisemistd varten on sosiaali- ja ter-
veysministerion alainen kansanterveyslaitos.” Lain mukaan Kansanterveyslaitoksen tulee seurata, val-
voa ja tutkia vieston terveytti ja sairauksien yleisyytti seki osallistua vieston terveyden edistimiseksi
tarvittavaan selvitys- ja kokeilutoimintaan. KTL:n tehtivisti on siidetty myds mm. kansanterveys-,
tartuntatauti- ja terveydensuojelulaeissa.

KTL:n tehtivit ja toiminta. KTL toiminnan tavoitteena on, etti paitoksentekijoilld, eri alojen am-
mattilaisilla ja kansalaisilla on kiytossidan paras mahdollinen tieto terveyteen vaikuttavien valintojen
tueksi. Vaikuttaminen voi tapahtua vilillisesti lainsdadannon tai viranomaistoiminnan asiantuntijatuen
kautta. Vaikuttamisen kohteena ovat terveydenhuollon ammattilaiset tai muut tydssddn vieston ter-
veyteen vaikuttavia paiatoksii tai valintoja tekevit henkilot. Tavoitteena on vaikuttaa myos suoraan vi-
eston elintapoja koskeviin valintoihin. Toiminnan piikohteita ovat infektiotaudit, ympiristoterveys ja
krooniset sairaudet ja niiden laaja-alainen ehkiisy.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 paittinyt esittidi, ettd Stakes ja KTL yhdiste-
tddn vuoden 2009 alusta uudeksi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseksi.

KTL:n liikehuoltoon liittyvit tehtiviit. KTL vastaa kansallisen rokotusohjelman toteuttamisesta ja
kehittimisestd. Laitoksen yllapitimain tartuntatautirekisteriin keratdian tiedot yleisen rokotusohjel-
man kohteena olevien tautien ilmaantuvuudesta. KTL seuraa kahden ensimmaiisen elinvuoden aikana
annettujen rokotusten kattavuutta otantatutkimuksin ja yllipitii rokotusten haittavaikutusrekisterii.
Rekisterin tietoja kiytetidin rokotusohjelman hyétyjen ja haittojen vertailuun. LL kiyttdi samoja tie-
toja viranomaisvalvontaan.

KTL:n asettama kansallinen rokotusasiantuntijaryhmai ottaa kantaa merkittiviin rokotusohjelmaa
koskeviin kysymyksiin. Asiantuntijaryhmi koostuu KTL:n ja ulkopuolisista asiantuntijoista, jotka
edustavat alan akateemista tutkimusta, perusterveydenhuoltoa ja erikoissairaanhoitoa. KTL:n oma ro-
kotussuositustydoryhmai antaa rokotusohjelman toteutusta ja muuta rokottamista koskevia suosituksia
kiytinnon ohjeistusta varten. Rokotusten kiyttoi ja vaikutuksia koskeva viestinti ja valistus on KTL:n
keskeinen ja runsaasti voimavaroja vaativa tehtivi, jota toteutetaan lukuisia eri kanavia kiyttien.

KTL vastaa rokotehankinnasta ja -jakelusta ja rokotteiden saatavuudesta. KTL tuo maahan yleiseen
rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita seki niin kutsuttuja harvinaisia rokotteita, joille ei ole yksityis-
td maahantuojaa. Laitos vastaa biologisissa uhkatilanteissa tarvittavien rokotteiden maahantuonnista ja
varmuusvarastoinnista.

KTL:n rokotejakelu on ulkoistettu valtuutetuille tukkukaupoille. KTL valvoo rokotteiden jakelua
kentille. Tartuntatautilakiin on kirjattu KTL:lle velvoite huolehtia siiti, ettd tartuntatautien ehkiisyyn
kaytettavia rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava miari. Rokotteiden laa-
dunvalvonta on LL:n alaista viranomaistoimintaa, jonka kidytinnon toteutus on asetuksessa siidetty
KTL:n tehtiviksi.

KTL tekee uusien kansanterveydellisesti merkittivien rokotteiden kehittimiseen tihtiavii tutki-
musta seki tutkii rokotteiden vaikutuksia ja parasta mahdollista kiayttoi. Taman tutkimuksen rahoi-
tuksesta 70-80% tulee KTL:n budjettirahoituksen ulkopuolisista lihteistd. KTL selvittii myds rokot-
teiden kustannusvaikuttavuutta. KTL:ssa ei tehdi jarjestelmallisti ladketutkimusta eiki laitoksella ole
rokotteita lukuun ottamatta lakisdateisia tehtavia ladzkehuollossa.



4.7  Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO)

TEQO:a koskevat siidokset. TEO:sta annetun lain mukaan viraston tehtividna on huolehtia tervey-
denhuollon ammattihenkildiden valvontaa seki raskauden keskeyttimisti, steriloimista, kuolemansyyn
selvittimisti ja oikeuspsykiatriaa koskevassa lainsiddianndssi sille siaddetyisti tehtavisti. Lisiksi TEO:n
tehtdvini on ollut 1.9.2006 alkaen my6s huolehtia terveydenhuollon palveluja tuottavien organisaati-
oiden ohjauksesta ja valvonnasta seki lianinhallitusten ohjaus-ja valvontatyon yhdenmukaistamisesta.

TEQO:n tehtiviit ja toiminta. TEO edistii ohjauksen ja valvonnan keinoin palvelujen laatua ja oi-
keusturvan toteutumista sosiaali- ja terveydenhuollossa. Toiminnan painopiste on siirtymassi laajen-
tuneen toimivallan mukaisesti ohjauksen ja valvonnan suuntaan. TEO vastaa ladninhallituksien sosiaa-
li- ja terveysosastojen terveydenhuollon ohjaus- ja valvontatyon koordinoinnista tapauksissa, jotka on
miiritelty laissa terveydenhuollon palveluja antavien organisaatioiden valvonnasta. TEO toimii sih-
koisiin asiakastietoihin paisyyn liittyvini varmenneviranomaisena.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 piittinyt esittidi, ettd TEO ja STTV yhdiste-
tddn vuoden 2009 alusta sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi.

TEO:n lidkehuoltoon liittyvit tehtivit. TEO joutuu toiminnassaan usein ottamaan kantaa liake-
hoidon kysymyksiin osana hoitoprosessien kokonaisuuksien arviointia ja valvontaa. TEO kisittelee val-
vontatehtiviensi osana runsaasti liikkeiden kiyton ja niiden miirdimisen turvallisuuteen liittyvia asi-
oita. TEO valvoo apteekkarien ja farmaseuttien toimintaa ammattihenkiloni ja potilaiden ladkehoitoa
terveydenhuollon toimintayksikoissa.

TEO:n ja LL:n toiminnan vililld on liddkehuollon ja liikehuoltoprosessien valvonnan lisiksi myos
muita kosketuspintoja (ks. kohta 6). TEO joutuu osana yleisti toimintayksikodiden valvontatehtivai ot-
tamaan kantaa terveydenhuollossa kiytossi olevien erilaisten laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuuteen.
Molemmilla on ihmisen elimien ja kudoksien lidketieteelliseen kiyttoon liittyvid tehtavia.

4.8 Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV)

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskusta koskevat sisidokset. STTV:ta koskevan lain mu-
kaan viraston tehtdvini on alkoholilain, kemikaalilain ja toimenpiteistd tupakoinnin vihentimiseksi
annetun lain edellyttimi valvonta. STTV:n toimintaan liittyviid muita siidoksii

ovat kasvinsuojelulaki, elintarvikelaki, terveydensuojelulaki ja geenitekniikkalaki seka niitid tiyden-
tivit asetukset. Lisiksi viraston tehtiviin vaikuttaa suoranaisesti ja valittomaisti EU-lainsaddanto, koska
virasto toimii kaikilla toimialoillaan EU:n toimivaltaisena viranomaisena.

STTV:n tehtiviit ja toiminta. STTV:n tehtivini on ehkiista alkoholipitoisista aineista, kemikaaleista
ja tupakasta aiheutuvia haittoja seki edistidi elinympiriston terveellisyyttd ja turvallisuutta. Vilineini
strategian pohjalta laadittujen tavoitteiden toteuttamisessa ovat lupahallinto, valvonta ja vaikuttami-
nen sekd em. tehtaviin liittyvd alue-ja paikallishallinnon ohjaus ja koulutus. Hallinnon ohjauksessa vi-
littomia sidosryhmii ovat ldaninhallitukset ja kunnat.

Sosiaalipoliittinen ministerivaliokunta on 21.2.2008 piittinyt esittidi, ettd TEO ja STTV yhdiste-
tddn vuoden 2009 alusta sosiaali- ja terveydenhuollon oikeusturva- ja valvontakeskukseksi

STTV:n liikehuoltoon liittyvit tehtivit. STTV:n ladkehuoltoon liittyvit tehtivit koskevat ldikkei-
den GLP-valvontaa. Kemikaalilaissa siidetty GLP-valvonta koskee kaikkien kemiallisten aineiden tur-
vallisuustutkimusten laatua riippumatta tuoteryhmaistd. Kemikaalilaki ei muutoin koske lopulliselle
kayttijille tarkoitettuja kayttovalmiita liikevalmisteita, koska kemikaaliasetus rajaa ne kemikaalilain-
siadinnon ulkopuolelle.

Liikkeisiin liittyvd GLP-valvonta aloitettiin vuonna 1991, jolloin Liikintchallituksen alainen Lii-
kelaboratorio teki GLP-tarkastukset ja Lidkintohallitus hyviksymispaitokset. LL perustettiin vuonna
1993 ja STTV 1994, jolloin jatkettiin kaytintod, jonka mukaan Suomessa on yksi GLP-ohjelma ja kak-
si toimijaa. Hakemusmenettelyssi noudatetaan "yhden luukun” periaatetta, mutta tarkastus tehdiin
joko yhteistyossi tai vain toisen viranomaisen toimesta riippuen siitd, kumman toimialueeseen hake-
mus kuuluu. Yhdelld ohjelmalla on pyritty varmistamaan kansainviliset vaatimukset tiyttiaviat yhden-
mukaiset tarkastuskiytinnot riippumatta siitd, minka tuoteryhmin turvallisuustutkimuksista on kyse.
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Nykyisin LL tekee ladkkeitd koskevat GLP-tarkastukset ja STTV vastaavat kemikaaleihin liittyvit
tarkastukset. Viranomaisten vilinen tyonjako on maiiritelty vuonna 2002 tehdyssid sopimuksessa. LL
on vuoteen 2008 mennessi tehnyt noin 100 liddkkeisiin liittyvad GLP-tarkastusta. Kemikaalien GLP-
tarkastukset aloitettiin myohemmin, ja tihin mennessi STTV on tehnyt noin 20 kemikaaleihin liit-
tyviad GLP-tarkastusta ja osallistunut tarkkailijana lukuisiin muihin tarkastuksiin. STTV tekee kaikki
valvontaan liittyvit hyviksymispaitokset LL:n tai STTV:n nimeimian GLP-tarkastajan laatiman tarkas-
tusraportin perusteella.

GLP-ohjelma perustuu OECD:n piitoksiin, jotka kuuluvat OECD-tasolla kemikaaliohjelman pii-
riin, minka takia asiaa hallinnoidaan Suomessa kemikaalilain kautta. Suomen GLP -ohjelma on arvioi-
tu seki OECD:n ettd EU:n toimesta, eiki hallintomalliin tai tarkastuskiytantoihin ole ollut huomaut-
tamista.

4.9 Muut sosiaali- ja terveysministerion alaiset laitokset

Tyoterveyslaitoksella ja Sateilyturvakeskuksella ei ole nimenomaisia lidkehuoltoon liittyvid tehtavia.

5 Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointi Suomessa

Tiami yhteenveto perustuu Sosiaali- ja terveysministerion tilaamaan katsaukseen liikkeiden hoidolli-
sen ja taloudellisen arviointitiedon tarpeista, alan keskeisisti toimijoista Suomessa ja liikkeiden arvon
arvioinnin kansainvilisestd yhteistydstd (Sosiaali- ja terveysministerion selvityksid 2007: 68) (ks. myos
kohta 3.7).

Uuden lidkkeen teho, turvallisuus ja laatu arvioidaan myyntilupapaitoksen yhteydessi (ks. kohta
4.3). Tamai tapahtuu keskitetysti joko EMEA:ssa, EU:n jisenvaltioiden viranomaisten vilisissid hyvik-
symismenettelyissi tai kansallisesti ladkeyrityksen tehosta, turvallisuudesta ja laadusta toimittaman ai-
neiston perusteella.

