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ESIPUHE

Marinin hallitusohjelman tavoitteisiin sisaltyvan ldakeasioiden uudistuksen hankkeen
kokonaistavoitteena on tiedonhallinnan osalta kehittaa laakehoidon ja laakehuollon
tietopohjaa siten, ettéd se mahdollistaa nykyistd paremman ja turvallisemman ladkehoi-
don seka nykyista paremman ohjauksen myds tiedonhallinnan kehittamisen osalta
tunnistettujen tavoitteiden saavuttamiseksi. Laaketietovaranto 1ddkevalmisteen perus-
tietojen paremman saatavuuden takaamiseksi on yksi keskeisimpia kehitettavia koko-
naisuuksia ns. kansallisen Iaakityslistan kayttdédnoton lisaksi. Laaketietovarannolla tar-
koitetaan téssa keskitettya kansallista tietovarantoa, joka valmistuttuaan sisaltaisi 13a-
kevalmisteiden perustiedot ja sen lisaksi muuta valmisteeseen liittyvaa tietoa, esim.
hinta, saatavuus, turvallisuus, laatu ja valmisteyhteenvedot.

Sosiaali- ja terveysministerié antoi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
Fimealle toimeksiannon tuottaa selvitys keskitetysta ladketietovarannosta valtakunnal-
lisena palveluna. Ensimmainen osa taté selvitystd valmistui tammikuussa 2021 (Sosi-
aali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2021:3). Jatkotydn toimeksiannossa
laaja-alaisena tavoitteena oli muodostaa kattava perusta kansalliseen paatdksente-
koon. Toimeksianto kohdistui mm. nykytilan haasteiden ja tietosisaltéjen puutteiden
tunnistamiseen seka keskeisten toimijoiden tehtavien ja vastuualueiden kirkastami-
seen. Analyysia tydstettiin yhteistydssa kansallisten toimijoiden ja terveydenhuollon
palveluorganisaatioiden edustajien kanssa. Tietosisaltétarpeissa korostuu eritysesti
viranomaisnakokulma ja ohjaustarpeeseen liittyvat tiedot, kuten ladkkeiden hinta- ja
kustannustiedot. Lisaksi on tarkennettu kehittdmistoimien riippuvuuksia erityisesti yh-
teisiin Iddkealan EU-tavoitteisiin.

Kiitos kaikille selvitystydhdn osallistuneille panostuksesta. Tuotettujen nakemysten
pohjalta Sosiaali- ja terveysministeridssa voidaan tehda tarvittavia linjauksia ja paa-
toksia laaketietovarannon valmistelun edistamiseksi kaytettavissa olevien resurssien
puitteissa.

Tuula Helander
Marraskuu 2021
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1 Johdanto

Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyovalineiden
kehittaminen on osa laakehuollon
kokonaisuudistusta. Kokonaisuutta uudistetaan
pitkajanteisesti laakeasioiden tiekartan mukaisesti.
Laakeasioiden uudistus on osa paaministeri Marinin
hallituksen hallitusohjelmaa.

Laakeasioiden tiekartan toimeenpano koostuu kolmesta kokonaisuudesta: |adkehoi-
don ohjauksen ja rahoituksen kehittdminen, apteekkitalouden ja ladkkeiden jakelun
kehittaminen seka tiedonhallinnan ja digitaalisten tyévalineiden kehittaminen (STM
2021a). Tiedonhallinnan ja digitaalisten valineiden kehittdmisen painopisteena on talla
hetkella Kanta-laakityslista, ja lisaksi edistetaan laaketietovarannon ja ladkehoidon- ja
huollon tiedon hyddyntamisen kehittdmista.

Osana laakeasioiden uudistusta on tuotettu laaketietovarannon selvitys (STM raport-
teja ja muistioita 2021:3). Selvitys kuvaa pitkaaikaista ladkevalmisteen tiedon kehitys-
historiaa, nykytilannetta ja Idhivuosien uudistamistarpeita. Liséksi selvityksessa hah-
motetaan kansallisen ladketietovarannon visio seka kuvaillaan tietovarannon kehityk-
seen liittyvia paamaaria ja tavoitteita. Selvitysraportti julkaistiin tammikuussa 2021.
Laaketietovarantoon liittyva selvityskokonaisuus jatkui syventavana jatkotydna, |adke-
asioiden uudistuksen kokonaissuunnitelman mukaisesti, maaliskuussa 2021.

Laaketietovarannon jatkotyon tavoitteena on syventaa nakemysta tietovarannon sisal-
|6sta ja toimintaedellytyksista. Aiemmin julkaistussa selvityksessa (STM raportteja ja
muistioita 2021:3) ehdotetaan, etta ladketietovarannon avulla

— tehostetaan viranomaisten ladkevalmisteen tiedon tuotantoon, hallintaan ja ja-
kamiseen liittyvia prosesseja ja palveluita ja

— luodaan edellytykset sille, ettd viranomaisen julkaisemien tietojen laatu, for-
maatti, ajantasaisuus ja versiot vastaavat erilaisia tiedon kayttgjien tarpeita.

Lisaksi aiemmassa selvityksessa ehdotetaan, ettd ladketietovarannon tietoihin perus-
tuvat tietopalvelut korvaisivat, tarkoituksenmukaisin osin, nykyiset viranomaisten erilli-
set |ladkevalmisteen tietojen julkaisemis- ja valitysratkaisut. Tama parantaisi lddkeval-
misteen tiedon saatavuutta ja kaytettavyyttd seka mahdollistaisi |adketiedon kayttajien
palvelemisen 'yhden luukun’ periaatteella.
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Aiemman selvityksen (STM raportteja ja muistioita 2021:3) mukaan laaketietovaran-
non hyétytavoitteet liittyisivat laadukkaan ja kayttgjien tarpeita vastaavan tiedon pa-
rempaan saatavuuteen ja saavutettavuuteen. Ladketietovarannon kehittamiseen ja yl-
|apitoon liittyvalla yhteistyolla edistettdisiin rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja
|dakehoitoon liittyvien toimintojen nykyista tavoitteellisempaa kehittdmistd, johtamista,
valvontaa ja ohjausta. Laakehoito on kohdallaan, kun ihminen ottaa laaketieteellisesti
perusteltuja 1dakkeita ohjeiden mukaan, oikeaan aikaan, sopivan annoksen ja hyotyy
ladkehoidosta. Rationaalinen, eli jarkeva laakehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadu-
kasta, yhdenvertaista ja taloudellista (STM 2021b). Rationaaliseen ladkehoitoon liitty-
vien hyotytavoitteiden lisaksi kansallisen laaketietovarannon kehittamisella tavoiteltai-
siin tyQaikasaastoja seka paallekkaisen ja manuaalisen tydn minimointia.

Aiemman selvityksen ehdotusten mukaisesti [daketietovarannon kehittdmisen tavoit-
teena olisi myds varmistaa ladkevalmisteen tietojen saatavuus eri kayttdtarkoituksiin.
Tama mahdollistaisi osaltaan uudenlaisten sahkdisten terveyspalvelujen seka sovel-
lus-, teknologia-, automaatio- ja robotiikkaratkaisujen kehittdmisen. Kansallinen l1aéke-
tietovaranto voi myds osaltaan edistaa terveysalan toimintaympariston systemaattista
kehittdmista, investointien lisddmista ja alan talouskasvua. Yhteenveto laaketietova-
rannon kehittdmisen tavoitteista on Kuviossa 1. Kehittdmisen tavoitteet vastaavat tie-
donhallintalain (906/2019) tarkoituksia.

Kuvio 1. Laaketietovarannon kehittdmisen keskeiset tavoitteet.

Laadukkaan ja kayttdjien tarpeita vastaavan tiedon parempi saatavuus ja saavutettavuus.
Yhteisty0d, joka edistaa rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja Idakehoitoon liittyvien
toimintojen nykyista tavoitteellisempaa kehittamista, johtamista, valvontaa ja ohjausta.

=

A

T0|m|ntatap01en muutos mahdolllstamaan Iaaketletovarannon palvelut |
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2  Selvityksen tavoitteet ja
menetelmat

Laaketietovarannon jatkotyon tavoite on tarkentaa kansallisen ladketietovarannon lah-
tokohtia tdydentden aikaisempaa selvitysta (STM raportteja ja muistioita 2021:3).
Laaja-alaisena tavoitteena on muodostaa kattava perusta kansalliseen paatdksente-
koon ja syventda aiemman selvityksen kuvausta, jotta voidaan tehda tarkoituksenmu-
kaiset paatokset keskitetyn laaketietovarannon toimeenpanosta.

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) toimeksiannon mukaisesti tassa selvityksessa

— syvennetaan aiemman selvityksen toimintamallikuvausta tunnistaen erityisesti
keskeisia nykytilan haasteita eli tuotetaan ns. nykytilan puuteanalyysi ja kan-
sallisen tason tavoitteiden kirkastus.

— samalla kirkastetaan laaketietovarannon toimijoiden tehtavia ja vastuualueita
tiedon tuottamisessa, siirtamisessa ja yllapidossa.

— lisdksi tarkennetaan lahtdkohtaista |&aketietovarannon tietosisalt6a ja esite-
tadan tunnistetut tulevaisuuden tietosisaltdlaajennustarpeet, kuten tulevaisuu-
den ohjaustarpeena tunnistetut 1adkkeiden hinta- ja kustannustiedot.

— tunnistetaan riippuvuuksia keskeisiin kehittdmistoimiin erityisesti EU-konteks-
tissa.

JatkotyOssa kaytetyt termit on maaritelty liitteessa 1.

Kansallisen laaketietovarannon kehittaminen tarkoittaisi merkittavaa investointipaa-
tosta. Tavoitteiden edistdminen edellyttda eri toimijoiden yhteisty6ta ja toteutuisi mo-
nen vuoden kehityskokonaisuutena. Lisaksi ladketietovarannon kehitystydssa tulee
huomioida jatkuvasti muuttuvat sosiaali- ja terveydenhuollon ja ladkealan tarpeet.

11
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Menetelmat

Jatkotyo toteutettiin kolmessa vaiheessa (taulukko 1). Tyon toteutti Fimean projekti-
ryhma ja sité ohjasi lddkehoidon tiedonhallinnan jaosto seka ladkeasioiden uudistuk-
sen koordinaatioryhma (STM 2021a).

Taulukko 1.

Jatkotydn vaiheet.

Kuvaus

Vaihe 1

Tyo0 ositettiin yhdeksaan tydpakettiin (WP1-WP9, liite 2). Ositus tehtiin
|a&ketietovarannon selvityksessa (STM raportteja ja muistioita 2021:3)
ehdotetun modulaarisen tietosisallén perusteella.

Jokaisesta tydpaketista tuotettiin
— tarkempi kuvaus tietosiséllosta
— listaus keskeisista kehittdmishankkeista, joihin tunnistettiin riippuvuus

— nykytilan toiminta-arkkitehtuurikuvaus (toimijat, palvelut, prosessit ja
toimintamalli)

— nykytilaa ja tavoitetilaa vertaava puuteanalyysi. Tavoitetilan Iahtokohtina
kaytettiin tiedon hyddyntamisen ja avaamisen kansallisia tavoitteita (VM
2021a) ja tiedonhallintalakia (906/2019) seka kansallisia digitalisaatio- ja
arkkitehtuuriperiaatteita (esim. VM 2020b ja Pentikdinen 2019).

TyoOpakettien tuotokset tyostettiin yhdessa asiantuntijaryhmien kanssa (liite
3). Tydskentely toteutettiin verkostomaisena tyéryhmatydskentelyna ja
jokaiseen tydpakettiin koottiin oma asiantuntijaryhma. Jokainen ryhméa
kokoontui kaksi kertaa (2 x 2h tydpalaveri) kevaan 2021 aikana. Lisaksi
asiantuntijat kommentoivat tydryhmatydskentelyn tuotoksia kirjallisesti kesén
2021 aikana.

Vaihe 2

Ensimmaisen vaiheen tuotosten perusteella Fimean projektiryhm4,
asiantuntijayritys Salivirran tukemana, tuotti luonnoksen selvitysraportista
julkista kommentointia varten. Luonnos sisalsi muun muassa
|adketietovarannon tavoitetilan toimintamallikuvauksen, keskeiset muutos- ja
ratkaisuehdotukset ja ehdotuksen vaiheistetusta ja vastuutetusta
kehittdmissuunnitelmasta.

Vaihe 3

Selvitysraportin ensimmainen versio altistettiin julkiseen kommentointiin
syyskuussa 2021. Kommentteja saatiin 14 taholta.

Julkisen kommentoinnin kuluessa jarjestettiin myos 5 keskustelutilaisuutta eri
sidosryhmi& edustavien tahojen kanssa (liite 3). Keskustelujen tavoite oli

— esitelld suunnitteilla olevan la&ketietovarannon toimintamallia ja koota
palautetta suunnitelmista,
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Kuvaus

— keskustella nykytilan haasteista ja ladketietovarannon kehittamiseen
liittyvistd muutos- ja ratkaisuehdotuksista,

— arvioida muutosehdotusten toteutettavuutta keskusteluun osallistujien
nakdkulmasta,

— tunnistaa riippuvuuksia keskeisiin kehittamistoimiin.

Fimean projektiryhma tuotti selvitysraportin seuraavan version julkisessa
kommentoinnissa ja ryhméakeskusteluissa saadun palautteen perusteella.
Raportin seuraavaa versiota kasiteltiin vield asiantuntijaryhmien (liite 3) kanssa
yhteisessa tydpalaverissa. Lisaksi asiantuntijaryhmilla oli mahdollisuus
kommentoida selvitysraportin luonnosta kirjallisesti.
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3 Laaketietovarannon tietoaineistot

Laaketietovarantoon ehdotetaan koottavaksi eri viranomaisen tehtaviin ja palveluihin
liittyvia tietoaineistoja ladkevalmisteista, kasvirohdosvalmisteista seka korvattavista
perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista. Toteutuessaan laaketietovaranto olisi
useiden toimijoiden kayttddn suunniteltu ja ylldpidetty tietovaranto, jonka tiedot olisivat
luovutettavissa ja hyddynnettavissa erityisesti laakehoidon ja -logistiikan erilaisiin
kayttotarkoituksiin sekéa ohjauksen, valvonnan, varautumisen ja tiedolla johtamisen
tarpeisiin. Laaketietovarantoon ei lahtdkohtaisesti koottaisi tietoja, joita tarvitaan esi-
merkiksi vain yhden viraston tai laitoksen toimintaprosesseissa. Nykytilassa usein toi-
mijoiden tarvitsemat |adkevalmisteen tiedot ovat hajallaan eri toimijoiden tietovaran-
noissa, mika vaikeuttaa tietojen hyddyntamista eri kayttdtarkoituksissa.

Ehdotus ldéketietovarannon tietosisallosta on esitetty kuviossa 2 ja yksityiskohtaisem
min luvuissa 3.1-3.4. Ladkevalmisteen tiedon rakenteisiin ja standardeihin liittyvia
vaatimuksia on kasitelty lyhyesti luvussa 3.5. Lahtokohtaisesti ladketietovarannon tu-
lee mahdollistaa tietojen hyddyntéminen ja vaihto eri tietojarjestelmien ja organisaa-
tioiden valilla siten, etta tietojen merkitys ja kaytettavyys sailyy.

Laaketietovarannon ehdotetaan muodostuvan niin sanotuista ladkehoidon ja -logistii-
kan tiedoista sekd ohjauksen tiedoista. Lisdksi suunnittelussa ja kehittdmisessa tulisi
varautua sellaisten tietoaineistojen sisallyttamiseen osaksi laaketietovaranto, joita

— vasta kehitetdan esimerkiksi Euroopan laakeviraston (EMA) ja kansallisten
ldakeviranomaisten seka sidosryhmien yhteistyona (esimerkiksi elektroniset
valmisteinformaatiot! ja ymparistoluokitukset) tai

— joiden sisallyttamista osaksi viranomaisen tehtavia ja palveluita tulisi viela
erikseen selvittda ja linjata (esimerkiksi kansalliset riskiladkeluokitukset? tai
ladkevalmisteisiin ja pakkauksiin liittyvat kuva- ja videotiedostot, kts. myds
luku 8).

Erityisesti tietosisaltdjen laajennustarpeiden osalta on syyta todeta, etta laaketietova-
rantoon ei saa lisata 1ddkkeen markkinoinniksi katsottavaa tietoa. Mikali ladketietova-
rantoon otetaan mukaan my6s muita kuin viranomaisen hyvaksymia tietoja, nama tie-
dot tulee selkeasti ja yksiselitteisesti erottaa viranomaisen hyvaksymista tiedoista.
Laaketietovarantoon ei ole tarkoitus sisallyttda kaupallisten toimijoiden tietokantoja.

1 ePl, electronic product information
2 Talla hetkella Laake 75+ -tietokanta on ainut viranomaisen julkaisema, kansallisesti
maaritelty riskildakeluokitus, joka luontevasti sisaltyisi osaksi laaketietovarantoa.
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Kuvio 2. Ehdotus laaketietovarannon paatietoryhmista.

Laakehoidon ja Ohjauksen Riskilddke- Ymparists-

— "ﬁfﬂ'{a“ i tiedot luokitukset luokitukset

Laakevalmisteiden :

- ydintiedt - Kulutustiedot

Valmisteinformaatict
(asiakifat)

Tietoaineisto, jonka hallinta kuuluu kansallisen

- . viranomaisen tehtaviin nykytilassa.
— Laaketurvamateriaali

Tietoaineisto, jonka tiedonhallintaa ei kattavasti

Kaupanolo- ja Kaupanolo- ja toteuta kansallinen viranomainen nykyti
- : 2 : ykytilassa.
EITILE R SEESLE R Mahdollisuus sisallytta tietoaineisto osaksi
| Kq-;;ﬁ%den | Analyyitinen data laaketistovarantoa on arvicitava erikseen.
. Erikseen maarteltava tietoaineisto, joka lithyy

s Hankintahinta- ja tiedon elinkaaren hallinnan prosesseihin

N  — 1T sopimustiedat

| Paatokset ja ohjest

— Luettelot

|| Valmisteinformaatict

(konelustavassa muodossa)

—  Kuvat ja videot

Historiatietokanta Historiatietokanta

3.1 Laakehoidon ja -logistiikan tiedot

Laakehoidon ja -logistiikan tiedot (Taulukko 2) sisaltdvat viranomaisten hyvaksymia ja
ladkeyritysten tai maahantuojien tuottamia tietoja, jotka liittyvat ladkevalmisteiden arvi-
oinnin ja valvonnan prosesseihin. Esimerkkeja tallaisista tiedoista ovat |adkevalmistei-
den ydintiedot, valmisteinformaatiot ja ladketurvamateriaalit. Lisaksi [ddkehoidon ja -
logistiikan tiedot sisaltavat ladkeyritysten toimittamia hinta-, kaupanolo- ja saatavuus-
tietoja seka viranomaisten tuottamia hinta-, korvattavuus- ja Iadkevaihtotietoja. Tiedot
kootaan paaosin Fimean, Hilan ja Kelan toimintaprosesseihin liittyvista tietoaineis-
toista.
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Taulukko 2. Laakehoidon ja l4&kelogistiikan tietojen ryhmittely ja kuvaus. Taulukossa on
tarkennettu kuvion 2 mukaista paatietoryhmittelya.

Paatietoryhma

Kuvaus

Laakevalmisteiden ydintiedot

Laakehoidon ja ladkelogistiikan toimintaprosesseissa
tarvittavaa ydintietoa (master dataa) Suomessa
saatavilla olevista ladkevalmisteista, korvattavista
perusvoiteista ja korvattavista kliinisista
ravintovalmisteista seka kasvirohdosvalmisteista.

Sisaltad mm. I1aakevalmisteen perustiedot,
pakkauksen tiedot, luokittelutiedot, myyntiluvan
tiedot, vaihtokelpoisuuteen ja ladkevaihtoon liittyvat
tiedot, poikkeus- ja erityisluvan tiedot,
eldinladkespesifit tiedot, logistiset tiedot ja
organisaatiotiedot. Tarkempia esimerkkeja naiden
tietoryhmien sisallosta on koottu aiemmin julkaistuun
|a&ketietovarannon selvitykseen (STM raportteja ja
muistioita 2021:3, kuvio 6).

Kattaa myyntiluvallisten ja poikkeusluvallisten
|&&kevalmisteiden tiedot sekd vahintaan tiedot
valmisteista, joille Fimea on myontanyt
méaaraaikaisen erityisluvan. Lisaksi tarvitaan
yksityiskohtaisempaa jatkoselvitystd keinosta, joiden
avulla potilas- tai laitoskohtaista erityislupaa
edellyttavien valmisteiden ja elainlaakintaan
tarkoitettua erityislupaa edellyttavien valmisteiden
tiedot voidaan sisallyttaa osaksi laaketietotovarantoa.