Liikkeen kustannuksista annetaan sairausvakuutuslain mukainen korvaus vain, jos Hila on vahvis-
tanut korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan (ks. kohta 4.2). Tukkuhinta ja korvattavuus ratkais-
taan kansallisesti ja erilliin myyntiluvasta. Uutta vaikuttavaa aihetta sisiltivien valmisteiden/uusien
liikeaineiden tukkuhintaa ja peruskorvattavuutta harkittaessa otetaan huomioon niiden terveystalou-
dellinen merkitys ladkeyritysten tuottamien selvitysten perusteella. Kela antaa hintahakemuksista ja
niihin liittyvistd selvityksistd lausunnon Hilalle, joka arvioi valmisteen hoidollista arvoa ja kustannus-
vaikuttavuutta myos harkitessaan hinnan tai korvattavuuden muutosta.

Sairaanhoitopiirien laikeneuvottelukunnat laativat perusliikevalikoimia erikseen tai yhteistyossa.
Toisilleen vaihtoehtoisten valmisteiden valintaan vaikuttaa laikeyrityksen myyntitarjous. Sairaanhoito-
piirien on noudatettava lakia julkisista hankinnoista ja sen mukaisesti niiden on valittava kunakin han-
kintakautena edullisin, padsiantdisesti halvin tarjottu valmiste. Laki julkisista hankinnoista tekee kiy-
tinnossi lihes mahdottomaksi poikkeamisen halvimmasta tarjotusta valmisteesta. Poikkeaminen on
mahdollista vain hyvin perustelluista syistd ja aina asiantuntijan kirjalliseen lausuntoon perustuen.

Rohto tuottaa pidasiassa julkaistuun tietoon perustuvia liikkeiden arviointeja, jotka on suunnattu
kaytannon ladkireille (ks. kohta 4.4). Rohdolla on ladkkeiden arvon arvioinnin osaamista ja laaja asian-
tuntijaverkosto, mutta laikkeiden arvon arviointiin on ollut kiytossi noin yksi henkilotyovuosi.

LL vastaa ladkkeiden myyntilupakisittelysti, liikevaihdon vaihtokelpoisten valmisteiden luettelon
yllipidosta, kulutustilastoinnista, haittavaikutusten seurannasta, markkinoinnin valvonnasta ja kliinis-
ten lidketutkimusten lupakiytinnon koordinoinnista (ks. kohta 4.3).



Kela antaa lausunnot ladkeyritysten hinta- ja korvattavuushakemuksista ja erityisesti uusia molekyy-
leja koskevista terveystaloudellisista selvityksista (ks. myos kohta 4.1). Tutkimusosasto tekee Kelan re-
kistereihin perustuvaa liike-epidemiologista tutkimusta. Terveys- ja toimeentuloturvaosasto antaa lau-
suntoja liikkeiden hintahakemuksista ja osallistuu erityiskorvattavuutta koskevaan valmistelutyohon.
Kela kiyttid niihin tehtiviin arviolta 4-5 henkilotyovuotta. Kaiken kaikkiaan Kela kiyttia lizkealan
tutkimukseen ja asiantuntijatehtiviin yli 10 henkil6tyévuotta.

Stakesin Finohta tuottaa, tukee ja koordinoi terveydenhuollon menetelmien arviointia Suomessa
(ks. myos kohta 4.5). Lidkkeiden arviointia Finohta on tehnyt vain niissi tapauksissa, joissa liikehoi-
toa on verrattu muuhun menetelmiin. Finohta julkaisee siinnollisesti suomenkielisii tiivistelmii ul-
komaisista liakkeiden arviointiraporteista. Raporteissaan Finohta kisittele laakkeiti silloin, kun niiti
on tarpeen verrata muuhun hoitoon. Sairaanhoitopiirien ja Finohtan yhteisessi uusien menetelmien
hallittu kdyttoonotto-ohjelmassa (HALO) kokeillaan erilaisia tapoja tehdi arvioita uusista, kalliista
ladkkeista.

Kansallisia Kdypi hoito -suosituksia laativat asiantuntijaryhmit ja Ladkirin kisikirjan artikkelien
kirjoittajat ottavat kantaa laikehoitoon silloin, kun se liittyy kisiteltividin aiheeseen. Kannanotot pe-
rustuvat piiosin tieteellisiin julkaisuihin ja niiden puuttuessa myos kliiniseen kokemukseen. Suosituk-
sissa ei yleensi oteta kantaa kustannuksiin.

Kuopion yliopiston sosiaalifarmasian laitoksen yhteydessi toimii Lidkepolitiikan ja -talouden tutki-
muskeskus ja Helsingin yliopistossa on ldiketaloustieteen oppituoli. Niissd yksikoissa tehdaan laake-
taloudellista tutkimusta. Kliinisen farmakologian ja farmakologian tutkimusta tehdiin alan laitoksissa.
Lisiksi tutkimusta tehdiin lidketieteen eri erikoisalojen laitoksilla, yliopistosairaaloissa ja muissa sai-
raaloissa. Lidke-epidemiologista tutkimusta tehdain erityisesti Turun yliopistossa.

Pohjoismaiden liikeviranomaiset ovat aikaisemmin tehneet tiivisti lidkealan yhteistyotid Pohjois-
maisen ladkelautakunnan puitteissa. Lautakunta lakkautettiin 1990-luvun puolivilissi. Parhaillaan
kiydiin keskustelua yhteistyon lisiamisesti lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen lisdarvon arvioin-
nissa. Nordiska hogskolan for folkhilsovetenskap (NHV) on Pohjoismaiden ministerineuvoston toi-
meksiannosta kartoittanut pohjoismaissa kiaytossa olevia ladkkeiden arviointimalleja. Yhtena tavoit-
teena on selvittidi, onko mahdollista luoda yhteinen pohjoismainen menettely liikkeiden arvioinnista
erityisesti korvauspaatoksia varten.

Pohjoismaiden terveydenhuollon menetelmien arviointiyksikoistd Norjan NOKC tekee lidkearvioi-
ta kattavasti, Ruotsin SBU ja Tanskan Dacehta siinnollisesti ja Suomen Finohta vain erityistapauksissa.
Yksikoiden kesken on keskusteltu yhteistyon mahdollisuuksista liikearvioinnissa.

Euroopan Unionissa liikkeet ovat osa Unionin teollisuus-, sisimarkkina- ja kilpailupolitiikkaa seka
kansanterveysty6ta ja sosiaalivakuutusta. Siksi lddkkeiden arviointia kisitellian monella eri taholla ja
monessa eri ryhmissi. Pharmaceutical Forum on korkean tason keskustelufoorumi, jonka yksi tehta-
vi on parantaa eurooppalaisen liiketeollisuuden kilpailukykyi. Yksi foorumin tyéryhmisti tyoskente-
lee konsensuksen saavuttamiseksi liikkeiden suhteellisen vaikuttavuuden arviointiin liittyvista yleisis-
td periaatteista ja hyvisti kdytinnoisti ja pyrkii parantamaan saatavilla olevaa tietoa ja sen saatavuutta
tuotekehittelyvaiheessa, myyntiluvan myontimisen vaiheessa ja sen jilkeen.

Yhteistyoti ldikkeiden hinta- ja korvauspiaitoksia tekevien tahojen vililli on tiivistetty useisiin EU:n
ja WHO:n hankkeisiin liittyen. Hankkeissa on koottu tietoja mm. eri maiden hinta- ja korvausjirjestel-
mistd. EU:n tukemana toimii menetelmien arviointiyksikéiden verkosto, joka kehittia arviointiin kan-
sainvilisesti kiytettivid runkoja ja menettelytapoja. Suomi on aktiivisesti mukana kaikissa hankkeissa.

Liikkeiden hoidollista arvoa arvioidaan useissa EU-maissa joko viranomaisvoimin tai tieteelliseni
tutkimuksena. Systemaattisia koosteita ja/tai valmistekohtaisia arvioita julkaisevat

viranomaiselimistd mm. Britannian NICE ja NPC, Tanskan IRF ja Ruotsin Likemedelsverket ja Li-
kemedelsforménsnimnden (LFN).
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6 Yhteenveto asiantuntijakuulemisista

Tiamai selvitystyon yhteydessi on kuultu laajasti sosiaali- ja terveydenhuollon ja erityisesti liikehuollon
asiantuntijoita ja toimijoita seki STM:n alaisten virastojen ja laitosten asiakkaita ja yhteistyokumppa-
neita (liite 1). Tehtiviksiannon mukaisesti selvityshenkil6 on kuullut STM:n virkamiesjohtoa ja STM:n
alaisten virastojen ja laitosten johtoa ja henkilokuntaa. Kuultujen tahojen kisitykset liikehuollon kes-
kushallinnon ongelmista ovat pidosin samansuuntaisia.

Liikehuollon keskushallinnon toiminta. Liikehuollon keskushallinnon organisaatiota, strategiaa
(tai strategian puutetta) ja toimintaa kritisoitiin poikkeuksetta kaikissa lausunnoissa, osassa erittiin
voimakkaasti. Suurimpana ongelmana pidettiin suunnittelun eriytyneisyytti ja integroinnin puutetta
suhteessa muuhun terveydenhuoltoon. Liikkeita kisitelldin liian usein erilldin muusta terveyden- ja
sairaanhoidon kokonaisuudesta. Liakehoidon toteutusprosessia ei ohjata riittavisti, mika vihentai ldi-
kehoitoon sitoutumista ja liikehoidon tuloksellisuutta. Liikekustannusten hallinnan, liakitysturvalli-
suuden seki liikehuollon- ja hoidon yleisen suunnittelun strateginen ty6 puuttuu.

Rohto on lausuntojen mukaan ainoa yksikko, joka on suunnannut toimintansa liakehoitoprosessi-
en tehostamiseen. Kela, Stakes ja KTL tuottavat tutkimustietoa, jossa tarkastellaan liikkeiden kiyt-
t64 ja muita ladkkeiden mairdamiskiytintoihin vaikuttavia tekijoitd, mutta tutkimustietoa ei kiyteti
sairaanhoitovakuutusta lukuun ottamatta jirjestelmallisesti liikehoidon kehittimisessi. Lidkepoliitti-
seen paitoksentekoon liittyvi rekisteritieto on hajanaista, eiki sen kiyttoa koordinoida.

Ladkehoitoihin liittyvin arviointitutkimuksen ongelmaksi koettiin useissa lausunnoissa se, ettd ana-
lyysit tahtiavit lahes yksinomaan kustannusten hallintaan, kun paipainon tulisi olla l1dakkeiden hoidol-
lisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa suhteessa muihin ladkkeisiin ja hoitomuotoihin.

Lahes kaikkien lausuntojen mukaan lddkehuollon keskushallinto tulisi organisoida uudelleen lahto-
kohtana pitkille aikajanteelle rakennettu kansallinen ladkestrategia. Strategiassa tulisi maarittad tuo-
tevalvonnan periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vilinen tyonjako, lidkehoitojen toteutusprosessin
kehittamis- ja valvontavastuut ja liakehoitojen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuu. Ta-
voitteet ovat samoja kuin STM:n vuonna 2003 julkistamassa Liikepolitiikka 2010 -asiakirjassa.

Sosiaali- ja terveysministerid. Muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta kaikki taman selvityksen yh-
teydessia kuullut tahot katsoivat, etti STM:Itd puuttuu johdonmukainen laikepolitiikka ja strategia.
Ministerion strategioista (Laakepolitiikka 2010, Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015) ei ole
johdettu konkreettisia terveyspoliittisia tavoitteita, jotka ohjaisivat ldikepolitiikkaa. Toiminnan paino-
piste on ollut ladkekorvausjirjestelmin kustannusten hallinnassa terveystavoitteiden ja laikehoitojen
toteutusprosessin jaidessi taka-alalle.

Johdonmukaisen liikepolitiikan esteeni pidettiin lausunnoissa liakehuoltoon liittyvien tehtivien
jakautumista useiden ministerion osastojen vastuulle (aikaisemmin terveysosastolle ja vakuutusosastol-
le ja ministerion uudessa organisaatiossa sosiaali- ja terveyspalveluosastolle, vakuutusosastolle ja hyvin-
voinnin ja terveyden edistamisen osastolle). Ladkehuoltoon liittyvia asioita valmistellaan ministerios-
si ilman koordinaatiota, jolloin kokonaisuus himirtyy. Osastojen nikemykset laikehuollon keskeisista
kysymyksisti eroavat joskus jyrkistikin, mikid vaikeuttaa paitoksentekoa ja lidkepolitiikan toteutta-
mista. Lidkepolitiikan ja liikehuollon tehtivien ja vastuiden pirstoutumista STM:ssi pidettiin yleisesti
lizkehuollon keskushallinnon pahimpana epikohtana.