Lahtokohtaisesti kaikkien Suomessa kaytossa
olevien l4akevalmisteiden tiedot kirjataan samassa
rakenteessa kuin myyntiluvallisten ladkevalmisteiden
tiedot. Vain kirjattavien tietojen laajuudessa saisi olla
eroja, ei tiedon muodossa tai rakenteissa.

Valmisteinformaatiot (asiakirjat)

Valmisteyhteenveto

(SmPC, summary of product
characteristics)

Siséltaé keskeisimman tiedon myyntiluvallisesta
|&&kevalmisteesta. Valmisteyhteenvedon tulee olla
suomen- ja ruotsinkielinen. Yhteiseurooppalaisissa
prosesseissa (CP, MRP, DCP) suomen- ja
ruotsinkielisen SmPC:n tulee olla kd&nnos
englanninkielisesta, prosessissa hyvaksytysta niin
sanotusta common SmPC:sta.

Pakkausseloste
(PL, package leaflet)

Ladkepakkauksen mukana oleva seloste, joka
sisaltaa tietoja ladkkeen kayttajalle. Pakkausseloste
tulee laatia seka suomeksi etta ruotsiksi.
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Paatietoryhma

Kuvaus

Pakkausselosteen tulee perustua hyvaksyttyyn QRD-
templaattiin. Yhteiseurooppalaisissa prosesseissa

(CP, MRP, DCP) suomen- ja ruotsinkielisten
pakkausselosteiden taytyy olla kdannds
englanninkielisesta, prosessissa hyvaksytysta niin
sanotusta common PL:sta.

Myyntipaallysmerkinnat
(labelling)

Tarkoitetaan niitd merkint6ja, jotka on tehty
|adkevalmisteen sisa- tai ulkopakkaukseen tai
etikettiin suoraan painamalla. Fimea tarkistaa ja
hyvéksyy valmisteelle ehdotetut
myyntipaallysmerkinnat osana myyntilupa-, muutos-
ja uudistamishakemuksia.

Kasvirohdosvalmistemonografiat

Perinteisella kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan
sellaista ihmiselle tarkoitettua laakevalmistetta, joka
sisaltaa vaikuttavina aineina yhta tai useampaa
kasviperaista ainetta, yht4 tai useampaa
kasvirohdostuotetta taikka niiden yhdistelmia ja joka
tayttaa ladkelaissa sadadetyt rekisterdinnin
edellytykset. Perinteinen kasvirohdosvalmiste voi
lisaksi sisaltaa vitamiineja tai kivennéisaineita, jos ne
edistavat kasviperaisten vaikuttavien aineiden
vaikutusta.

Laaketurvamateriaalit

Riskienminimointimateriaalit

Laakevalmisteiden riskienhallintasuunnitelmiin
kuuluu usein ns. riskienminimoinnin lisdmateriaaleja
(esim. koulutusmateriaaleja, ohjeita 1adkéreille ja
potilaille, potilaskortteja, muistilistoja,
kéyttoturvallisuustiedotteita). Naiden
valmistekohtaisten riskienhallintamateriaalien
sisallosta ja jakelusta sovitaan yhdessa ladkkeen
myyntiluvan haltijan ja Fimean kanssa.

Laaketurvatiedotteet

Myyntiluvan haltijoiden tiedotteet terveydenhuollon
ammattilaisille.

Viranomaisten laaketurvatiedotteet.

Eldinlaaketiedotteet

Tiedotteita esimerkiksi varoajan muutoksista.

Lisaneuvontamateriaalit

Lisaneuvontaa vaativat itsehoitoladkkeet ovat
|a&kevalmisteita, joiden toimittaminen apteekista
vaatii aina farmaseuttisen henkilokunnan antaman
lisaneuvonnan.
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Paatietoryhma

Kuvaus

Tuotevirheilmoitukset

Tuotevirheella tarkoitetaan ladketehtaasta
luovutetusta tai apteekissa, sairaala-apteekissa,

|adkekeskuksessa tai sotilasapteekissa
valmistetussa ja sielta luovutetussa, ihmis- tai
eldinkayttoon tarkoitetussa ladkkeessa tai sen
pakkauksessa esiintyvaa laatupoikkeamaa, joka
koskee koko eraa, sen osaa tai yksittaista pakkausta.

Kaupanolo- ja saatavuustiedot

Kauppaantuontitiedot

Myyntiluvan, rekisterdinnin tai
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan
|a&keviranomaiselle iimoittamat tiedot kauppaan
tuomisesta. Sisaltdd mm. valmisteen tiedot,
pakkauksen tiedot ja kauppaantulopaivamééaran.

Kaupanpidon paattymisen tiedot

Myyntiluvan, rekisterdinnin tai
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan
|a@keviranomaiselle iimoittamat tiedot
|a&kevalmisteen kaupanpidon paattymisesta.
Sisaltda Fimeaan kaupan ilmoitetun valmisteen
kaupanpidon paattymispaivan.

Saatavuushairidilmoitukset

Myyntiluvan, rekisterdinnin tai
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan Fimealle
ilmoittamat saatavuushairiotiedot, ml.
|adkevalmisteen yksiloiva tieto ja saatavuushairion
arvioitu alkamis- ja paattymispaivamaara.
Saatavuushairididen tiedot eivat kuvaa esim.
apteekkisaatavuutta.

Varastosaldotiedot

Laaketukkukauppojen, sairaala-apteekkien ja
avohuollon apteekkien Fimealle ilmoittamat tiedot.

Nykylainsaadanto ei mahdollista varastosaldotietojen
sisallyttamista osaksi ladketietovarantoa.
Mahdollisuudet siséllyttaa naita tietoja osaksi
|a&ketietovarantoa ja tarvittavat sdddésmuutokset on
arvioitava erikseen.

Laaketietovarannon osalta olisi tarpeen linjata myos
tietojen aggregoinnin taso eli se, miten toimijoiden
ilmoittamia tietoja yhdistellaan ja summataan.
Lahtokohtaisesti Iadketietovarannossa aggregoitu
tieto kuvaa toimijaryhman varastosaldotilannetta
yksittaisen toimijan tilanteen sijaan.
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Paatietoryhma

Kuvaus

Velvoitevarastoinnin saatavuus- ja
varastotiedot

Maahantuojien ja valmistajien seka terveydenhuollon
toimintayksikkéjen ilmoittamat tiedot
velvoitevarastojen suuruudesta ladkevalmisteittain
seka velvoitevarastoinnin alituslupahakemuksissa
ilmoitetut tiedot saatavuushairidista.

Mahdollisuudet siséllyttaa naita tietoja osaksi
|&&ketietovarantoa ja tarvittavat séddésmuutokset on
arvioitava erikseen.

Myyntilupaan myonnettyjen
poikkeuslupien tiedot

Kriittisen ladkevalmisteen saatavuushairién vuoksi
myonnettyjen poikkeuslupien tiedot. Siséltaa
|&&kevalmisteen ja sen pakkauksen tiedot, jolle
poikkeuslupa on my6nnetty saatavuusongelmista
johtuen.

Erityislupaa edellyttavat
valmisteet

Laékevalmisteet, joiden kulutukseen luovuttamiseen
Fimea on myOntanyt erityisluvan tai maaraaikaisen
erityisluvan ihmisten tai eldinten hoitoon. Tietoja
voidaan hyédyntaa esimerkiksi indikaattorityyppisesti
osoittamaan sellaisia la&keryhmia, joihin voi olla
tarpeen kohdentaa erillisia varautumiseen ja
saatavuuteen liittyvia viranomaistoimia.

Kts. myds ydintiedot.

Korvattavuuden ydintiedot

Vaihtokelpoisuus ja viitehinnat

Nykytilassa esimerkkeja ydintiedoista ovat
vaihtokelpoinen laékevalmiste, substituutioryhma (ei
ota huomioon pakkauskokoa), pakkaustasoinen
substituutiokoodi, hintaputken ylin hinta,
viitehintaryhma ja viitehintaryhmiin kuuluvien
|aékkeiden viitehinta.

Korvattavuustiedot

Nykytilassa esimerkkeja ladkevalmisteeseen
liittyvista korvattavuustiedoista ovat vahvistettu
korvausluokka, vahvistettu korvattavuuden rajaus,
korvattavuuden alkamispvm, korvattavuuden
paattymispvm, korvausoikeusnumerot,
suorakorvauskoodi ja siihen liittyva selite seka
erillisselvityskoodi ja siihen liittyva selite ja
paivamaaratieto. Tieto ehdollisesta korvattavuudesta
on tulossa Kanta-palvelujen Laaketietokantaan
03/2022.

Nykytilassa esimerkkeja laakevalmisteeseen
liittyvista korvattavuustietojen listauksista ovat
korvattavat myyntiluvalliset valmisteet,
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Kuvaus

korvausjarjestelmaan hyvaksytyt valmisteet,
korvausjarjestelmasta irtisanotut valmisteet,
korvattavat potilaskohtaisella erityisluvalla
toimitettavat ladkkeet, korvattavat
maaréaaikaisella erityisluvalla toimitettavat

Hintatiedot

[aakkeet.

Laakkeiden hinnat

Esimerkiksi tukkumyyntihinta, vahvistettu tukkuhinta,
vahittdismyyntihinta ja arvonlisaverokoodi.

Paatokset, ohjeet ja tiedotteet

Itsehoitoldékkeiden
myyntirajoitukset

Laakeviranomainen maarittaa jokaiselle
ihmisladkevalmisteelle ja sen pakkauskoolle
reseptistatuksen, joka kertoo saako kyseisté 14aketta
toimittaa ilman reseptia ja kuinka suuren
pakkauskoon sitd voi ostaa apteekista ilman
|&&kemaaraysta.

Kelan paatokset
korvausoikeuksien
myOntoperusteista

Kela p&éattaa tarvittavista selvityksista ja
|a&ketieteellisista edellytyksista, joiden perusteella
asiakkaalle voidaan mydntaa laaketta tai kliinista
ravintovalmistetta koskeva korvausoikeus. Selvitys
voi olla myos reseptiin kirjattu erillisselvitys
(reseptimerkinta).

Paéatokset ladkevalmisteiden
myynnin ja kulutukseen
luovuttamisen rajoituksista

STM voi paatokselldédn maaraaikaisesti rajoittaa tai
kohdentaa ladkevalmisteen tai 1akeaineen jakelua,
myyntia tai kulutukseen luovutusta tai maarata taman
|a@kevalmisteen tai |laékeaineen asettamisesta
maaraaikaisesti etusijalle jakelussa, jos se on
kansanterveyden suojelemiseksi valttdmatonta.

Kelan Laakeinfo ja
ladkekorvaustiedotteet

Kelan uutiskirje 1aakareille, farmasian ammattilaisille
ja muille 1aékekorvausasioista kiinnostuneille. Noin
kerran kuukaudessa ilmestyva uutiskooste.
Uutiskirjeessa kerrotaan laakkeiden
korvausoikeuksissa tapahtuvista muutoksista ja
uudistuksista seka muista ajankohtaisista asioista
|a&kekorvauksiin liittyen.

Apteekkien sairausvakuutusohjeet

(SV-ohjeet) ja Kelan
apteekkitiedotteet

Apteekeille tarkoitetut suorakorvausmenettelya
koskevat ohjeet ja tiedotteet.

Perustoimeentulotuen
menettelyohjeet

Kelan tuottama apteekeille tarkoitettu menettelyohje.
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Paatietoryhma Kuvaus
Luettelot
Myénnetyt poikkeusluvat Valmistelistaus mydénnetyista poikkeusluvista

sisdltden esimerkiksi seuraavat tiedot: valmiste;
pakkauskoot; myyntiluvan haltijan nimi Suomessa;
eranumerot, joita lupa koskee tai ajanjakso, jolle
poikkeuslupa on myo6nnetty; luvan myéntamisen
paivamaara.

Kts. myos laakevalmisteen ydintiedot.

Erityislupaa edellyttavat
laakevalmisteet ihmisille

Listaus erityislupavalmisteista, joille on myonnetty
kulutukseenluovuttamislupa (méaéraaikainen tai
potilas/laitoskohtainen erityislupa). Sisaltden
esimerkiksi seuraavat tiedot; valmiste; vaikuttava(t)
aine(et); vahvuus; ATC-koodi; laékemuoto;
pakkauskoot; valmistaja; myyntiluvan haltijan nimi;
ajanjakso, jolle lupa on mydnnetty (mééaraaikaiset
erityislupavalmisteet).

Kts. myds ladkevalmisteen ydintiedot.

Erityislupaa edellyttavat
|adkevalmisteet elaimille

Listaus erityislupavalmisteista, joille on myonnetty
kulutukseenluovuttamislupa (mééaraaikainen tai
potilas/klinikkakohtainen erityislupa). Sisaltéen
esimerkiksi seuraavat tiedot; valmiste; vaikuttava(t)
aine(et); vahvuus; pakkauskoot; myyntiluvan haltijan
nimi; ehdot; elainlajit ja varoajat; lisaksi ajanjakso,
jolle lupa on mydnnetty (maaraaikaiset
erityislupavalmisteet).

Kts. myds laakevalmisteen ydintiedot.

Vaihtokelpoiset ladkevalmisteet

Fimean vahvistama luettelo kesken&én
vaihtokelpoisista la3kevalmisteista (ei ota huomioon
pakkauskokoa).

Kaupan olevat biosimilaarit

Fimean yllapitdma luettelo Suomessa kaupan
olevista biosimilaareista.

Velvoitevarastoitavat valmisteet

Fimean vahvistama luettelo velvoitevarastoinnin
piiriin kuuluvista l1adkeaineista ja
varastointivelvoitteen piiristd myyntiluvan
peruuntumisen vuoksi poistuneista valmisteista.

Ihmiskayttoon varattavat
mikrobiladkkeet (human reserved
antimicrobials),

Eldinladkeasetuksen nojalla annettava listaus
mikrobilaakkeista, joita ei saa kayttaa eldinten
hoitoon.

21



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:32

Paatietoryhma

Kuvaus

Selvitettdva mahdollisuus ja tarve siséllyttaa osaksi
|&&ketietovarannon tietosisaltda.

Valmisteet, joilla
yhteispohjoismainen pakkaus

Listausta myyntiluvallisista monikielipakkauksista.

Valmisteinformaatiot (koneluettavassa muodossa)

ePl, (electronic product
information)

ePl tarkoittaa s&hkaista valmisteinformaatiota, johon
kuuluvat pakkausseloste (ePL, electronic package
leaflet), valmisteyhteenveto (eSmPC, electronic
summary of product charasteristics) ja
myyntipaallysmerkinnat (labelling).

Sisaltaa laakehoidon ja logistiikan kannalta keskeisia
tietoja, mukaan lukien kliiniset tiedot, farmakologiset
ominaisuudet, farmaseuttiset tiedot. Tarkempia
esimerkkeja naiden tietoryhmien sisalldsta on koottu
aiemmin julkaistuun |a&ketietovarannon selvitykseen
(STM raportteja ja muistioita 2021:3, kuvio 6).

Séhkoinen valmisteinformaatio on tarkoitus luoda
kayttaméalla EU:n yhteista sahkdistd standardia. ePI
soveltuu kaytettavaksi sahkaisilla alustoilla ja se
mahdollistaa tiedon levittdmisen maailmanlaajuisesti
verkossa. ePi on puolistrukturoitu eli sisaltaa seka
strukturoituja elementteja ettd strukturoimattomia
elementteja (esim. vapaata tekstia ja grafiikoita).

Kuvat ja videot

Laakevalmisteiden kuvat

Kuvatiedosto. Esimerkiksi tableteissa tarve nayttaa
molemmat puolet ja sivut.

Laakevalmisteen kuvaus

Kuvailuteksti ja rakenteinen tieto. Esimerkiksi fyysiset
mitat, jakouurre, tablettistanssaukset ja vari seka
tekstitietona etta varikoodina.

Sisapakkausten
(primaaripakkaus) kuvat

Kuvatiedosto |&3kevalmisteen kanssa kosketuksissa
olevasta pakkauksesta. Esimerkiksi
|&pipainopakkaus tai ampulli.

Ulkopakkausten kuvat

Kuvatiedosto. Esimerkiksi kuvat paukkauksen kaikilta
sivuilta.

Ladkepakkausten kuvaus

Kuvailuteksti ja rakenteinen tieto sisa- ja
ulkopakkauksista ja niiden tukkupakkauksista.
Esimerkiksi primaari- ja sekundaaripakkausten fyysiset
mitat, pakkauksen paino, primaaripakkauksen muoto,
|a8kevalmisteen sijoittuminen lapipainopakkauksessa
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Paatietoryhma Kuvaus

(koodistona?) ja tunnistekoodien sijoittuminen primaari-
ja sekundaaripakkauksissa.

Vedos (Mock-up), layout Koskee seka ulko- etta sisdpakkausta (pdf-
dokumentti hakijalta). Myyntilupaprosessia varten

tuotettu tieto, ei valokuva. Laakeviranomainen ei
julkaise naita tietoja. Esimerkiksi Yhdysvalloissa
kuuluvat valmisteyhteenvetoon ja Tanskassa on
linkitys erilliseen tietokantaan.

Annosteluohjevideot Suunnattu esimerkiksi 1adkkeiden oikean kaytén
varmistamiseen neuvontatilanteessa tai laakkeen
kayttajille itselleen. Voivat linkittya
riskinhallintavaatimuksiin.

Videot ammattilaisille Esimerkiksi ohjevideo valmisteen kayttokuntoon
saattamisesta.

Historiatietokanta Erikseen méaariteltdva paivitys- ja muutostietojen
seka historiatietojen tietokanta esimerkiksi
|adkevalmisteiden ydintiedoista,
valmisteinformaatioista, kaupanolo- ja
saatavuustiedoista sekd korvattavuus- ja
hintatiedoista. Sisaltdad myds aineistojen
historiatiedot.

CP = centralised procedure, DCP = decentralized procedures, MRP = mutual recognition proce-
dure, QRD = Quality Review of Documents.
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3.2 Ohjauksen tiedot

Ohjauksen tiedot (taulukko 3) sisaltavat tarvittavat tietoaineistot Iadkevalmisteiden ja
aineiden kulutuksesta, kustannuksista, saatavuudesta ja korvauksista ohjauksen, val-
vonnan, varautumisen ja tiedolla johtamisen tarpeisiin. Lahtdkohtaisesti tiedot koottai-
siin Fimean, Kelan, Kanta-palveluiden ja THL:n tiedoista.

Kulutustietojen osalta on tarpeen linjata tietojen aggregoinnin taso laaketietovaran-

nossa eli se, miten |&aketietovarantoon siirrettavia tietoja yhdistelldan ja summataan.
Lahtokohtaisesti I1aaketietovarantoon kootaan laakevalmiste- ja ainekohtaista tietoa.

Taulukko 3. Ohjauksen tietojen ryhmittely ja kuvaus.

Paatietoryhma Kuvaus

Kulutustiedot

Tukkumyyntidata Perustuu ladketukkukauppojen myyntiin apteekeille ja
sairaaloille ja eldinlaékareille.

Sairausvakuutuksesta Apteekkitilitysten tiedoista muodostettava aineisto sisaltaa

korvattavat tiedot apteekeissa korvatuista ladkeostoista seka ennen

|a&ketoimitukset (aiemmin  alkuomavastuun tayttymista tehdyista ostoista. Aineistossa

Kelan reseptitiedosto) on tiedot ladketoimituksen sisalldstd, kustannuksista ja
korvauksista.

Sairasvakuutuskorvausten Kelan sairaanhoitokorvausten aineisto sisaltaa tiedot kaikista

aineisto vuoden aikana maksetuista ladkekorvauksista. Aineistossa
on myds sellaiset jalkikateen haetut korvaukset, jotka eivat
sisally Sairausvakuutuksesta korvattavat laaketoimitukset -

aineistoon.
Laékemaaraykset ja Kanta-palvelujen reseptikeskus sisaltaa tiedot
ladketoimitukset (Kanta- ladkemaarayksista seka niihin liittyvista apteekkien

palvelujen reseptikeskus)  |&&ketoimituksista. Ladkemaéarays- ja
|&&ketoimitusasiakirjaan on yhdistettavissa tietoja muun
muassa ladkevalmisteesta, potilaasta, ladkkeen maaraajasta
ja ladkkeen toimittaneesta apteekista. Reseptikeskus sisaltaa
tiedot myds niiden la&kevalmisteiden toimituksista, jotka eivat
ole sairausvakuutuksesta korvattavia (vrt.
sairausvakuutuksesta korvattavat ladkeostot).

Potilastiedon arkiston Arkistoon on tallennettu tieto asukkaan rokotuksista.
rokotustiedot
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Paatietoryhma Kuvaus

Hilmo Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri. Hilmo-
tiedonkeruussa kerataan tietoja myds laakityksesta ja
rokotuksista.