Kaikissa lausunnoissa pidettiin vilttaimittomainia ladkepolitiikan ja lidkehuollon kehittimisvastuun
osoittamista yhdelle ministerion osastolle, ensisijaisesti sosiaali- ja terveysosastolle. Osassa lausuntoja
ehdotettiin kaikkien laikehuoltoon liittyvien tehtivien ja resurssien keskittimistid samaan yksikkoon,
mutta osassa katsottiin, etti tavoitteisiin voidaan paistd myos matriisiorganisaatiossa, jossa uudella so-
siaali- ja terveyspalveluosastolla oleva vastuuvirkamies koordinoi lddkepolitiikkaa ministeriossa.

Liskkeiden hintalautakunta. Useimmissa lausunnoissa kiitettiin Hilan tyoti lidkekorvausmenojen
hillitsemisessi. Hilan toiminnassa nihtiin myos ongelmia. Lautakunnassa ei erdiden lausuntojen mu-
kaan aina riittivisti oteta huomioon sairauksista ja niiden hoidosta syntyvii kokonaiskustannuksia tai
kokonaisvaikuttavuutta. Hilan yhteydessi toimivan asiantuntijaryhmin kliinista ja farmakologista asi-
antuntemusta ei lausuntojen mukaan ole toistaiseksi riittivisti hyodynnetty.

Hilan toiminnan ldpinakyvyytta tulisi useiden lausuntojen mukaan lisitd. Lidkkeen hoidollisen ar-



von, kustannusvaikuttavuuden, budjettivaikutusten ja hintojen arvioinnin perusteluja toivottiin selkiy-
tettiviksi. Joissakin lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, ettid Hila tekee piitoksen hinnasta ja
korvattavuudesta ja Kela asettaa sen jilkeen lisirajoituksia korvattavuudelle. Lisirajoitusten maaritti-
minen tehdiin virallisen hakuprosessin ulkopuolella, jolloin rajoitusten perustelut voivat jaida episel-
viksi.

Osassa lausunnoissa kritisoitiin asetelmaa, jossa Kelalla on keskeinen osa korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevassa piitoksenteossa Hilalle antamiensa lausuntojen kautta. Jirjestelmii, jossa
arviointia tekee liikekorvauksista vastaava ja samaan aikaan hintalautakunnassa piitoksentekoon osal-
listuva viranomaisorganisaatio, pidettiin kansainvilisesti poikkeavana, ja sen arveltiin voivan johtaa lai-
kehoitoprosessien osaoptimointiin.

Osa asiantuntijoista piti Hilan asemaa STM:n yhteydessi toimivana lautakuntana epitarkoituksen-
mukaisena ratkaisuna. Ministeri® vastaa osana valtioneuvostoa oman hallinnonalansa lainsdadinnon
valmistelusta ja hallinnonalan suunnittelusta, tutkimuksesta, kehittimisesti ja toimeenpanosta seki
seurannasta. Lautakunnan, joka tekee vuosittain noin 2 500 paitdstd, mutta ei ole ministerion johdon
ohjauksessa, ei katsottu toiminnallisesti sopivan ministerion yhteyteen.

Hilan hallinollista asemaa arvostelleet asiantuntijat ehdottivat ratkaisuksi joko Hilan muuttamista
ministerion alaiseksi itsendiseksi virastoksi tai siirtimisti Lidkelaitoksen osastoksi. Jalkimmainen malli
vastaa Italian, Tanskan ja Norjan jirjestelmai (liite 3). Vahimmaismuutoksena pidettiin useissa lausun-
noissa Hilan siirtimistd ministerion vakuutusosaston alaisuudesta sosiaali- ja terveyspalveluosaston tai
hallinto-osaston alaisuuteen.

Liikehoidon kehittimiskeskus. Rohdon tyoti hyvien ladkehoidon kiytantdjen edistimisessi kiitet-
tiin laajasti lihes kaikissa lausunnoissa. Sen ongelmana pidettiin niukkojen voimavarojen jakautumista
monelle toimialalle. Erdissd lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, etta Rohdon yhteistyd LL:n ja
Hilan kanssa on ollut vihiisti ja yhteistyé Kelan kanssa lihinni rekisteritietojen hyodyntimista.

Kaikki asiantuntijat pitiviat Rohtoa liian pieneni yksikkoni toimimaan itsendisend ministerion tulos-
ohjauksessa olevana virastona. Yhti lausuntoa lukuun ottamatta kaikissa lausunnoissa ehdotettiin Roh-
don liittimista KTL:sta ja Stakesista muodostettavaan uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja
kehittamislaitokseen. Laitoksen organisaatiossa Rohto tulisi lausuntojen mukaan sijoittaa lihelle Fi-
nohtaa ja ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia tekevii yksikkoa.

Lisikehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi. Asiantuntijat olivat yksimielisii siitd, ettd
laikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia on Suomessa voimakkaasti kehitettava. Arvioin-
tivastuu on talld hetkelld hajautunut useihin yksikéihin, joista yhdelldkiin ei ole riittivia resursseja ja
kansallinen koordinaatio puuttuu kokonaan.

Liikkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tavoitteita ja jarjestimistd on lausuntojen
mukaan tulevaisuudessa tarkasteltava yhteni kokonaisuutena. Arviointijarjestelma tulee rakentaa eri
toimijoiden yhteistyoni ja samoilla periaatteilla avo- ja laitoshoidon lidakkeille. Arvioinnissa kaytetta-
vien menetelmien on oltava ajantasaisia ja kaikkien sidosryhmien ja kiyttdjien hyviksymia. Arvioinnit
tulee perustaa useita tietoldhteiti (rekisterit, myyntilupadokumentaatio, asiantuntijaverkosto) yhdista-
viin paitosmalleihin, ja kaikkien tietolihteiden on oltava arviointeja koordinoivan tahon kiytettavissa.
Paitosten liikkeiden hinnoittelusta, korvattavuudesta ja kiyttosuosituksista on perustuttava tutkimus-
tietoon liaakkeen terapeuttisesta merkityksesta.

Useissa lausunnoissa viitattiin Kelan ja Rohdon selvitykseen laikkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arvioinnista ja sen jarjestimisesta Suomessa (ks. kohta 3.7). Kaikki asiaa kisitelleet lausunnot
kannattivat verkostomallia, jossa yksi yksikko koordinoi asiantuntijaverkostoa, toimii kansainvilisen
yhteistyon yhdysorganisaationa ja tuottaa itse osan katsauksista. Useimmat asiantuntijat ehdottivat, et-
ti koordinoiva yksikké sijoitetaan uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitokseen.
Yhdessi lausunnossa esitettiin, ettd yksikko sijoitettaisiin LL:en ja yhdessi ehdotettiin sijaintipaikaksi
Kuopion yliopistoa. Ainakin toiminnan alkuvaiheessa osa arvioinneista tuotettaisiin Kelan tutkimus-
osastossa. Pohjoismaisen yhteistyon lisadmisti pidettiin merkittiviani mahdollisuutena.

Arviointitoiminnan rahoitusta kisiteltiin osassa lausuntoja. Mahdollisia rahoituslihteiti ovat valtion
budjetti, Hilan hakemusten kisittelymaksut, sairaanhoitopiirit ja liaketeollisuus. Useimmat asiantunti-
jat kannattivat mallia, jossa arviointitoiminnan perusrahoitus tulee valtiolta ja perusrahoitusta tiyden-
netdin Hilan hakemusten kasittelymaksuilla (ldakkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
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koskevat arviot) ja sairaanhoitopiireiltd saadulla rahoituksella (laitoshoidossa kaytettavit uudet ja kal-
liit laakkeet). Laaketeollisuuden tulee rahoittaa tarvitsemansa arviot itse.

Useissa lausunnoissa todettiin, etti terveydenhuollon keskushallinnon organisaatioiden (Hila, Kela,
Rohto, KTL, Stakes) tai niiden palveluksessa olevien henkildiden ei tule tuottaa arvioita liiketeollisuu-
delle jadviysongelmien vilttimiseksi.

LL:n, TEO:n ja STTV:n tyonjako. TEO:n ja LL:n yhteistyoti ja tyonjakoa tulisi timin selvityksen
yhteydessi annettujen lausuntojen mukaan selvittii ja tarkentaa seuraavilla alueilla: ladkehuollon ke-
hittiminen, ohjaus ja valvonta (liikehoidon vaikuttavuus, ladkehoidon kiytinnon toteuttaminen) ja
terveydenhuollon prosessiturvallisuus ja laatu. Yhteisid toimintoja ja rajapintoja on kisitelty TEO:n
laatimassa taulukossa, joka on timin muistion liitteena (liite 4).

LL:n lausunnon mukaan lidkkeiden GLP -valvontaan liittyy tyonjako- ja yhteistydongelmia (ks.
kohta 4.8), jotka tulisi ratkaista siddostasolla. LL:n nikemyksen mukaan GLP-valvonnalla on

runsaasti synergioita laitoksen muiden ladketeollisuuteen kohdistuvien valvontatehtivien kanssa.
LL:lla on maan laikeviranomaisena paras asiantuntemus laikkeiden GLP-tutkimuksista ja ladkkeiden
hyviksymismenettelyisti ja suorat yhteydet Euroopan liakevirastoon. STTV:n kisityksen mukaan ny-
kyjarjestelma toimii hyvin eika sitd tarvitse muuttaa.

Rokotehuoltoon ja rokotteiden vaikuttavuusarviointiin liittyvit kysymykset. KTL ehdottaa kolmea
muutosta rokotehuoltoa koskeviin nykykiytintoihin ja -sdddoksiin. Yleisessid rokotusohjelmassa kiy-
tettivien rokotteiden hankintapiitokset siirretian STM:n tehtiviksi. Rokotusten haittavaikutusrekis-
terin yllipitoa koskevien siidokset ja kaytinto saatetaan vastaamaan toisiaan. siten, ettd KTL:lle anne-
taan sdddostason valtuus toimia rekisterin tekniseni yllapitdjana. Tartuntatautilaissa KTL:lle annettua
velvoitetta huolehtia tartuntatautien torjuntaan tarvittavien rokotteiden saatavuudesta tarkennetaan
siten, etti KTL:n velvollisuutena on huolehtia vain yleisessi rokotusohjelmassa kaytettivisti rokotteista.

7/ Selvityshenkilon arvio laakehuollon
keskushallinnon kehittamistarpeista

Selvityshenkilo yhtyy selvityksen yhteydessa kuultujen asiantuntijoiden yksimielisen kisitykseen, jon-
ka mukaan ladkehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa lihtokohtana kansallinen
ladkestrategia. Strategiassa tulee mairittad ladkehuollon kehittimisen periaatteet ja toimijat ja toimi-
joiden vilinen tyonjako, lidkehoitojen toteutusprosessin kehittimis- ja valvontavastuut ja laikehoito-
jen ja hoitoprosessien vaikuttavuuden arviointivastuut. Strategian keskeisten tavoitteiden tulisi olla:

J varmistetaan liikejakelun edellytykset ja liikkeiden hyvi saatavuus koko maassa

J varmistetaan lddketurvallisuuden korkea taso

J edistetddn rationaalista ladkkeiden kiyttoa

. huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten liakekustannusten kohtuullisuudesta

. lisatdin kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten liiketiedon miiria ja laatua
J vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n ldakepolitiikkaan

J edistetadn lidketutkimusta

Selvityshenkilé yhtyy STM:n Liikepolitiilkka 2010 -asiakirjan (2003) liikehuollon keskushallin-
toa koskeviin paitelmiin, joiden mukaan 1) lidkehuollon tulee perustua selkeisiin ja johdonmukaisiin
periaatteisiin siten, ettid hallinto muodostaa yhdenmukaisten tavoitteiden ja periaatteiden mukaisesti
toimivan kokonaisuuden, 2) ladkeviranomaisten tehtavit ja toiminta tulee arvioida uudelleen ja tar-
vittaessa uudistaa tyonjakoa ja 3) hinnan vahvistavan viranomaisen asiantuntemusta laikehoidon te-



rapeuttisen arvon arvioinnissa tulee vahvistaa. Nyt tehdyn selvityksen mukaan Liikepolitiikka 2010
-asiakirjaan sisiltyvit liikehuollon keskushallintoa koskevat tavoitteet ovat suurelta osin toteutumatta.

7.1 Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Ladkehuoltoa ja lidkepolitiikkaa koskeva paitoksenteko on STM:ssd jakautunut kahden osaston (tai
kolmen osaston, jos rokotteet otetaan huomioon) ja lukuisten yksittdisten virkamiehen kesken. Vastuu-
ta lizkehuollon kokonaisuudesta ei timin selvityksen ja sen yhteydessi saatujen lausuntojen mukaan
ole kiytinnossi kenellikiin. Lisdkehuollon ja -hoidon yleinen suunnittelu ja ladkekustannusten hallin-
taan ja lidketurvallisuuteen tihtidiva strateginen tyd puuttuvat.