Kaupanolo- ja Kauppaantuontitiedot, kaupanpidon péaattymisen tiedot,

saatavuustiedot saatavuushairidilmoitukset, varastosaldotiedot,
velvoitevarastoinnin saatavuus- ja varastotiedot,
myyntilupaan myénnettyjen poikkeuslupien tiedot (kts.
tarkemmat maaritelmat, Taulukko 2)

Analyyttinen data Tapahtumatyyppisesté datasta kuten kulutustiedoista ja
kaupanolo- ja saatavuustiedoista jalostettua tietoa, jota
voidaan kayttaé esimerkiksi ohjauksen, varautumisen ja
valvonnan tarpeisiin. Esimerkiksi tilasto- ja indikaattoritiedot.

Hankintahinta- ja sopimustiedot

Hankintahinta Sairaalaldakkeiden hankintahinta maaraytyy
hintakilpailutuksen tai suorahankintaan liittyvien (hallitun
kayttéénoton) sopimusten perusteella. Sopimushintoja on
useita ja hinta ei valttdmatta ole sama kaikilla alueilla.

Hallitun ké&yttdonoton Valmisteen myyntiluvan haltijan ja maksajan vélinen
sopimus (MEA, managed  ehdollinen sopimus, jonka tyypillinen tavoite on uuden
entry agreement) valmisteen kayttoonotto aikaisemmassa vaiheessa

huomioiden esimerkiksi hoidon vaikutuksiin tai kayton
kohdentumiseen liittyvat epavarmuustekijat ja/tai liian korkea
tukkumyyntihinta. Sopimukset ovat tyypillisesti luonteeltaan
salassapidettavia.

Esimerkiksi hankintasopimusdokumentit, sopimuksia
kuvaavat tarvittavat rakenteiset tiedot (esim. luokittelutiedot
kuten suora alennus, muu taloudellinen sopimus,
vaikuttavuusperusteinen sopimus), sopimusten toteutumisen
seurantaan liittyvat raportoinnit.

Esimerkkeja tiedoista, joita sopimuksista voidaan julkaista,
on kansainvalisessa kirjallisuudessa (esim. Facey 2021).

Ehdollinen korvattavuus Valmisteen myyntiluvan haltijan ja Hilan valinen hallitun
kayttoonoton sopimus.

Historiatietokanta Kulutustietojen osalta tulee erikseen maaritella, kuinka pitkan
aikavalin dataa ladketietovarannossa sailytetaan. Lisaksi on
erikseen maariteltava ydintietoista tarvittavan
historiatietokannan sisaltd esimerkiksi tutkimuksen,
tilastoinnin ja viranomaisten suunnittelu-, selvitys- ja
arviointitehtavien nédkokulmasta.
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3.3 Riskiladakeluokitukset

Riskilaakeluokitusten (Taulukko 4) laajamittaisempi sisallyttaminen osaksi laaketieto-
varantoa edellyttaisi erillisia linjauksia ja erikseen maaritellyt kansalliset kriteerit tiedon
tuottamisesta, kokoamisesta ja kasittelyyn liittyvistd vaatimuksista ja ratkaisuista. Lah-
tokohtaisesti riskilaakeluokituksissa tulisi huomioida seka myyntiluvalliset etta erityis-
lupaa edellyttavat ladkevalmisteet.

Talla hetkelld Ladke 75+ -tietokanta on ainut viranomaisen julkaisema, kansallisesti
maaritelty riskilaakeluokitus, joka luontevasti sisaltyisi osaksi |adketietovarantoa.
Laake 75+ on kliiniseen paatdksentekoon ja hoidon valinnan tueksi tarkoitettu tieto-
kanta ladkeaineiden soveltuvuudesta iakkaille. Laake 75+on avattu kaikille vapaasti
hyddynnettavaksi. Fimea vastaa Ladke75+ -tietokannan teknisesta ylldpidosta.
Laake75+ -tydryhma on koottu idkkaiden ladkehoidon asiantuntijoista, johon kuuluu
terveydenhuollossa ja yliopistoissa tydskentelevia geriatrian, farmasian ja kliinisen far-
makologian asiantuntijoita eri puolilta Suomea.

Taulukko 4. Riskilaakeluokitusten ryhmittely ja kuvaus.

Paatietoryhma Kuvaus

Riskilaakeluokitukset, Riskiladkkeet, joiden kayttd voi edellyttaa erityista

jotka liittyvat tarkkaavaisuutta 1adkkeen
lagkeaineen — farmakologisten ominaisuuksien (esim. kapea terapeuttinen
farmakologiaan leveys tai yhteisvaikutusten riski) tai

— laékkeen kayttajan yksilollisten ominaisuuksien (esim.
perima, ika, munuaisten vajaatoiminta) takia.

Riskiladkkeen virheellinen kayttd voi johtaa vakaviin seurauksiin
potilaille.

Kansallisia esimerkkeja ovat Ladke 75+, SPTY:n avohoitoon
tarkoitettujen riskilaakkeiden lista, HUS:n lista suuren riskin
laakkeista, AKE:n kaatumisriskia lisaavien laakkeiden
tarkistuslista ja KSSHP:n kaatumisvaaraa lisdavat laakkeet.

Riskilaakeluokitukset, Esimerkiksi sellaiset 144kkeet, joiden annosteluun, kasittelyyn tai
jotka liittyvat sailytykseen liittyy virheellisen kayton riskeja. Riskilddkkeen
|adkehoidon prosessiin - virheellinen kayttd voi johtaa vakaviin seurauksiin potilaille.

AKE = Alueellinen kaatumisten ehkaisyverkosto, HUS = Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri,
KSSHP = Keski-Suomen sairaanhoitopiiri, SPTY = Suomen Potilasturvallisuusyhdistys.
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3.4 Ymparistoluokitukset

Myyntilupa-arvioinnin yhteydessa tehtava ymparistoriskin arviointi (ERA, environmen-
tal risk assessment) koskee kaikkia uusia vaikuttavia aineita ja rinnakkaislaakkeita,
joille haetaan myyntilupaa keskitetyn, hajautetun, tunnustamis- ja kansallisen menet-
telyn kautta (EMA 2021a). Arvioinnin tuloksista raportoidaan avaintietoja EMA:n yllapi-
tdmissa julkisissa arviointiraporteissa (EPAR/PAR). Liséksi arvioinnin perusteella val-
misteyhteenvetoon lisataan tarvittaessa ohjeistus valmisteen kasittelysta/havittami-
sestd ymparistdlle koituvan riskin minimoimiseksi. Myyntilupakasittelyyn liittyvan ym-
paristoriskin arvioinnin perusteella ei kuitenkaan tuoteta sellaisia ymparistdluokitustie-
toja, jotka olisivat suoraan hyddynnettavissa ladketietovarannon kaltaisissa palve-
luissa. Lisaksi ERA-tietoja ei ole kattavasti saatavilla kaikista myyntiluvallisista valmis-
teista.

Mikali ymparistoluokitustiedot kuuluisivat laaketietovarantoon koottuihin tietoaineistoi-
hin tulevaisuudessa, luokitustiedon tuotanto tulisi tapahtua osana laakeyritysten ja
EMA:n tai kansallisten viranomaisten valista toimintaa ja yhteisty6ta. Laaketietova-
ranto voisi tarjota tarkoituksenmukaisen tiedonhallinta ja julkaisuratkaisun viranomais-
prosesseissa tuotetuille ymparistdluokitustiedoille. Ymparistdluokitusten sisallyttami-
nen osaksi ladketietovarantoa edellyttaisi kuitenkin erillisia linjauksia ja erikseen maa-
ritellyt kriteereja tiedon tuottamiseen, kokoamiseen ja kasittelyyn liittyvien vaatimusten
ja ratkaisujen suhteen.

Suomessa Laaketietokeskus on kaynnistanyt hankkeen, jossa Suomeen laaditaan
laakkeiden ymparistoluokitustietoja. Hanke perustuu Ruotsin FASS:n luokitukseen.
Laaketietokeskuksen verkkosivuilla julkaistun tiedon mukaan tavoite on saada ladke-
aine (vaikuttava-aine) kohtaiset ymparistdluokitukset Suomeen vuoden 2021 loppuun
mennessa. Kyseessa on kaupallisen ladkeinformaatiopalvelun tuottama tietoaineisto,
johon perustuvien palvelujen tuottamisesta vastaa Laaketietokeskus.

3.5 Tiedon rakenne ja standardit

Tiedonhallinnan nakdkulmasta ladketietovarannon kehitystyé on ehdollinen vaatimus-
ten ja ratkaisujen yhdenmukaistamiselle siten, etta tiedot kirjataan samassa raken-
teessa ja yhteentoimivia koodistoja ja luokituksia hyddyntaen. Lisaksi tulee tarjota riit-
tavat asian- ja palvelujenhallinnan metatiedot.

ISO IDMP -standardien implementointiin liittyva kehitystyo luo perustan kansalliselle
|&aketietovarannolle. EU:n jasenvaltioiden, ladkeyritysten ja virastojen on sovellettava
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kansainvalisia ISO IDMP-standardeja laaketurvatoimintaan ja laakkeita koskevien tie-
tojen luokitteluun, hakuun, esittdmiseen, riskihydtysuhteen arviointiin, sdhkdiseen
vaihtamiseen ja ilmoittamiseen. Standardien kaytdsta sdadetaan Komission taytan-
tddnpanoasetuksessa. EMA ottaa ISO IDMP -standardit vaiheittain kayttdon, mika vai-
kuttaa myos kansallisten viranomaisten tydhon. Fimean 1ddkevalmisteen tiedonhallin-
tajarjestelman tietoja kehitetaan osana UPD (elainladkeasetus)- ja UNICOM-hank-
keita.

Laaketietovarannon kehittdmisen yhteydessa tulee maarittdd myods yhteinen yksildivia
tunnisteita koskeva minimitietosisalto ja tietoarkkitehtuuri, joka mahdollistaa eri tietoai-
neistojen yhteentoimivuuden. ATC ja Vnr-koodin lisaksi yksilSivia tunnisteita ovat esi-

merkiksi GTIN-koodi, PMS-ID, UPD-PCID ja myyntilupanumero.