Ministerion osastojen ja avainvirkamiesten kisitykset ladkehuollosta ja sen kehittamisestd saattavat
erota toisistaan jyrkisti.

Kokonaisuuden hallitsemista vaikeuttaa lddkehoidon kaksikanavainen rahoitusjirjestelma: Rahoi-
tuksen paisiantoni on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon liikkeet potilaan ja sai-
rausvakuutuksen toimesta ja muut lidkkeet kunnallisen terveydenhuollon toimesta asiakasmaksuilla
tuettuna. STM:ssa vakuutusosasto kisittelee sairausvakuutusjirjestelmiin ja sosiaali- ja terveyspalve-
luosasto (1.5.2008 lahtien) kunnalliseen terveydenhuoltoon liittyvit asiat. Vakuutusosastolla ei ole eri-
tyistd asiantuntemusta avoterveydenhuollon ja apteekkijirjestelman toiminnasta, jossa sairausvakuu-
tusjirjestelmin rahoittama laikehoito toteutuu.

Selvityshenkilon kasityksen mukaan ladzkehuollon keskushallinnon tirkein yksittiinen ongelma on
lidkepolitiikkaa ja liikehuoltoa koskevan siidosvalmistelun, suunnittelun, piaitoksenteon ja jakautu-
minen ministeridssi kahden tai, jos rokotteet otetaan huomioon, kolmen osaston vilille. Hajanaisesta
suunnittelu- ja paitoksentekojirjestelmisti johtuen ministeriolla ei ole ajantasaista ja yhteniisti ldike-
politiikkaa ja -strategiaa ja ladkehuoltoa kehitetdin irrallaan muusta terveydenhuollosta.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan ldakehuollon ja lidkepolitiikan koordinaatiotehtivi tulee kes-
kittda STM:n organisaatiossa yhdelle osastolle. Periaatteessa tehtivi voidaan osoittaa joko sosiaali- ja
terveyspalveluosastolle tai vakuutusosastolle. Kiytinndssa ainoa tarkoituksenmukainen ratkaisu on
lidkeasioiden koordinaation osoittaminen sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Liikehuolto on osa ter-
veyden ja sairaanhoidon kokonaisuutta. Vastuu lidkepolitiikasta ja lidkehoidon toteutusprosesseista
tulee olla osastolla, jonka tehtdviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja apteekkijar-
jestelman kehittiminen ja valvonta.

Uudistus voidaan toteuttaa kolmella tavalla:

Vaihtoehto 1.

Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana liikekorvauksia koskevat asiat siirretdin vakuutus-
osastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jilkeen julkista ja yksityistid tervey-
denhuoltoa ja liikehuoltoa kehitetiin ja valvotaan yhteni kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisiisin jarjestelyin erityisasian-
tuntijan virka, joka tehtiviin kuuluvat ladkepolitiikkaan, lidkehuoltoon, liikehoidon prosessei-
hin ja ladkekorvausjarjestelmaiin liittyvit asiat ministeriossd ja sen alaisissa virastoissa ja laitok-
sissa. Viranhaltijalta edellytetiin laaja-alaista liikealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Hila, LL, uusi hyvinvoinnin ja terve-
yden tutkimus- ja kehittamislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto,
Suomen Laikiriliitto, Apteekkariliitto, liaketeollisuus ja potilasjirjestot.

Mallin liittyy useita vahvuuksia. Laikehuoltoa ja liikehoidon prosesseja kehitetiin muuhun ter-
veysjirjestelmiin integroituna. Liikepolitiikan ja liizkehuollon koordinaatiotehtivid on osoitettu yh-
delle osastolle. Kunnallista ja yksityistad terveydenhuoltoa kehitetiin yhteni kokonaisuutena.

Monikanavaiseen rahoitukseen liittyvit ongelmat vihenevit, kun vastuu julkisen ja yksityisen terve-
ydenhuollon kehittimisesti ja valvonnasta on yhdelld ministerion osastolla.

Mallilla on ainakin yksi heikkous. Kelan toimintaan liittyvit asiat jakautuvat ministeriossia kahdelle
osastolle, kun tydtulovakuutukseen liittyvii asioita kisitellian vakuutusosastolla ja sairaanhoitovakuu-
tukseen liittyvii asioita sosiaali- ja terveyspalveluosastolla.
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Vaihtoehto 2.

Liikekorvausasiat siirretidan vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle, mutta
muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvit asiat jaavit vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisiisin jarjestelyin erityisasian-
tuntijan virka, jonka tehtaviin kuuluvat lidkepolitiikkaan, liakehuoltoon, lizkehoidon proses-
seihin ja lizkekorvausjirjestelmaiin liittyvit asiat ministeridssa ja sen alaisissa virastoissa ja lai-
toksissa. Viranhaltijalta edellytetidin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Hila, Liskelaitos, uusi hyvinvoinnin
ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
virasto, Suomen Liikairiliitto, Apteekkariliitto, lidketeollisuus ja potilasjirjestot.

Mallin vahvuudet ovat osaksi samoja kuin vaihtoehdossa 1. Vastuu liakepolitiikasta ja ladkehuollon
kehittamisesti ja valvonnasta on yhdelld osastolla. Liikehuoltoa ja liikehoidon prosesseja kehitetiin
yhteni kokonaisuutena muuhun terveysjirjestelmiin integroituna. Liikepolitiikan ja liikehuollon
koordinaatiotehtivid on ministeriossi osoitettu yhdelle virkamiehelle. Liikehuollon kaksikanavaiseen
rahoitukseen liittyvit ongelmat vihenevit, kun vastuu ladkehuollon kehittimisestd on keskitetty.

Mallilla on ainakin kaksi heikkoutta. Sairaanhoitovakuutukseen liittyvii asioita kisitelliin kahdella
osastolla, kun ladkekorvausasiat ovat sosiaali- ja terveyspalveluosastolla ja muut sairaanhoitovakuutuk-
seen liittyvit asiat ovat vakuutusosastolla. Organisaatiouudistus on kiytinndssa vaikea toteuttaa, kos-
ka samat virkamiehet vastaavat tilla hetkelld kaikista vakuutusosaston sairaanhoitovakuutukseen liit-
tyvista asioista.

Vaihtoehto 3.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako liikehuoltoon ja lidkepoli-
tiikkaan liittyvissi asioissa siilytetiin nykyisena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan hallinnonalan sisiisin jirjestelyin erityisasi-
antuntijan virka, jonka tehtivini on koordinoida liakepolitiikkaan, lizkehuoltoon, lidkehoidon
prosesseihin ja ladkekorvausjirjestelmain liittyvia asioita ministeridssa ja sen alaisissa virastoissa
ja laitoksissa. Viranhaltijalta edellytetiin laaja-alaista ldikealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Hila, LL, uusi hyvinvoinnin ja terve-
yden tutkimus- ja kehittimiskeskus, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto,
Suomen kuntaliitto, sairaanhoitopiirit, perusterveydenhuolto, Suomen Liikariliitto, Apteekka-
riliitto, lidketeollisuus ja potilasjirjestot.

Mallilla on kolme vahvuutta. Ladkepolitiikan ja lidkehuollon koordinaatiotehtdvi on ministeridssa
osoitettu yhdelle osastolle ja yhdelle virkamiehelle. Liikehuoltoa ja lizkehoidon prosesseja kehitetiin
yhteni kokonaisuutena muuhun terveysjirjestelmiin integroituna. Uudelleen jirjestely on hallinnol-
lisesti helppo toteuttaa.

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

7.2 Ladkkeiden hintalautakunta

Tamain selvityksen mukaan Hila on onnistunut erittdin hyvin tehtivissidan liakekustannusten kasvun
hallinnassa. Hilaa kritisoidaan toisaalta siitd, ettid sen piaitosten perustelut eivit ole aina olleet riitti-
vin lipindkyvia ja ettd ladkehoidon kokonaisvaikuttavuutta ei oteta riittavisti huomioon kohtuullista
tukkuhintaa ja korvattavuutta koskevissa paitoksissi. Osa lausunnon antajista katsoo, ettd Hilan orga-
nisatorinen asema ministerion ja sen vakuutusosaston yhteydessi lautakuntana ei ole kokonaisuuden
kannalta paras ratkaisu.

Hilan organisatorinen asema. Hilan toiminta voidaan organisoida periaatteessa viidelld tavalla: 1)
STM:n vakuutusosaston yhteydessa toimiva lautakunta (nykyinen malli), 2) STM:n sosiaali- ja terveys-



palveluosaston yhteydessa toimiva lautakunta, 3) STM:n hallinto-osaston yhteydessid toimiva lauta-
kunta 4) STM:n alainen erillinen virasto tai 5) LL:n osasto

Ensimmaiisen vaihtoehdon (STM:n vakuutusosaston yhteydessd toimiva lautakunta) vahvuus on, et-
td ladkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paitokset tehdiin sen osaston yhte-
ydessi, joka vastaa sairaanhoitovakuutuksen kehittimisesti ja jossa hoidetaan sairausvakuutusasioita.
Vakuutusperusteisen rahoituksen asiantuntemuksen merkitys korostuu, kun sairausvakuutusrahoitus
on kehysmenettelyn piirissa ja lidkekorvausmenojen kasvulle on asetettu enimmaisraja.

Malliin liittyy toisaalta myos merkittivia ongelmia. Hila toimii vakuutusosaston yhteydessi, mut-
ta lidkkeiden korvattavuutta koskevat paitokset vaikuttavat avoterveydenhuoltoon ja apteekkijirjes-
telmiin, joiden kehittimis- ja valvontavastuu kuuluu ministerién sosiaali- ja terveyspalveluosastolle.
Terveydenhuoltojirjestelmaii ja lidkehoitoprosesseja koskeva kehittimistyo ja sidddsvalmistelu tapah-
tuvat sosiaali- ja terveyspalveluosastolla, ei vakuutusosastolla. Noin 2 500 paitdstid vuosittain tekevi
lautakunta ei luonteeltaan kuulu ministerion yhteyteen, mikili toiminta on muuten jirjestettivissa.
Hilan paatoksistd valitetaan suoraan korkeimpaan hallinto-oikeuteen, koska se tulkitaan osaksi sosiaa-
li- ja terveysministeriota.

Toisen vaihtoehdon (STM:n sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteydessd toimiva lautakunta) vah-
vuutena ensimmadiseen verrattuna on se, etti avohoidon ladkkeiden korvattavuutta ja kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevat paitokset tehtiisiin osastolla, joka vastaa palvelujirjestelmaisti ja lidkehoitoproses-
seista (kunnallinen avoterveydenhuolto ja apteekit). Nykyista liheisemmaisti yhteistyosta hyotyisivit
merkittivisti sekd sosiaali- ja terveyspalveluosasto etta Hila.

Mallin ongelmana on yhteyden heikkeneminen sairausvakuutuksen kehittimisesti vastaavaan va-
kuutusosastoon. Tamai ongelma poistuisi, jos sairaanhoitovakuutusta koskevat asiat siirrettiisiin vakuu-
tusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle (ks. kohta 7.1). Mallin muut heikkoudet ovat samoja
kuin ensimmaisessi vaihtoehdossa.

Kolmannessa vaihtoehdossa (STM:n hallinto-osaston yhteydessd toimiva lautakunta) korostuisi Hilan
luonne itsendisend ministerion muusta suunnittelu- ja kehittimistoiminnasta riippumattomana lauta-
kuntana. Mallin ongelmana on, etti yhteydet toisaalta sairausvakuutuksen (vaihtoehto 1) ja toisaalta
terveyspalvelujirjestelmin ja lidkehoitoprosessien kehittimiseen (vaihtoehto 2) olisivat heikommat.

Neljannelld vaihtoehdolla (STM:n alainen erillinen virasto) on eriiti vahvuuksia. Hilan toiminta so-
pii luonteeltaan paremmin ministerion alaiseen virastoon kuin ministerioon. Hilan asema riippumat-
tomana asiantuntijaorganisaationa korostuisi. STM:n kanssa vuosittain tehtiva tulossopimus tehostaisi
ohjausta ja parantaisi toiminnan avoimuutta. Malli muuttaisi valitusmenettelyi: paatoksista valitettai-
siin ensimmaisessi vaiheessa hallinto-oikeuteen ja vasta toisessa vaiheessa korkeimpaan hallinto-oikeu-
teen.

Erillisen viraston yhteydet sairausvakuutuksen ja terveyspalvelujirjestelmin ja liakehoitoprosessi-
en kehittimiseen olisivat nykyistd heikommat ja lizkehallinnon hajanaisuus lisdantyisi edelleen. Mallin
heikkoutena on my®s erillisen viraston pieni koko. Henkildsto-, talous- ja tietohallintoasioissa virasto
joutuisi turvautumaan johonkin muuhun organisaatioon tai ostopalveluihin. Uuden viraston perusta-
minen olisi ristiriidassa valtionhallinnon kehittimisen kanssa, jossa pyritian tehostamaan toimintaa yh-
distimalli pienia yksikoita.

Viidetta vaihtoehtoa (Ldcdkelaitoksen osasto) harkittiin, kun ladkkeidentukkuhintaa koskevat paatok-
set siirrettiin LL:sta ministerioon vuonna 1994 (ks. kohta 4.2). Vaihtoehto suljettiin pois, koska jirjes-
telyd (sama organisaatio tekee myyntilupaa ja lidkkeiden kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta
koskevat piaiatokset) pidettiin EU-sdddosten vastaisena. Tulkinta on osoittautunut vaaraksi, silld Tans-
kassa, Norjassa ja Italiassa Liskelaitosta vastaava organisaatio paittia sekd myyntiluvasta etti korvat-
tavuudesta (ks. liite 3).

Mallin vahvuudet ovat osaksi samoja kuin kolmannessa vaihtoehdossa. Lisivahvuutena voidaan pi-
tda sitd, ettd LL arvioi muiden prosessiensa yhteydessi ladkkeiden tehoa, turvallisuutta ja laatua (mm.
myyntiluvat) ja tekee vuosittain tuhansia hallintopaatoksia. Valtaosa LL:n toiminnasta on nettobudje-
toitua. Hallinnollisesti Hilan nykyinen toiminta, joka perustuu liikeyritysten hakemusmaksuihin, voi-
taisiin siten helposti sopeuttaa LL:n toimintaan.

Mallin heikkoudet ovat osaksi samoja kuin neljannessa vaihtoehdossa (erillinen virasto). Yksikon yh-
teydet sosiaali- ja terveysministeriossi tapahtuvaan sairausvakuutuksen, palvelujirjestelmin ja lidke-
hoitoprosessien kehittimiseen olisivat nykyistid heikommat.
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Hilan toiminnan kehittiiminen. Liiketieteellisen asiantuntijaryhmin perustaminen Hilan yhteyteen
on parantanut lautakunnan mahdollisuuksia arvioida ldzkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa. Hi-
lan asiantuntemusta ja toimintaedellytyksii voidaan edelleen parantaa kahdella toimenpiteelli:

. Hilan kokoonpanoa muutetaan siten, ettid ainakin yksi sen jidsenistd edustaa liaketieteellis-
td ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta. Kliinisen farmakologian asiantuntijan tulee
olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa. Muutos voidaan toteuttaa joko lisiamalla
lautakunnan jasenten lukumaiiria tai korvaamalla toinen Kelaa edustavista jasenista kliinisen
farmakologian asiantuntijalla.

J Hilan sihteeriston lddketieteellisti ja terveystaloustieteellistd asiantuntemusta lisitadn.
Vuonna 2007 palkatun yliladkdrin tyota tukemaan palkataan osa-aikainen ylilaakairi, jolla
on kliinisen farmakologian pitevyys ja kokemusta lddkkeiden vaikuttavuuden arvioinnista.
Ylildakari voidaan palkata siistoilld, joita syntyy viitehintajirjestelmain siirryttiessa.

Valmisteilla olevan viitehintajirjestelmin kayttoonotto tulee vihentimaiin Hilan tyomairai. Sa-
maan suuntaan vaikuttaa liakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin kehittiminen minis-
terion alaisissa laitoksissa.

Hilan toiminnan lapinakyvyytti voidaan edelleen kehittia parantamalla paatosten perusteluja. Ladk-
keiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnissa kiytetyt kriteerit ja
perustelut tulee kirjoittaa paatoksiin riittavin selkeisti. Tavoitteeseen padsemiseksi tulee tehostaa laak-
keiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelmii ja Hilan liiketieteellista ja kliinisfarma-
kologista asiantuntemusta (ks. edell ja kohdat 6.5).

Hakemusmenettelyssi asia ratkaistaan hakijan esittimin aineiston perusteella. Liiketeollisuuden
jattaimien hakemusten tasoa parantamalla ja ldikeyritysten viranomaisten kanssakiyntid kehittamailla
voidaan toimintaa tehostaa. Viranomaisena Hilan on noudatettava julkisuuslakia, joka siatia salassa pi-
dettiviksi mm. liike-ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat asiat. Liikeyritysten nikemykseni on, etti
heidin toimittamastaan aineistosta merkittivi osa on salassa pidettavia. Mikili yritykset ilmoittaisivat
luopuvansa tisti suojasta, Hilalla olisi nykyistd olennaisesti paremmat valmiudet saattaa paitoksensi
lipinikyvisti laajempaan julkisuuteen.

Tamin selvityksen yhteydessi on arvosteltu asetelmaa, jossa Kelalla on lausuntojensa kautta keskei-
nen osa korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevassa piitoksenteossa. Menettelyyn, jossa ar-
viointia tekee ldikekorvausten toimeenpanosta vastaava ja samaan aikaan Hilan paitoksentekoon osal-
listuva viranomaisorganisaatio, saattaa liittyd ongelmia. Kelan hallussa on toisaalta runsaasti sellaista
tietoa, joita tarvitaan vilttimattd korvattavuuspaitoksia tehtdessa (ladkkeiden kulutusta ja ladkkeiden
annostuksia koskevat tiedot). Selvityshenkil6 nikee ongelmat, mutta katsoo, etti lyhyelld aikavililld ei
ole mahdollista luoda jarjestelmii, jossa joku muu instituutio korvaisi Kelan nykyiset tehtivit korvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevassa piitoksenteossa (ks. myos kohta 6.5).

7.3 Ladkelaitos

Selvityshenkilo yhtyy timin selvityksen yhteydessid annettuihin lausuntoihin, joiden mukaan LL on
hoitanut erittiin hyvin kansallisiin [adkepoliittisiin tavoitteisiin liittyvit lidkkeiden saatavuutta ja lai-
keturvallisuutta koskevat tehtivinsi. Laitos on myds huolehtinut esimerkilliselld tavalla Euroopan
unionin ladkehallintoon liittyvisti tehtavistd. Lidkelaitoksen toiminnan vaikuttavuus ja sen aktiivinen
osallistuminen EU:n tehtiviin on turvattava myés tulevaisuudessa.

LL:n toimintaa ja tehtdvid voidaan periaatteessa kehittii kahteen keskeniin vaihtoehtoiseen suun-
taan. Laitoksesta voidaan muodostaa laaja-alainen laiketurvallisuusvirasto, jonka tehtiviin kuuluvat se-
ka ladkehuollon ja lizkehoitoprosessien tutkimus ja kehittiminen etté niiden valvonta. Vaihtoehtoises-
sa mallissa LL keskittyy lizkehuollon ja terveydenhuollon laitteiden ja vilineiden valvontaan ja vastuu
lazkehuollon tutkimuksesta ja kehittimisesti ja ladkehuollon hyvien

kiytintojen levittimisestd osoitetaan Stakesista ja KTL:sta syntyville uudelle hyvinvoinnin ja terve-
yden tutkimus- ja kehittimislaitokselle.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan lupahallinto-ja valvontatehtavit tulee valtionhallinnossa erot-
taa tutkimus- ja kehittimistehtivistd aina kun se on mahdollista. T#ti periaatetta noudatettiin dsken



julkistetun STM:n alaisten laitosten kehittimista kisitelleen raportin suosituksissa ja sosiaalipoliittisen
ministerivaliokunnan paitoksessi. Saman periaatteen mukaan LL:a tulee vahvistaa valvontaan ja lupa-
hallintoon liittyvissa tehtivissi, mutta alan kehittdmis- ja tutkimustehtivit (mm. lizkehoidon koko-
nais-ja kustannusvaikuttavuusarviot ja rationaalisen liikehoidon edistiminen) tulee sijoittaa tutkimus-
ja kehittimistyosti vastaavaan keskukseen.

Eridissid tamin selvityksen yhteydessi saaduissa lausunnossa esitettiin, ettd kaikki STM:n alaiset val-
vontavirastot (LL, TEO ja STTV) yhdistettiisiin yhdeksi virastoksi. Selvityshenkil6 ei pidd yhdistimis-
td ainakaan tilld hetkelld tarkoituksenmukaisena ratkaisuna, mutta katsoo, etti laitosten tyénjakoon ja
yhteistyohon liittyy kysymyksii, joita tulee selvittida edelleen (ks. kohta 7.6).

7.4 Ladkehoidon kehittamiskeskus (Rohto)

Rohdon tehtivini on koota ja arvioida kliinisti ldikehoitoa koskevaa tietoa seki koulutuksen ja tie-
donvilityksen avulla kehittia lddkehoitokiytintoja. Rohdon keskeisin toimintamuoto perusterveyden-
huollossa ovat Rohto-pajat, joissa kehitetiin paikallisia ldikekiytantoja. Rohdon tyd hyvien lidkehoi-
don kiytintdjen edistimisessi on malliesimerkki menetelmisti, jolla terveydenhuollon keskushallinto
voi tukea terveydenhuollon toimintayksikéiti ja erityisesti perusterveydenhuoltoa.

Kaikki timin selvityksen yhteydessid kuullut asiantuntijat pitivit Rohtoa liian pieneni yksikkoni
toimimaan itseniiseni ministerion tulosohjauksessa olevana virastona. Periaatteessa Rohto voitaisiin
liittdd joko LL:n tai uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen osaksi. Rohdon
nykyinen toiminta sopii huonosti lupa- ja valvontavirastoon, mutta hyvin uuteen tutkimus- ja kehitti-
mislaitokseen, jonka yhteni tavoitteena on palvelujirjestelmin kehittiminen ja tukeminen.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan Rohto tulee liittad KTL:sta ja Stakesista muodostettavan uuden
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitoksen osaksi. Osa nykyisistd voimavaroista tulee
kayttia rationaalisen ladkehoidon edistimiseen perusterveydenhuollossa ja osa laikkeiden hoidollisen
ja taloudellisen arvon arviointiin kohdassa 7.5 esitetylld tavalla. Arviot tulee tehdi liheisessi yhteis-
tyossid Finohtan ja terveystaloustieteen yksikon kanssa. Rohdon liikehoidon kehittimistyd peruster-
veydenhuollossa ei saa jirjestelyjen yhteydessi kirsia.

7.5 Laakehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Uusien ladkeinnovaatioiden markkinoille tulosta piitettdin nykyisin Euroopan Unionin keskitetys-
si myyntilupamenettelyssi, jossa tieteellinen arviointi jakautuu jisenvaltioiden viranomaisten kesken
niiden asiantuntemuksen ja arviointikapasiteetin perusteella. Useimmat jisenvaltiot osallistuvat vain
pieneen osaan primairiarvioinneista, mutta kaikilla on kiytdssdin verkoston tuottama arviointitieto.
Tyonjakoon perustuva malli johtaa siihen, ettd jasenvaltioissa on eri tavoin varmistettava uusien laake-
hoitojen jiarkevi ja harkittu kiyttoonotto ja kustannusten hallinta kansallisissa terveydenhuoltojirjes-
telmissa.

Selvityshenkilo yhtyy selvityksen yhteydessi saatujen lausuntojen yksimieliseen kisitykseen, jonka
mukaan lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia on Suomessa lisittiva ja tehostetta-
va. Arviointiin liittyy talld ongelmia. Yhdellakain yksikolld ei ole riittdvid resursseja, toimintaan liittyy
eraita lapinakyvyys-ja jidviysongelmia ja toimijoiden vililld on liian vihin yhteistyota.

Arviointityotd tehddan tilla hetkelld Kelassa (korvattavat lddkkeet), Kansanterveyslaitoksessa (ro-
kotteet) ja yliopistoissa. Arviointiin osallistuu Kelassa 4-5 asiantuntija ja KTL:ssa yksi asiantuntija.
Korvattavien ladkkeiden arviointikustannukset (noin 400 000 € vuonna 2007) katetaan pidosin ladke-
yritysten maksamista hakemusten kisittelymaksuista. Finohtassa kokeillaan HALO -ohjelman piirissi
erilaisia malleja ladkkeiden arviointiin.