ISO IDMP-standardien implementointia ja yksil6ivia tunnisteita on kasitelty yksityis-
kohtaisemmin aiemmin julkaistussa ladketietovarannon selvityksessa (STM raportteja
ja muistioita 2021:3). Lisaksi ladketietovarannon suunnittelussa ja kehityksessa tulee
huomioida yhteentoimivuus kaytdssa olevien GS1-standardien kanssa. GS1-standar-
deja kaytetdan yksildimaan esimerkiksi tuotteita, pakkauksia, paikkoja ja osapuolia ja
ne mahdollistavat tarkan seurannan ja raportoinnin esimerkiksi myynti- ja varastointi-
datan tarpeisiin (GS1 2021). Esimerkiksi GTIN-koodi toimii toimitusketjuissa keskei-
sena yksildivana tunnisteena.
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4 Laaketietovarannon toimintamalli

Toimintamallin avulla kuvataan ladketietovarannon tavoitetilan toiminnalliset raken-
teet, mukaan lukien ladkevalmisteen tiedon tuottamiseen ja hallintaan liittyvat keskei-
set toimijat ja toimintaprosessit, |aaketietovarannon palvelut seké palveluiden kaytto-
tarkoitukset ja asiakaskunta.

Yhteinen tietovaranto ja yhdessa sovittu toimintamalli luovat edellytyksia ajantasai-
sille, eheille ja kayttajien tarpeita vastaaville tietoaineistoille ja palveluille. Yhteinen toi-
mintamalli konkretisoi toimia, joita tarvitaan varmistamaan viranomaisten tietoaineisto-
jen yhdenmukainen ja laadukas hallinta seka tietoturvallinen kasittely julkisuusperiaat-
teen toteuttamiseksi. Lisaksi ladketietovarantoon koottujen tietoaineistojen ja yhteisen
koordinaation avulla voidaan toteuttaa ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen kan-
sallista ohjausta.

Se miten laaketietovaranto organisoituu vaikuttaa siihen, miten tietoaineistojen kokoa-
minen seka tarvittavat tietojen luovuttamiset viranomaisten valilla on tarkoituksenmu-
kaista jarjestaa. Tiedonhallintalain (906/2019, 22 §) mukaan viranomaisten on toteu-
tettava sdannollisesti toistuva ja vakiosisaltdinen sahkdinen tietojen luovuttaminen tie-
tojarjestelmien valilla teknisten rajapintojen avulla, jos vastaanottavalla viranomaisella
on tietoihin laissa sdadetty tiedonsaantioikeus. Teknisen rajapinnan avulla luovutetta-
vien tietojen tietorakenteen kuvauksen maarittelee ja sita yllapitaa tiedot luovuttava
viranomainen. Suunniteltaessa usean viranomaisen valista tietojen luovuttamista tek-
nisten rajapintojen avulla on tietorakenteen kuvaus maariteltava ja yllapidettava toi-
mialasta vastaavan ministerién johdolla.

Laaketietovarannon toimintamallin yhteenveto on esitetty kuviossa 3 ja yksityiskohtai-
semmin luvuissa 4.1-4.2 |ddkehoidon ja -logistiikan sek& ohjauksen tietojen nakdkul-
masta. Riski- ja ymparistoluokitusten seka kuvien ja videoiden osalta toimintamallia ei
ole kuvattu. Naiden tietojen osalta viranomaisten tehtaviin liittyvat tietoaineistot eivat
ole sisalloltaan kypsia koottavaksi yhteiseen tietovarantoon. Selvitystyon kuluessa on
kuitenkin tunnistettu tarve varata mahdollisuus siséllyttda namakin tietoaineistot 18-
ketietovarannon tiedonhallinnan piiriin tulevaisuudessa.
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Kuvio 3.  Yhteenveto kansallisen laaketietovarannon toimintamallista.

8 A A A

.- Laakeyrltykset Iaaketukkukaupat maahantuojat, apteekit,
sairaala-apteekit, kaupalliset |&8keinformaatiopalvelut

SAgaaaaa

EMA Fimea Kela Hila THL Valvira STM Ruoka-
virasto

Julkaisu-
palvelut

Laake- Aineisto-ja
tietokanta tietopalvelut "a%ﬁgﬁﬁﬁ? gtt B

‘@‘"..N. A

Sahkoinen laakemaarays ja muut Kanta-palvelut, apteekki- ja
potilastietojarjestelmat, 1aakeinformaatiopalvelut, paatoksenteon tuet, muut
sovellukset ja teknologiat, automaatio ja robotikka

Ohjaus, valvonta,
varautuminen, ~
tiedollajohtaminen
Tutkimus, tilastoint,

viranomaisten suunnittelu-, Viranomaisten
selvitys- ja arviointiehtavat kayttoliittyma

4.1 Toimintamalli laakehoidon ja -logistiikan
tietojen nakokulmasta

Toimintamalli esitetdan ryhmiteltyna kolmeen kokonaisuuteen kuviossa 4: (i) primaari-
datan tuottaminen ja tiedon hallinta, (ii) ladketietovaranto ja (iii) tiedon hyddyntaminen.
Laaketietovarantoon on ensisijaisesti tarkoitus koota sellaisia tietoaineistoja, joiden
tiedonhallinta on osa virastojen tai laitoksien lakisaateisia tehtavia. Tallaisista tietoai-
neistoista kaytetdan toimintamallikuvauksissa termia primaaridata.
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Kuvio 4. Kuvaus lagketietovarannon toimintamallista lagkehoidon ja -logistiikan tietojen nakokulmasta.

Laakeyritykset Maahantuojat Laaketukkukaupat Kulutukseen luovuttajat

""" "Kaupaliisetlazke- 1
' informaatiopalvelut |

| Viranomaisasioinnin kansalliset palvelut |

EMA FIMEA HILA KELA [l VALVIRA IS
virasto viranomaiset

PRIMAARIDATAN TUOTTAMINEN
JATIEDON HALLINTA

Laidkehoidon ja -logistiikan tiedot
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T
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1]
14
T
e
=
T

Ladketietokanta Aineisto- ja tietopalvelut Julkaisupalvelut
LAAKELOGISTIIKKA §
Apteekki- ja potilastieto-  Automaatio ja Lazkeinformaatio- Sahkainen =
jarjestelmat robotiikka palvelut Iaikemaarys (0]

Sairaala-apteekit, apteekit, sote-toimintayksikét, ldaketukkukaupat, eldinldakarit, Iadketietokannan valittajat

Apteekki- ja potilastieto- Paatoksenteon Sahkdinen Muut sovellukset Laakeinformaatio-
jarjestelmat tuet ladkemaarys ja teknologiat palvelut

LAAKEHOITO

TIEDON HYODYNTAMINEN

Laakkeen kayttadjat, sote-toimintayksik&t, apteekit, sairaala-apteekit, laaketietokannan valittajat

Ladkkeen kéyttdjat ja ammattihenkil ot

4.1.1 Primaaridatan tuottaminen ja tiedon hallinta

Laaketietovarannon kehittamisen lahtékohta on monimutkainen tiedontuottajakentta,
jossa viranomaisvastuut jakautuvat usealle kansalliselle ja eurooppalaiselle virastolle.
Laakeyritykset ovat keskeisia tiedon tuottajia ja ladkevalmisteen tietojen hallinta on
o0sa muun muassa laadkeyritysten ja EMA:n seka kansallisten viranomaisten valista toi-
mintaa ja yhteistyota. Lisaksi primaaridatalla on tyypillisesti keskeinen merkitys viran-
omaisen toiminnanohjausjarjestelmissa ja tiedonhallinnassa. Keskeisten toimijoiden

31

standardit

Koodit, luckitukset,




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:32

tietoaineistoja ja osallisuutta primaaridatan tuottamiseen ja tiedon hallintaa on esitetty
kuviossa 5 ja taulukossa 5.

Kuvio 5. Laakehoidon ja -logistiikan tietojen tuottamisen ja tiedonhallintaan osallistuvat
keskeiset toimijat ja toimijoiden tietoaineistot.

Laakeyritykset Maahantuojat Ladketukkukaupat Kulutukseen luovuttajat
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PRIMAARIDATAN TUGTTAMINEN JA TIEDON HALLINTA
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SPOR Myyntiluparekisteri Korvattavuus Sote- Paatokset || Koodisto- Elainlaakark §
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) Valmisteinformaatiot
Kaupanoloja (poikkeuslupaa tai
saatavuustiedot erityislupaa edellyttavat S
Luettelot valmisteet) =
Paatokset jaohjeet
Taulukko 5. Ladkehoidon ja -logistiikan tietojen tuottamisen ja tiedonhallintaan osallistuvat
keskeiset toimijat seka l&akevalmisteiden tiedonhallintaan liittyvat toimintapro
sessit ja tietoaineistot.
Toimija Kuvaus
Laakeyritys Laakeyrityksella tarkoitetaan seka myyntiluvan haltijaa/hakijaa

etté ladkkeen markkinoijaa. Myyntiluvan haltijalla/hakijalla on
velvollisuus tuottaa omia valmisteitaan koskevaa tietoa kaikissa
ladkkeen elinkaaren vaiheissa.

Laakevalmisteen tietojen hallinta on osa |aakeyritysten ja
EMA:n seka kansallisten viranomaisten (Fimea, Kela, Hila)
valista toimintaa ja yhteistyota. Keskeisia viranomaisprosesseja
ovat myyntilupaprosessit (keskitetty, kansallinen, hajautettu ja
tunnustamismenettely), ladketurvatoiminta seka
korvattavuuden vahvistamisen ja toimeenpanon prosessit.
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Toimija

Kuvaus

Laakeyritykset tuottavat ja toimittavat muun muassa seuraavia
tietoja viranomaisprosesseihin: valmisteinformaatiot,
l&&keturvamateriaalit ja kaupanolo- ja saatavuustiedot,
hakemukset korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta
seké hintatiedot.

Maahantuoja

Laakkeita saa tuoda maahan muun muassa se, joka teollisesti
valmistaa |aakkeitd |&aketehtaassa, ladketukkukauppa,
apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Itd-Suomen yliopiston
apteekki ja sairaala-apteekki.

Maahantuojat toimittavat tietoja muun muassa
erityislupaprosessiin. Erityislupaa edellyttavan l1adkevalmisteen
maahantuoja esimerkiksi tuottaa viranomaiselle valmisteen
perustietoja (ml. valmistaja ja myyntiluvanhaltijatiedot) seka
toimittavat valmisteinformaatiot sen maan kielella, missa
valmisteella on myyntilupa (alkuperaiset SmPC ja PL).

Laaketukkukauppa

Laaketukkukaupat vastaavat ladkevalmisteiden jakelusta.
Laaketukut toimivat usein logistiikkakumppanina ladkeyhtidille
hoitamalla I&&kkeiden varastoinnin, kerailyn, toimitukset seka
tilaus- ja laskutustoiminnan.