Asken laaditun selvityksen mukaan (STM:n julkaisuja 2007:68; ks. kohdat 3.7 ja 5) maassamme tar-
vitaan vuosittain noin 20 perusteellista arviointia avo-tai laitoshoidon ladkkeistd. Osa sairaaloissa kayt-
to0n otettavista uusista ladkkeista ei edellyti perusteellista arviointia. Osa lidkeyritysten Hilalle toimit-
tamista hakemuksista edellyttia ainoastaan lausuntoa yrityksen laatimasta terveystalousselvityksesta.
Hila edellyttii terveystalousselitystd padsddntoisesti uutta vaikuttavaa liikeainetta sisiltidvistid valmis-
teista eli siitd ongelmaryhmisti, jonka kisittelyyn pitdd saada mahdollisimman lipinikyvia arviointi-
tietoa muualta kuin lddkeyritykseltid. Kaikki uudet rokotteet tulee arvioida perusteellisesti.
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Arviointijirjestelmii tulee kehittia siten, etti eri laitoksissa ja yksikoissi tehty tyo tukee mahdolli-
simman hyvin keskushallinnon paitoksentekoa. Arviointia varten ei tule perustaa uutta erillista yksik-
kod. Kansallisten arvioiden laadinta edellyttii liikeosaamista, verkottumista, eri erikoisalojen kliinisen
osaamisen hyddyntamisti ja kansainvilistid yhteistyoti. Arvioinnit voidaan tehokkaimmin tuottaa asi-
antuntijaverkostossa, jossa yksi yksikko koordinoi verkostoa ja kansainvilistd yhteistyota seka tuottaa
itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikko tulee sijoittaa Stakesin ja KTL:n yhdistimisessi syntyviin uuteen
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen. Koordinoivan yksikon lisaksi arviointityo-
hon osallistuvat yliopistot. Asiantuntijaverkon hyddyntii pohjoismaista ja eurooppalaista yhteistyoti
seki arviointityon kehittimisessd ettd yksittdisissd arvioinneissa (ks. kohta 3.7).

Lyhyelli aikavililla uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen tulee tuottaa
sairaalaldikkeiti ja rokotteita koskevat arviot sekd yhdessi Kelan kanssa korvattavia laakkeita koskevat
arviot. Kuopion ja Helsingin yliopistoissa tehtivit arvioinnit tiydentivit kokonaisuutta. Keskipitkal-
14 aikavililli voidaan korvattavia laidkkeiti koskeva arviointityo siirtda Kelasta uuteen tutkimus- ja ke-
hittimislaitokseen. Arviointien keskittiminen yksikkoon, joka hyodyntia samassa organisaatiossa ole-
vaa terveydenhuollon teknologian osaamista, sidstii voimavaroja ja tehostaa yksikon asiantuntemusta.
Keskittimisen edellytykseni on, etti Kelan liikkeiden kiyttoa koskevat tiedot ovat arviointiyksikon
kiytossi. Kelan tulee kaikissa vaihtoehdoissa jatkaa ldikkeisiin ja laikehoitoon kohdistuvaa tutkimus-
tyota.

Toiminnan aloittamiseen uudessa tutkimus- ja kehittimislaitoksessa tarvitaan useiden eri alojen
asiantuntijoita (kliininen farmakologia, ladke-epidemiologia, ldaketiede, statistiikka, menetelmien ar-
viointi, terveystaloustiede) seka sihteeri ja informaatikko. Toiminta on rakennettava asteittain, silla
valmiiksi koulutettuja osaajia ei vilttamatti ole tarjolla. Myos toimintaprosessien rakentaminen ja yh-
teistyon kehittiminen muiden toimijoiden kanssa vie aikaa.

Rohdon yhdistiminen uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitokseen tekee
mahdolliseksi jirjestelyn, jossa osa sen resursseista suunnataan liikkeiden vaikuttavuusarviointeihin
(ks. kohta 7.4). Toiminnan volyymii voidaan asteittain kasvattaa siirtimalla resursseja uuden tutkimus-
ja kehittimislaitoksen sisilla laakehoidon vaikuttavuuden arviointiin. Kaikissa olosuhteissa tulee huo-
lehtia siitd, ettd Finohtassa tehtivi terveydenhuollon teknologian arviointi ei kirsi.

Liikearviointien tekemisti varten tulee luoda yhteinen aihevalinta- ja arviointiprosessi, johon osal-
listuvat kaikki arvioiden tekijit. Laikkeiden kaytostd paattavit ja maksajat hyotyvit siitd, ettd arviot
seki uusista ettd vanhoista liakkeisti tekee lidkkeiden lupa- ja korvausjirjestelmista riippumaton taho
lapindkyvasti ja riittdvin nopeasti. Arviointien tulosten tulee olla julkisia.

Selvityshenkilo kiinnittid huomiota my®os siihen, ettd liikkeiden hoidollinen ja taloudellinen arvi-
ointi ei ole yksinomaan sidastomekanismi, vaikka sen avulla voidaan usein saavuttaa merkittivia kustan-
nussaastoja. Eri hoitojen kustannusvaikuttavuutta arvioimalla voimavarat voidaan suunnata kokonais-
taloudellisesti parhaiten vaikuttaviin menetelmiin. Yhteiskunnan kiytettivissi olevat voimavarat eivit
tulevaisuudessa riita kaikkiin uusiin hoitomenetelmiin, ja hoitoja joudutaan priorisoimaan.

7.6 Lupa- ja valvontavirastojen tyonjako

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

LL valvoo apteekkien toimintaa, mutta farmaseuttien, proviisoreiden ja apteekkarien toimintaa ter-
veydenhuollon ammattihenkilini valvoo TEO. LL valvoo sairaala-apteekkien toimintaa, mutta laake-
hoitoa terveydenhuollon toimintayksikoissi valvoo TEO. LL ja TEO ovat ihmisen elimien ja kudoksien
lidketieteellisestd kiytostd annetun lain tarkoittamia lupaviranomaisia.

LL:n tehtivini on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimusten mukaisuuden valvonta
seki laitteiden turvallisen kiyton edistiminen. TEO joutuu osana yleisti toimintayksikoiden valvon-
tatehtivii ottamaan kantaa terveydenhuollossa kiytossi olevien laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuu-
teen.



Liikinnallisten laitteiden valvonta kuuluu LL:n toimivaltaan. Arvioidessaan terveyden- ja sairaan-
hoidon prosessien toimivuutta TEO joutuu ottamaan kantaa laitteiden toimivuuteen. Téssd tyossi
kohdataan laitteita, joita on kiytetty hoitoprosessien keskeiseni osana, mutta jotka eivit ole varsinai-
sia lddkintilaitteita. Terveyden- ja sairaanhoidon kiytossd on yhid enemmin erilaisia tietojirjestelmia
ja ohjelmistoja. Osa niista toimii laakintilaitteiden integroituna osana, jolloin niiden valvonta kuuluu
LL:n toimivaltaan. Sen sijaan ohjelmistot, jotka eivit toimi laakintilaitteissa, eivit talld hetkelld kuulu
minkiin terveydenhuollon valvontaviranomaisen toimivaltaan.

Liikkeiden GLP -valvontaan liittyy tyonjako-ongelmia. LL tekee tilli hetkelld liikkeitid koskevat
GLP -tarkastukset ja STTV vastaavat kemikaaleihin liittyvit GLP -tarkastukset. Vuoteen 2008 men-
nessa LL on tehnyt noin 100 liikkeisiin liittyvaa GLP -tarkastusta. Kaikki valvontaan liittyvit

hyviksymispaitokset tehddin STTV:n toimesta. LL:n ja STTV:n kisitykset tarkastusjirjestelmin
toimivuudesta eroavat toisistaan. Asia tulisi selvittdd STM:n toimesta.

7.7 Rokotehuolto ja rokoteturvallisuus

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

KTL yllipitidi rokotusten haittavaikutusrekisteria LL:n lukuun. Menettely perustuu vanhaan kiy-
tdntoon, ei lainsdadinnon valtuutukseen. KTL kiyttia haittavaikutusrekisterin tietoja rokotusohjelman
hyotyjen ja haittojen vertailuun ja LL:n viranomaisvalvontaan. Piitos havaittujen vakavien haittavai-
kutusten edellyttamistd hallinnollisista toimenpiteisti (mm. rokote-eran takaisin kutsuminen, rokot-
teen myyntikieltoon asettaminen) kuuluu aina LL:le.

Muissa EU-maissa rokotteiden haittavaikutuksia seuraavat paiasiassa laidkelaitokset. Hollannissa ja
Norjassa seuranta on Suomen tapaan kansanterveyslaitosten vastuulla. Yhdysvaltojen rokotteiden hait-
tavaikutusrekisteri on FDA:n ja CDC:n yhteinen hanke. KTL:lla on riittivi asiantuntemus ja hallin-
nollinen valmius haittavaikutusten seurantaan ja mahdollisten jatkoselvitysten kdynnistimiseen. Sik-
si selvityshenkilon kisityksen mukaan on perusteltua jatkaa rokotteiden haittavaikutusten seurantaa
KTL:ssa.

Rokotusten haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevat siidokset tulee saada vastaamaan vallitsevaa
kiytintoa. Samalla tulee huolehtia siitd, ettd toteutettava jirjestely on sopusoinnussa EU:n laikesiin-
nosten kanssa ja samalla turvaa KTL:n (uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislai-
toksen) mahdollisuuden hyodyntai rekisterid yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvien rokotusten vaiku-
tusten ja turvallisuuden seurataan ja arviointiin.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankinta-arvon arvioidaan nousevan vuoteen
2012 mennessa moninkertaiseksi nykytasoon verrattuna. Hankintamenettelyyn osallistuvien tasapuoli-
nen kohtelu asettaa entistd suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen sisillolle, valintojen perusteluille
ja hankintasopimusten laadinnalle. KTL:n tutkimus- ja asiantuntijatehtivit saattavat aiheuttaa jadviys-
ongelmia hankintojen valmistelussa ja piitoksenteossa. KTL:lla on hankintamenettelyyn tarvittava si-
siltdasiantuntemus, mutta ei riittavisti sen edellyttimia juridista osaamista.

Tamin selvityksen yhteydessi on tutkittu kahta mallia, joista toisessa hankintapiiatokset siirrettii-
siin STM:lle ja toisessa valtion hankintayksikké Hansel Oy:lle. Selvityshenkilén kisityksen mukaan
hankintapaitokset tulisi siirtdad STM:lle, ei Hansel Oy:lle, silld rokotteiden ominaisuuksiin ja kdyttoon
liittyy sellaisia erityistekij6itd, joita ei pystytd hallitsemaan yksinomaan kaupallis-juridisessa hankinta-
prosessissa.

Tartuntatautilakiin on kirjattu KTL:lle velvoite huolehtia siitd, ettd tartuntatautien ehkdisyyn kay-
tettidvid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava mairia. On ymmairrettivii,
etti tillainen velvoite kohdistuu yleisen rokotusohjelman rokotteisiin ja sellaisiin harvinaisiin mut-
ta tarkeisiin rokotteisiin, joiden maahantuonnista yksityinen yritys ei ole kiinnostunut tai joilla ei ole
myyntilupaa Suomessa.

Yksityisten yritysten maahantuomien rokotusohjelman ulkopuolella annettavat rokotteet ovat har-
voin vilttimittomia mutta turvallisuutensa ja tehonsa vuoksi usein paljon kiytettyja (esim. hepa-
tiitti-ja puutiaisaivotulehdusrokotteet). KTL:lla ei kiytinnossa ole keinoja turvata tillaisen rokotteen
saatavuutta kysynnin yllittien lisdintyessi. Lisdintynyt kysynti ei aina heijasta rokotteen todellista
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tarvetta, vaan voi johtua esim. tehokkaasta markkinoinnista. Ei ole tarkoituksenmukaista, ettd KTL
velvoitetaan pitimiin varastossa lukuisia, ensisijaisesti matkailijoille tarkoitettuja rokotteita, joita kiy-
tetddn vain, jos kaupallinen maahantuoja ei ole ennakoinut kysyntii oikein.

Tartuntatautilakiin KTL:lle kirjattu velvoite huolehtia tartuntatautien ehkiisyyn kiytettivien ro-
kotteiden riittivisti saatavuudesta tulisi rajata kisittdimaiin ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokot-
teet.

8 Selvityshenkilon ehdotukset

8.1 Kansallinen laakestrategia

Liikehuollon keskushallinto tulee mahdollisimman pian uudistaa lihtokohtana kansallinen ladkestra-
tegia. Strategiassa tulee miirittia ladkehuollon kehittimisen periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vili-
nen tyonjako, lidkehoitojen toteutusprosessin kehittimis- ja valvontavastuu ja lidkehoitojen ja hoito-
prosessien vaikuttavuuden arviointivastuut.