Laaketukkukaupat toimittavat tietoja muun muassa
erityislupaprosessiin (kts. maahantuoja, liséksi erityislupien
(kulutukseen luovuttamislupien) hakeminen). Lisaksi
saatavuuden ja varautumisen nakdkulmasta viranomaisille
tarkeita tietoja ovat mm. ladketukkukauppojen valittamat
varastosaldotiedot.

Kulutukseen luovuttaja

Kulutukseen luovuttaja on esimerkiksi apteekki, sairaala-
apteekki tai elainlaakari.

Kulutukseen luovuttaja toimittaa erityslupahakemuksen
(kulutukseen luovuttamislupahakemuksen) Fimeaan.
Hakemukseen taytetadn seuraavat |aakevalmisteen tiedot:
kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, valmistaja, myyntiluvan
haltija, vaikuttava(t) aine(et), maahantuoja ja
laaketukkukauppa. Lisaksi hakemuksen liitteena voi toimittaa
valmisteyhteenvedon ja/tai pakkausselosteen. Liséksi
saatavuuden ja varautumisen nakokulmasta viranomaisille
tarkeita tietoja ovat mm. apteekkien ja sairaala-apteekkien
varastosaldotiedot.

Euroopan laakevirasto,
EMA

EMA vastaa ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
l&&kevalmisteiden arvioinnista, valvonnasta ja turvallisuuden
seurannasta EU:n alueella. Hyvaksyy ja julkaisee
valmisteinformaatiot valmisteille, joille on mydnnetty myyntilupa
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Toimija

Kuvaus

keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Tuottaa, kehittaa ja
yllapitdd SPOR- ja UPD-tietokantaa. Vastaa elektronisen
valmisteinformaation (ePlI) kehittdmisesta.

SPOR-tietokanta on EMA:n yllapitdma tietokanta
ladkevalmisteen tiedoille. SPOR koostuu neljasta
hallintapalvelusta, jotka ovat SMS (Substance Management
Service), Product Management Service (PMS), OMS
(Organisation Management Service), RMS (Referential
Management Service). SPOR-tietokanta tallentaa vain ISO
IDMP-standardien mukaista tietoa.

UPD on unionin valmistetietokanta (Union Product Database)
eldinladkkeille. Myds UPD-tietokantaan tallennetaan vain ISO
IDMP-standardien mukaista tietoa.

ePI tarkoittaa sahkaista valmisteinformaatiota, johon kuuluvat
pakkausseloste (ePL, electronic package leaflet),
valmisteyhteenveto (eSmPC, electronic summary of product
charasteristics) ja myyntipaallysmerkinnat (labelling).

Laakealan turvallisuus
ja kehittdmiskeskus,
Fimea

Suomen kansallinen la&keviranomainen ja osa eurooppalaista,
EMA:n koordinoimaa, ladkevalvonnan viranomaisverkostoa.

Fimean keskeisié viranomaisprosesseja ovat myyntilupa-,
l&&keturva-, poikkeuslupa- ja erityislupaprosessit seka
l&&kealan toimijoiden valvonta. Fimean muun muassa hyvaksyy
ja julkaisee valmisteinformaatiot valmisteille, joille on
myonnetty myyntilupa kansallisessa, tunnustamis- tai
hajautetussa menettelyssa. Tarkistaa suomenkieliset
kaannokset keskitetyn myyntilupamenettelyn
valmisteinformaatioiden osalta. Hyvéksyy myyntiluvan haltijan
toimittamat 1aaketurvamateriaalit. Valvoo, etté tuotevirheeseen
liittyvat toimenpiteet ovat riittavat ja asianmukaiset.
Yllapitaa/vahvistaa erilaisia luetteloja, kuten keskenaan
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelo ja
velvoitevarastointiluettelo. Liséksi myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijan on iimoitettava Fimealle ladkevalmisteen
kauppaantuonnista, kaupanpitdmisen paattymisesta seka
saatavuushairidsta ja haettava lupaa Fimealta
mahdollisuudesta alittaa velvoitevarastointivelvoite. Fimean
sisdisessa kaytdssa oleva myyntilupa- ja ladkevalmisterekisteri
on Saga. Sagan rakenne vaihdetaan SPOR- ja UPD-
mukaiseksi osana UNICOM-hanketta.

Laakkeiden
hintalautakunta, Hila

Hila vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien
l&&kevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden korvattavuudet ja tukkuhinnat.
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Toimija

Kuvaus

Hila tuottaa tietoja 14akekorvausjarjestelmaan kuuluvista
valmisteista seké niiden enimmaistukkuhinnoista ja
korvausluokista. Paatokset perustuvat hintalautakunnalle
toimitettuihin hakemuksiin. Lisdksi hintalautakunta vastaa
l&&kkeiden viitehintajarjestelmaan liittyvasta paatdksenteosta.
Hintalautakunta vahvistaa viitehintaryhmat, viitehinnat ja
viitehintaryhmiin kuuluvat valmisteet.

Kela (Etuuspalvelujen
lakiyksikko ja
Tietopalvelujen
tutkimusyksikkd)

Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvista
tehtavista. Ladkekorvauksissa Kelan paatehtava on korvata
avohoidon reseptiladkkeitd sairausvakuutuslain mukaisesti.
Apteekit toteuttavat Kelan kanssa yhteistydssa korvausten
maksun potilaalle suoraan apteekista. Kelan vastuulle kuuluu
my0ds perustoimeentulotuki (ml. 1aakkeet).

Kela toimeenpanee l&&kkeiden hintalautakunnan
korvattavuuspaatokset, paattaa korvausoikeuksien
myontéperusteet ja kasittelee yksittaista asiakasta koskevat
korvausoikeushakemukset. Tuottaa korvattavuuteen,
hintaputkiin ja ladkevaihtoon liittyvia tietoja.

Valvira

Ohjaa ja valvoo terveydenhuollon ammattihenkildston ja
toimintayksikoiden ladkkeiden maaraamiskaytantoja
(nékokulmana potilasturvallisuus). Yllapitaa sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisteria.

Ruokavirasto

Ohjaa ja valvoo elainladkéreiden ladkkeiden
maaraamiskaytantoja. Yllapitaa elainlaakarirekisteria.

STM

STM vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan yleisesta
ohjaamisesta, suunnittelusta ja kehittdmisestd saadds-,
resurssi- ja informaatio-ohjauksen keinoin. Tekee paatdkset
l&&kevalmisteiden myynnin ja kulutukseen luovuttamisen
rajoituksista seka velvoitevarastoinnin alitusluvista tilanteissa,
jotka vaarantavat huoltovarmuutta.

THL

THL vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon
sahkoisen kasittelyn, siihen liittyvan tiedonhallinnan ja
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kdytén ja
toteuttamisen suunnittelusta ja ohjauksesta. THL vastaa uusien
kokonaisuuksien konseptoinnista ja osallistuu tiedonhallinnan
kehittdmiseen Kanta-palveluissa. Kehittaa ja yllapitaa sosiaali-
ja terveysalan keskeisia termeja, maarityksia ja luokituksia.
Tuottaa, kehittaa ja yllapitaad koodistopalvelua.
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Toimija

Kuvaus

Muut ladkeviranomaiset

Esimerkiksi kansalliset Iadkeviranomaiset Euroopassa
(National Competent Authorities, NCAs), FDA, MHRA,
Swissmedic ja Health Canada.

Erityislupaa edellyttavien valmisteiden osalta tarvitaan
valmisteinformaatiot sen maan kielella, missa valmisteella on
myyntilupa (alkuperaiset SmPC ja PL).

Kaupalliset
|adkeinformaatiopalvelut

Esimerkiksi Ladketietokeskus yllapitaa 1aakkeiden Vnr-koodeja
kaikissa Pohjoismaissa (Vnr-rekisteri).

Kaupalliset |adkeinformaatiopalvelut tarjoavat la&keyrityksille
erilaisia asiointipalveluita, joiden kautta yritys voi tehda
Suomen markkinoilla oleviin 1aakevalmisteisiin liittyvia
viranomaisilmoituksia. Ladkeinformaatiopalvelut valittavat
tiedot edelleen esimerkiksi Kelaan ja Fimeaan. Liséksi
kaupalliset ladkeinformaatiopalvelut tarjoavat erilaisia palveluja
esimerkiksi la@keturvaan liittyvien tiedotteiden jakeluun.

EDQM

EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care) on Euroopan neuvoston alainen ladkkeiden
laatuasioista vastaava direktoraatti.

EDQM muun muassa tuottaa ja yllapitaa ladkeaineita ja
l&&kevalmisteita koskevat monografiat ja muut
farmakopeatekstit seka yllapitaa standarditermien tietokantaa.
Standarditermien tietokanta sisaltaa termit ja maaritelmat, jotka
kuvaavat muun muassa lddkemuotoja (dose forms),
antoreitteja (routes/methods of administration), yksikkoja (units
of presentation), sulkijoita (closures) ja annostelulaitteita
(delivery devices). Tietokanta sisaltaa yli 900 termia 34 eri
kielella, mukaan lukien suomenkieliset termit.

ISO

Kansainvalinen standardointijarjestd 1SO (International
Organization for Standardization) on vahvistanut kansainvaliset
ISO IDMP-standardit.

WHO

Maailman terveysjarjesté WHO (WHO Collaborating Center for
Drug Statistics Methodology) yllapitéé ja julkaisee ATC/DDD-
indeksia ja ATCvet-jarjestelmaa.

GS1

Voittoa tavoittelematon kansainvélinen organisaatio, joka
kehittaa ja yllapitdd GS1-standardeja.
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Viranomaisasioinnin kansalliset palvelut

Viranomaisasioinnin kansallisilla palveluilla tarkoitetaan kuviossa 5 esimerkiksi kaup-
paantulo-, saatavuushairid-, tuotevirhe- ja hintailmoitusten tekemista. Selvitystyon ku-
luessa on tuotu esiin tarve kehittaa laakeyrityksille digitaalinen, helppokayttdinen ja
turvallinen viranomaisasioinnin palvelu, jonka kautta yritys voi yllapitaa ja tarkastella
erikseen maariteltyja valmistetietoja.

Kehitystyo liittyy viranomaisten substanssiprosesseihin, mutta tiedon tuottamiseen,
kokoamiseen ja kasittelyyn liittyvien vaatimusten ja ratkaisujen kehittdmisessa ja yh-
denmukaistamisessa tulisi huomioida myos laaketietovarannon kehittamiseen liittyvat
tarpeet. Lisdksi on huomioitava riippuvuudet EMA:n tarjoamiin palvelukanaviin valt-
taen paallekkaiset kansalliset toteutukset.