Strategian keskeisii tavoitteita ovat:

J varmistetaan liikejakelun edellytykset ja liikkeiden hyvi saatavuus koko maassa

J varmistetaan lidketurvallisuuden korkea taso

. edistetddn rationaalista ladkkeiden kiyttoa

. huolehditaan yhteiskunnan ja kansalaisten liakekustannusten kohtuullisuudesta

. lisatdin kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten liiketiedon miiria ja laatua
J vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n ldakepolitiikkaan

. huolehditaan laaketutkimuksen toimintaedellytyksista

8.2 Sosiaali- ja terveysministerion organisaatio

Ladkehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiovastuu tulee keskittii sosiaali- ja terveysministeridssi so-
siaali- ja terveyspalveluosastolla, jonka tehtiviin kuuluvat kunnallisen ja yksityisen terveydenhuollon ja
apteekkijirjestelmin kehittiminen ja valvonta. Uudistus voidaan toteuttaa kolmella tavalla:

Vaihtoehto 1.

Sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana liikekorvauksia koskevat asiat siirretdan vakuutus-
osastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Uudistuksen jilkeen julkista ja yksityistd tervey-
denhuoltoa ja liikehuoltoa kehitetiin ja valvotaan yhteni kokonaisuutena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida liakepolitiikkaan, liikehuoltoon, lidkehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisaksi ainakin Kela, Ladkkeiden hintalautakunta, Lidke-
laitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos, uusi sosiaali- ja terveyden-
huollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen kuntaliitto, sairaanhoitopiirit, perusterveydenhuolto,
Suomen Laikiriliitto, Apteekkariliitto, liaketeollisuus ja potilasjirjestot.



Vaihtoehto 2.

Liikekorvausasiat siirretidin vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle, mutta
muut sairaanhoitovakuutukseen liittyvit asiat jaavit edelleen vakuutusosastolle.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida lizkepolitiikkaan, liikehuoltoon, liikehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisiksi ainakin Kela, Hila, Liakelaitos, uusi hyvinvoinnin
ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitos, uusi sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
virasto, Suomen Liikairiliitto, Apteekkariliitto, lidketeollisuus ja potilasjirjestot.

Vaihtoehto 3.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyonjako liikehuoltoon ja lidkepoli-
tiikkaan liittyvissi asioissa siilytetdin nykyisena.

Sosiaali- ja terveyspalveluosastolle perustetaan uusi erityisasiantuntijan virka, jonka tehtivi-
ni on koordinoida liakepolitiikkaan, liikehuoltoon, liikehoidon prosesseihin ja liikekorvaus-
jarjestelmian liittyvii asioita ministeriossi ja sen alaisissa virastoissa ja laitoksissa. Viranhaltijalta
edellytetdin laaja-alaista ladkealan tuntemusta.

Sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen asetetaan pysyvi Liikehuollon neuvottelukun-
ta, jossa ovat edustettuina ministerion lisaksi ainakin Kela, Laikkeiden hintalautakunta, Lai-
kelaitos, uusi hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos, uusi sosiaali- ja tervey-
denhuollon lupa- ja valvontavirasto, Suomen Liikiriliitto, Apteekkariliitto, ldiketeollisuus ja
potilasjirjestot.

Vaihtoehtojen vahvuuksia ja heikkouksia on arvioitu kohdassa 7.1. Selvityshenkilon kisityksen mu-
kaan kokonaisuuden kannalta paras on malli, jossa sairaanhoitovakuutusta ja niiden osana liaikekor-
vauksia koskevat asiat siirretddn vakuutusosastolta sosiaali- ja terveyspalveluosastolle (Vaihtoehto 1).
Helpoimmin toteutettavissa on malli, jossa sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutusosaston tyon-
jako siilyy nykyiseni, mutta lidkepolititkan koordinaatiotehtivi annetaan sosiaali- ja terveysosastolle
(Vaihtoehto 3). Kaikissa vaihtoehdoissa ministerion yhteyteen tulee asettaa pysyva Liikehuollon neu-
vottelukunta.

8.3 Laskkeiden hintalautakunta

Liikkeiden hintalautakunnan toimintaedellytyksia tulee parantaa muuttamalla sen kokoonpanoa si-
ten, ettd ainakin yksi jisen edustaa ladketieteellistd ja yksi kliinisfarmakologista asiantuntemusta. Klii-
nisen farmakologian asiantuntijan tulee olla yliopiston tai yliopistosairaalan palveluksessa. Muutos to-
teutetaan joko lisiamalld lautakunnan jasenten lukumaiirii tai korvaamalla toinen Kelaa

edustavista jisenisti kliinisen farmakologian asiantuntijalla. Lautakunnan sihteeriston laiketieteel-
listd asiantuntemusta lisdtdin palkkaamalla osa-aikainen ylildakiri, jolla on kliinisen farmakologian pa-
tevyys ja kokemusta liakkeiden vaikuttavuuden arvioinnista. Osa-aikaisen yliladkirin palkkakustan-
nukset katetaan kasittelymaksuista

Liikkeiden hintalautakunnan toiminnan lipinikyvyytti tulee lisita kehittimalld edelleen paitos-
ten perusteluja. Ladkkeiden hoidollisen arvon, kustannus- ja budjettivaikutusten ja hinnan arvioinnis-
sa kiytetyt kriteerit ja perustelut kirjoitetaan paitoksiin riittivin selkeisti. Tavoitteeseen paisemiseksi
tehostetaan lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelmaii ja lautakunnan ladketie-
teellisti ja kliinisfarmakologista asiantuntemusta.

Ladkkeiden hintalautakunnan organisatorinen asema tulee arvioida uudelleen viiden vaihtoehtoisen
mallin pohjalta: 1) sosiaali- ja terveysministerion vakuutusosaston yhteydessi toimiva lautakunta (ny-
kyinen malli); 2) sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteydessa toimiva
lautakunta, 3) sosiaali- ja terveysministerion hallinto-osaston yhteydessi toimiva lautakunta, 4) sosiaa-
li- ja terveysministerion alainen erillinen virasto; tai 5) Liikelaitoksen osasto. Vaihtoehtojen vahvuuk-
sia ja heikkouksia on arvioitu kohdassa 7.2.
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Selvityshenkilon kisityksen mukaan Lidkkeiden hintalautakunta tulisi sijoittaa sosiaali- ja terveys-
ministerion sosiaali- ja terveyspalveluosaston yhteyteen. Mallin vahvuutena on se, etti avohoidon laik-
keiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paitokset tehtiisiin sen osaston yhtey-
dessi, joka vastaa palvelujirjestelmisti ja lddkehoitoprosesseista (kunnallinen avoterveydenhuolto ja
apteekit).

8.4 Laakehoidon kehittamiskeskuksen asema ja tehtavat

Liikehuollon kehittamiskeskus tulee liittia Kansanterveyslaitoksesta ja Stakesista muodostettavaan
uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittamislaitokseen. Osa sen nykyisistd voimavaroista
kiytetdin rationaalisen liikehoidon edistimiseen erityisesti perusterveydenhuollossa ja osa liakkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin (ks. seuraava kohta)

8.5 Laakehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Liikehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointijirjestelmaii tulee kehittii siten, etti eri laitok-
sissa ja yksikoissi tehty tyo tukee mahdollisimman hyvin keskushallinnon piaitoksentekoa. Arvioinnit
tuotetaan asiantuntijaverkostossa, jossa yksi yksikkoé koordinoi verkostoa ja kansainvilistid yhteistyota
seki tuottaa itse osan arvioinneista.

Arviointeja koordinoiva yksikko sijoitetaan Stakesin ja Kansanterveyslaitoksen yhdistimisessa syn-
tyvdin uuteen hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen. Koordinoivan yksikon li-
siksi arviointityohon osallistuvat Kela ja yliopistot. Asiantuntijaverkon tulee hyddyntii pohjoismaista
ja eurooppalaista yhteistyoti arviointityon kehittimisessi ja yksittiisissd arvioinneissa.

Lyhyella aikavililla uuden hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitoksen yksikko tuot-
taa sairaalaliakkeiti ja rokotteita koskevat arviot ja yhdessi Kelan kanssa korvattavia ladkkeiti koskevat
arviot. Yliopistojen tekemit arvioinnit tiydentivit kokonaisuutta. Keskipitkalla aikavililld korvattavia
lazkkeitd koskeva arviointityd voidaan siirtdd Kelasta uuteen hyvinvoinnin

ja terveyden tutkimus- ja kehittimislaitokseen. Arviointien keskittiminen uuteen laitokseen saistii
voimavaroja ja tehostaa arviointiyksikon toimintaa lisiamalla sen kriittistd massaa. Keskittimisen edel-
lytykseni on, ettd Kelan laikkeiden kiyttod koskevat tiedot ovat arviointiyksikon kiytossa.

Arviointien aloittamiseen uudessa tutkimus- ja kehittimislaitoksessa tarvitaan viisi eri alojen asian-
tuntijaa, sihteeri ja informaatikko. Rohdon yhdistiminen uuteen laitokseen tekee mahdolliseksi jarjes-
telyn, jossa osa sen resursseista suunnataan liikehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin.
Toiminnan volyymii kasvatetaan asteittain siirtimailla voimavaroja uuden laitoksen sisilla. Kaikissa
olosuhteissa huolehditaan siita, ettd Finohtassa tehtivi terveydenhuollon teknologian arviointi ei kir-
si.

Liikearviointien tekemistd varten luodaan yhteinen aihevalinta- ja arviointiprosessi, johon osallis-
tuvat kaikki arvioiden tekijit. Arvioiden hyvin laadun ja laajan kiyttokelpoisuuden edellytyksii ovat
niiden ldpindkyvyys ja toistettavuus. Arviointien tulosten tulee olla julkisia.

8.6 Ladkehuoltoa ja ladkehoitoprosesseja valvovien virastojen
tyonjako

Liikelaitoksen ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskuksen (ja niisti muodostettavan uuden valvontaviraston) toiminnan rajapinnassa on seka
paillekkiisyytta ettid kattavuusaukkoja. Tyonjakoa koskevat kysymykset liittyvit ladkehoidon prosessi-
turvallisuuteen, terveydenhuollon laitteiden ja ohjelmistojen valvontaan, elin-ja kudoslain lupa- ja val-
vontamenettelyihin ja ladkkeiden GLP -tarkastuksiin.

Konkreettisten ehdotusten tekeminen edelld kuvattujen piillekkiisyys- ja kattavuusongelmien pois-



tamiseksi ei ole ollut mahdollista timin selvitystyon osana. Sosiaali- ja terveysministerion tulee asettaa
erillinen tyéryhmai tai kutsua selvityshenkil6 laatimaan yksityiskohtainen ehdotus virastojen rajapin-
taan liittyvien kysymysten selvittimiseksi.

8.7 Rokotehuollon ja rokoteturvallisuuden kehittaminen

Kansanterveyslaitos ylldpitia Liikelaitoksen lukuun rokotusten haittavaikutusrekisteriid. Menettely
perustuu vanhaan kiytintoon, ei sadadoksiin. Haittavaikutusrekisterin yllapitoa koskevat siddokset tu-
lee saada vastaamaan vallitsevaa kiytintod. Tétd varten tulee Kansanterveyslaitos (uusi hyvinvoinnin ja
terveyden tutkimus- ja kehittamislaitos) lidkelaissa valtuuttaa toimimaan Liikelaitoksen rokotusten
haittavaikutusrekisterin teknisen yllipitijini ja kiyttimiin rekisterin tietoja rokotusohjelman vaikut-
tavuuden ja turvallisuuden seurantaan.

Kansanterveyslaitokselle on tartuntatautilaissa annettu velvoite huolehtia siiti, ettd tartuntatautien
ehkiisyyn kiytettivia rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava mairi. Velvoi-
te huolehtia tartuntatautien ehkiisyyn kiytettivien rokotteiden riittivistd saatavuudesta tulee rajata
kisittimian ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokotteet.

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankinta-arvon arvioidaan nousevan vuoteen
2012 mennessi moninkertaiseksi nykytasoon verrattuna. Hankintamenettelyyn osallistuvien tasapuoli-
nen kohtelu asettaa entistd suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen sisillolle, valintojen perusteluille
ja hankintasopimusten laadinnalle. Kansanterveyslaitoksen tutkimus- ja asiantuntijatehtivit saattavat
aiheuttaa jadviysongelmia hankintojen valmistelussa ja

paitoksenteossa. Kansanterveyslaitoksella on hankintamenettelyyn tarvittava sisiltdasiantuntemus,
mutta ei riittdvisti sen edellyttimaii juridista osaamista.

Tamin selvityksen yhteydessi on tutkittu kahta mallia, joista toisessa hankintapiiatokset siirrettii-
siin STM:lle ja toisessa valtion hankintayksikké Hansel Oy:lle. Selvityshenkilén kisityksen mukaan
hankintapaitokset tulisi siirtda sosiaali- ja terveysministeriolle. Rokotteiden kuten myos liakkeiden
ominaisuuksiin ja kiyttoon liittyy sellaisia erityistekijoitd, joita ei pystytd hallitsemaan yksinomaan
kaupallis-juridisessa hankintaprosessissa.

8.8 Valtion tuottavuusohjelman toteuttaminen

Valtion tuottavuusohjelman siistotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakisiiteistd mak-
sullista palvelutoimintaa (Liikelaitos, Ladkkeiden hintalautakunta).
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Liite |. Luettelo kuulluista asiantuntijoista ja organisaatioista

Farmasialiitto

Helsingin Yliopisto

Kansanelikelaitos

Kansanterveyslaitos

Kuopion yliopisto

Liikehoidon kehittimiskeskus

Laidkelaitos

Liikerinnakkaistuojat

Ladketeollisuus ry

Sairaanhoitopiirien johtajat ry

Suomalainen Liikariseura Duodecim (Kaypa hoito)
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Kuntaliitto

Suomen Liikiriliitto

Rinnakkaisliaketeollisuus ry

Sitra

Sosiaali- ja terveysjirjestdjen yhteistyoyhdistys YTY ry
Sosiaali- ja terveydenhuollon tutkimus- ja kehittamiskeskus (Stakes)
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus

Kansliapiillikko Kari Vilimiki, Sosiaali- ja terveysministerio
Ylijohtaja Jaana Koski, Sosiaali- ja terveysministerio
Ylijohtaja Tapani Melkas, Sosiaali- ja terveysministerio
Ylijohtaja Tarmo Pukkila, Sosiaali- ja terveysministerio
Apulaisosastopaillikké Matti Toiviainen, Sosiaali- ja terveysministerio
Hallitusneuvos Pekka Jirvinen, Sosiaali- ja terveysministerio
Hallitusneuvos Anja Kairisalo, Sosiaali- ja terveysministerio
Ylildikiri Terhi Hermanson, Sosiaali- ja terveysministerio
Ylildikiri Merja Saarinen, Sosiaali- ja terveysministerio
Paisihteeri Lauri Pelkonen, Sosiaali- ja terveysministerio
Johtaja Mikael Forss, Kela

Tutkimusprofessori Timo Klaukka, Kela

Piisihteeri Sinikka Rajaniemi, Ladkkeiden hintalautakunta
Dosentti Markku Lehto

Professori Marjukka Mikeli, Stakes

Ylilaakiri Esa Leppinen, Keski-Suomen Keskussairaala
Sairaala-apteekkari Eija Jirviluoma, HUS

Liikelaitoksen johto ja henkiloston edustajat

Liikehoidon kehittimiskeskuksen johto ja henkildston edustajat
Kansanterveyslaitoksen johto ja henkiloston edustajat

Stakesin johto ja henkiléston edustajat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen johto
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Liite 3.Yhteenveto ladkkeiden korvattavuudesta ja hinnasta
padttavista tahoista Euroopan maissa
Lihde: PPRI -Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information: Pharma Profiles and Fact Sheets 2006.

OBIG, Austrian Health Institute.
Taulukon on laatinut paisihteeri Sinikka Rajaniemi

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

(jatkuu)
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Maa Korvattavuudesta ja hinnasta péittivi | Asiantuntijaelimet
taho
Luxemburg Hinta: Ministry of Economy and Foreign Trade Competition Direction
Korvattavuus: Union of Sickness Funds (UCM)
Malta Hinta: Ministry of Health, Health Care Procurement and
Supplies Services
Korvattavuus: Ministry of Health Drugs and Therapeutics Committee
Norja Hinta: Norwegian Medicines Agency (NoMA)
Korvattavuus: Norwegian Medicines Agency (NoMA)
Portugali Hinta: Directorate-General Enterprise (DGE)
Korvattavuus: Medicines Agency (INFARMED)
Puola Hinta: Ministry of Health Drug Committee
Korvattavuus: Ministry of Health Drug Committee
Ranska Hinta: Economic Committee for Health Care Products Transparency Commission
(CEPS)
Korvattavuus: Ministry of Health and The National Union of | Transparency Commission
Complementary Health Insurance Funds (UNCAM)
Ruotsi Hinta: L&kemedelsférmansnamnden (LFN)
Korvattavuus: Lakemedelsférmansnamnden (LFN)
Saksa Hinta: Federal Joint Committee (G-BA)
Korvattavuus: Ministry of Health (BMG) and Federal Joint
Committee (G-BA)
Slovakia Hinta: Ministry of Health Categorisation Committee
Korvattavuus: Ministry of Health Categorisation Committee
Slovenia Hinta: Agency of Medicinal Products and Medical Devices
Korvattavuus: Drug Committee at National Health
Insurance Fund
Suomi Hinta: Laakkeiden hintalautakunta (Hila) Kela
Korvattavuus: Laakkeiden hintalautakunta (Hila) Kela
Hintalautakunnan asiantuntijaryhma
Tanska Hinta: -
Korvattavuus: Danish Medicines Agency (DKMA) Reimbursement Committee (MTN)
Tsekki Hinta: Ministry of Finance
Korvattavuus: Ministry of Health Drug Categorisation Committee
Unkari Hinta: Ministry of Health
Korvattavuus: National Health Insurance Fund (OEP) Technology Evaluation Committee (TEB)
Viro Hinta: Ministry of Social Affairs
Korvattavuus: Ministry of Social Affairs State Agency of Medicines
Estonian Health Insurance Fund
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Liite 4.Yhteenveto lddkelaitoksen ja terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen yhteistyohon ja tyonjakoon
liittyvista kysymyksista™

Asia-

kokonaisuus TEO STTV Liikelaitos Huomiot
Luvat e Terveydenhuollon ¢ Hoitaa alkoholilain o Lidkkeiden myyntiluvat Liininhallitukset myéntivit mm.
ammattihenkil6t mukaisia valmistus-, o Apteekkiluvat yksityisen terveydenhuollon toimiluvat.
e Raskauden myynti- ja e Veripalvelulaitosluvat Lupahallintoon liittyviin prosesseihin
keskeyttimisasiat anniskelulupia ja ¢ Kudoslaitosluvat liittyy eri virastoissa paljon potentiaalisia
¢ Hedelméityshoitoja niiden rekisterdintii o Lidkinnillisten synergiahy6tyiji
antavat yksikot osittain yhdessi laitteiden luvat
e Kudoslain mukaiset luvat lddninhallitusten o Apteekkirekisteri
e  Ysteri- ja Terhikkirekisterit kanssa
Valvonta ja e Terveydenhuollon ¢ Valvoo alkoholilain o Lidketutkimukset TEO:n ja STTV:n valvontaan
ohjaus ammattihenkilt ml. mukaisten lupaehtojen e Apteekkitoiminnan liittyvit toiminnot toteutuvat osittain
farmaseutit ja proviisorit toteutumista valvonta ml. apteekkarit yhteistydssi lddninhallitusten kautta.
e Terveydenhuollon e Tupakkalain osalta o Kudoslaitosten valvonta Yhdistamilli ja keskittimilli ajallisesti
organisaatiot, ohjaa ldineji ja e Veripalvelutoiminnan valvontatatoimintaa strategisiin
silloin kun asia on useaa kuntien valvonta painopisteisiin olisi resurssien kiyttd
l44nid koskevat tai valvontaviranomaisia e Ligkinnillisten mahdollisesti tehostettavissa.
periaatteellisesti tirkei tupakan myyntii ja laitteiden ja Valvontaa voitaisiin mahdollisesti
e Liininhallitusten ohjaus: tupakointirajoitusten tarvikkeiden valvonta kohdentaa tehokkaammin
e TEO ohjaa sosiaali- ja noudattamista seki hy6dyntimilli automaattista
terveysministerion alaisena mainontakieltoja riskiluokittelua ja arviointia
lddninhallitusten toimintaa koskevissa asioissa ja rekisteritietoihin
niiden tekee yhteistydtd eri perustuen
toimintaperiaatteiden, jarjestdjen kanssa LL:n toimintaan liittyy laaja ja
menettelytapojen ja tupakoinnin merkittivi yhteistyd Euroopan
ratkaisukiytintojen vihentimiseksi lidketurvallisuusviranomaisen kanssa.
yhdenmukaistamiseksi yhteiskunnassa Seki LL ettid TEO tarvitsevat
ohjauksessa ja valvonnassa. | ® Ympiristéterveyden- tietoja lddkkeiden midrdimisestd ja
Lisiksi TEO ohjaa ja huollonosalta yhteen toimittamisesta. LL kehittdd parhaillaan
valvoo terveydenhuoltoa sovittaa ja kehittii tillaista tietokantaa, TEO taas toteuttaa
erityisesti silloin, kun valvontaa. Virasto apteekeille suunnattuja kyselyjd saman
kysymyksessi ovat: myds ohjaa tiedon hankkimiseksi
1) periaatteellisesti tirkeit léininhailituksia ja
tai laajakantoiset asiat; kuntia valvonnassa ja
2) useaa lidnii tai koko toiminta
maata koskevat asiat; asiantuntijana
3) asiat, jotka liittyvit mpiristoterveyden-
Terveydenhuollon ﬁuollon kysymyksissi.
oikeusturvakeskuksessa e Ohjaa ja yhteen-
kisiteltiviin sovittaa
terveydenhuollon kemikaalilain
ammattihenkiload kunnallista valvontaa
koskevaan valvonta-asiaan; mm. valtakunnallisia
sekid suunnitelmia
4) asiat, joita lddninhallitus laatimalla
on esteeflinen
kisittelemain.
Liikehoidon TEO ottaa kantaa laajasti o Lidkkeiden Liikehoidon kehittimiskeskus
kehittiminen lidkehoidon haittavaikutusten ja toimii itseniisesti erityisesti
kysymyksiin osana siten liikehoidon erusterveydenhuollon liikehoidon
hoitoprosessien turvallisuuden Eehittémisessii
kokonaisuuksien ja arviointi Erikoissairaanhoidon likehoidon
ammattihenkildiden o LL yllipitid lidkkeiden kehittiminen ei valtion keskushallinnon
ohjausta, arviointia ja sivuvaikutusrekisterii, tasolla kuulu kenellekiin.
VaI]vontaa. joka on keskeinen Lidkehoidon vaikuttavuuden
TEO on tulossopimuksen tietolihde kaikille arviointi tulisi kytkei liheisesti
mukaisesti osallistunut lddkehoitoa kehittiville lddkehoitosuosituksiin
merkittavisti lddkehoidon tahoille.
kehittimiseen (esim. STM:n e Lidkehuolto
julkaiseman Turvallinen
lidkehoito — oppaan
laatiminen)
Terveyden- Prosessien toimivuutta LL yllapitaa lakiin Laitteiden, implanttien ja muun
huollon arvioidessaan perustuen jatkuvasti kehittyvin teknologian
laitteet, TEO ottaa kantaa ja terveydenhuollon arviointi tulisi voida kiinteisti kytkei
tarvikkeet tulkitsemaan myds laitteiden ja tarvikkeiden hoitoprosessien toimintaan. Vihimmilliin
ja implantit laitteiden toimivuutta. Tissid vaaratilanneilmoitus- rekisteritietojen tulisi olla hoitoprosesseja
tydssi on havaittu kiytettivin rekisteri (v. 2006 yli 400 arvioivien viranomaisten vapaasti
hoitoprosessien keskeiseni ilmoitusta). kiytettivissi.

osana my®ds laitteita,
jotka eivit ole varsinaisia
ladkintilaitteita

LL yllipitad myos
implantti- ja
hammasimplantti-
rekistereji.

Rekisterissi on eriteltyni
haavan nekroosi,
anestesiakomplikaatiot,
hermovaurio, kuolema,
hematooma, malpositio,
tromboembolia, infektio,
luksaatio ja muut
komplikaatiot
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Asia-

. TEO STTV Laikelaitos Huomiot
kokonaisuus
Terveyden- TEO arvioi osana Ladkintilaitteisiin Ohjelmistojen kiyttd osana
huollon hoitoprosesseja integroidut ohjelmistot terveydenhuollon prosesseja tulee
ohjelmistot kuuluvat LL:n

(sekd potilas-
tieto-
jirjestelmissi
ettd
laakinnillisissa
laitteissa
kiytetyt

ohjelmistot)

toimivaltaan

jatkuvasti laajentumaan. Ohf‘elmistojen
arviointi, valvonta ja mahdollinen
lupamenettely tulisi ottaa harkittavaksi.

* Yhteenvedon on laatinut Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
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