4.1.2 Laaketietovaranto laakehoidon ja logistiikan
tietojen nakokulmasta

Lahtokohtaisesti l1adketietovarantoon koottava primaaridata muodostuu lakisaateisten
tehtdvien mukaisesti eri virastoihin ja laitoksiin (erityisesti EMA, Fimea, Kela ja Hila).

Tama on monissa tapauksissa valttamatonta huomioiden tietoaineiston alkuperaisen

kayttétarkoituksen mukainen tarpeellisuus viranomaisen toiminnassa.

Laaketietovarantoon siis kerattaisiin eri viranomaisten hallussa olevia tietoaineistoja.
Yksittaisissa tilanteissa organisaation olemassa olevat tiedonhallintaratkaisut ehdote-
taan korvattavaksi laaketietovarannon keskitetylla uudella ratkaisulla. Esimerkki keski-
tetysta uudesta ratkaisusta voisi liittyd Kelan, Hilan ja Fimean yhteistydhon korvatta-
vuus-, hinta- ja ladkevaihtotietojen tiedonhallinnassa.

Laaketietovaranto toteutuessaan tarjoaisi tietojarjestelma- ja hallintapalvelut (ml. tie-
don elinkaaren hallinta), jotka mahdollistavat tarvittavien tietoaineistojen kokoamisen
ja ladkevalmisteen tietojen jakamisen kayttajille tarkoituksenmukaisessa ja kayttokel-
poisessa formaatissa (kuvio 6). Ladketietovarannon palvelut, joiden avulla varmiste-
taan ladketietovarantoon koottujen aineistojen yhteentoimivuus ja laatu seka hyoty-
kaytto laakehoidon ja laakelogistiikan prosesseissa, on kuvattu yksityiskohtaisemmin
taulukossa 6.
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Kuvio 6. Laaketietovarannon palvelut [adkehoidon ja -logistiikan tietojen osalta.

Laakehoidon ja -logistiikan tiedot

Hallinta- - Tietojarjestelmé
palvelut P=-= palvelut

Ladketietokanta Aineisto- ja tietopalvelut Julkaisupalvelut
Integraatiot ja rajapinnat Neuvonta Laakehaku ja
Tietopyyntajen kasittely muu verkkosivujen
Aineistojen kokoaminen sisalto
Avoindata

Taulukko 6. Laaketietovarannon palvelut ja niiden kuvaukset ladkehoidon ja -logistiikan tie
tojen hyotykayton nakdkulmasta.

Palvelu

Kuvaus

Hallintapalvelu

Toimet, joita tarvitaan l&&ketietovarannon koottujen
tietoaineistojen ja niiden kasittelyvaiheiden hallinnoimiseksi
seka tietoaineistojen saatavuuden, eheyden ja
luottamuksellisuuden varmistamiseksi hallinnollisilla,
toiminnallisilla ja teknisilla toimenpiteilla.

Tuottaa ja yllapitaa esimerkiksi ajantasaiset ohjeet tietoaineistojen
kasittelysta, tietojarjestelmien kaytosta,
tietojenkasittelyoikeuksista, tiedonhallinnan vastuiden
toteuttamisesta, tiedonsaantioikeuksien toteuttamisesta,
tietoturvallisuustoimenpiteisté seka poikkeusoloihin
varautumisesta. Lisaksi tarjoaa koulutusta ja varmistaa
tiedonhallintaan liittyvien sdadosten, maaraysten ja ohjeiden
noudattamisesta.

Tietojarjestelmapalvelut

Esimerkkeja |adketietovarannon tietojarjestelmépalveluista ovat
tietojen vastaanotto, kasittely ja yllapitopalvelut, versioiden
hallinta, koodistojen hallinta, maksupalvelut, auktorisointi,
autentikointi, latausaineistojen muodostus.
Tietojarjestelmapalveluita on kuvattu aiemmin julkaistussa
|aaketietovarannon selvityksessa (STM raportteja ja muistioita
2021:3).
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Palvelu Kuvaus

Laaketietokanta Laaketietovarannosta tuotettaisiin tulevaisuudessa Kanta-
palvelujen Ladketietokanta. Uusi Iaaketietokanta sisaltaa
sahkdisessa ladkemaarayksessa, apteekki seka asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa seka laakekorvausten ja
perustoimeentulotuen (ml. ladkkeet) toimeenpanossa tarvittavat
tiedot. Lis&ksi Iadketietokanta sisaltaa ladkehoitoon liittyvissé
paatoksenteon tuissa sekd muissa sovelluksissa ja
teknologioissa seké ladkelogistiikkaan liittyvassa automaatiossa
ja robotiikassa tarvittavat tiedot Iadkevalmisteista, korvattavista
perusvoiteista ja korvattavista kliinisista ravintovalmisteista seka
kasvirohdosvalmisteista.

Julkaisupalvelut Suorat rajapinnat ja manuaaliset aineistot.
Verkkosivujen julkaisualusta ja sisallon hallinta.

Laaketietojen hakupalvelu verkkosivuilla ja hakurajapinta
tietojarjestelmille.

Toimintamalli ja tekniset ratkaisut tietojen kayttovaltuuksiin,
salassapitoluokitteluihin seké& hyddyntévien osapuolten vahvaan
tunnistamiseen.

Aineisto- ja Tietojen koostaminen tietopyyntddn. Tietopyyntdaineistot
tietopalvelut noudettavaksi. Neuvontapalvelut.

4.1.3 Tietojen hyodyntaminen

Laakehoidon ja -logistiikkan tiedot on tarkoitettu useiden toimijoiden kayttdoon. Tiedon
hyddyntamisen prosessit on esitetty kuviossa 7 ja taulukossa 7. Vastaavasti 1adkehoi-
don ja -logistiikan tietoja hyddyntavat toimijat on listattu ja kuvattu taulukkoon 8.
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Kayttdtarkoitukset, joissa laaketietovarannon la&kehoidon ja -logistiikan tietoja kaytetaan.

LAAKELOGISTIIKKA

—
o

Apteekki- ja potilastieto-  Automaatio ja
jarjestelmét

E

eRx

Sahkoinen
ladkemaarys

©

Laakeinformaatio-

robotiikka palvelut

Sairaala-apteekit, apteekit, sote-toimintayksik&t, ladketukkukaupat, eldinlaakarit, lasketietokannan valittdjat

Kilpailutus- ja
perusl&ake-
valikoiman

muodostaminen

LAAKEHOITO

Lagkkeiden
tilaaminen

Valmistaminen /
—  kayttokuntoon
saattaminen

Velvoite-

varastointi Toimittaminen

Varastointi

Laake- Ja
pakkausjatteen
kasittely

Apteekki- ja potilastieto- P&atoksenteon

jarjestelmit

tuet

ladkemaarys

0 0 C

Sahkoinen

Muut sovellukset
ja teknologiat

L&d3keinformaatio-
palvelut

Laskkeen kayttajat, sote-toimintayksikot, apteekit, sairaala-apteekit, laaketietokannan valittajat

Hoidon
tarpeen
arviointi

Hoidon
suunnittelu

Laakkeen
maaraaminen

Laakkeen
toimittaminen

Laakkeen
kKorvaaminen

Laakehoidon
toteuttaminen

Hoidon
arviointi

Taulukko 7.

Laakehoidon ja -logistiikan tietojen hyddyntamisen prosessit ja niiden kuvauk

»Haoidon lopetus

Prosessi

set.

Kuvaus

Laakelogistiikka

Toimintojen kokonaisuus, jonka keskeisia tehtavia sairaala-
apteekkien, avohuollon apteekkien ja sote-toimintayksikoiden
nakokulmasta ovat kilpailutus- ja peruslaakevalikoiman
muodostaminen, ladkkeiden tilaaminen, varastointi,
velvoitevarastointi, ladkevalmistus seka valmisteen
kayttékuntoon saattaminen, laékkeen toimittaminen seka laake-
ja pakkausjatteen kasittely.

Laakelogistiikkaan liittyvissa toiminnoissa ladketietovarantoa
voidaan hyodyntaa seka (i) suoraan ladketietovarannon julkaisu-
ja tietopalveluiden kautta etta (ii) valillisesti, kun
l&&ketietovarannon tietoja kéytetdan apteekki-, asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa, automaatiossa ja robotiikassa, eri
toimijoiden laakeinformaatiopalveluissa seké osana sahkoista
l&&kemaaraysta.
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Prosessi

Kuvaus

Laakehoito

Laakehoitoprosessi on toimintaketju, johon kuuluvat
l&&kehoidon tarpeen arviointi, lddkkeen valinta ja maaraédminen,
l&&kkeen toimittaminen ja korvaaminen, annostelu ja laakkeen
antaminen, potilaan osallistaminen 14akehoitoon, motivointi ja
neuvonta, hoidon seurannan jarjestaminen, tuloksen arviointi
seka tiedonkulun varmistaminen potilaalle ja taman hoitoon
osallistuville organisaatioille ja henkildille. Asiakas tai
hoitosuunnitelman paivittdminen Id&kehoidon kokonaisuuden,
tavoitteiden ja seurannan nakokulmasta seka laakitystiedon
ajantasaistaminen ovat myds osa ladkehoitoprosessia.

Laakehoitoon liittyvissa toiminnoissa laaketietovarantoa voidaan
hyodyntaa seka (i) suoraan laaketietovarannon julkaisu- ja
tietopalveluiden kautta etta (ii) valillisesti, kun
|&&ketietovarannon tietoja kéytetdan apteekki-, asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa, paatoksenteontuissa, sahkdisessa
ladkemaarayksessa ja muissa Kanta-palveluissa, erilaisissa
la&keinformaatiopalveluissa tai muissa sovelluksissa ja
teknologioissa.

Taulukko 8. Ladkehoidon ja -logistiikan tietoja hyodyntavat toimijat ja heidan kuvauksensa.

Toimija

Kuvaus

Henkilot

Laakkeen kayttaja

Tarvitsee 14akevalmisteen tietoja osatakseen kéyttaa
|&&ketta oikein ja turvallisesti, arvioidessaan hoidon
vaikutuksia seké toimiakseen myds mahdollisissa
ongelmatilanteissa.

Omainen

Laakkeen kayttajan laheinen, omainen tai muu
tukihenkild, joka osallistuu laékehoidon toteuttamiseen
tai vaikutusten seurantaan.

Laillinen edustaja,
huoltaja

Edustaa laakkeiden kayttajaa.

Elaimen omistaja/haltija

Tarvitsee 14akevalmisteen tietoja osatakseen antaa
|&&ketta oikein ja turvallisesi, arvioidessaan hoidon
vaikutuksia seké toimiakseen myds mahdollisissa
ongelmatilanteissa.
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Toimija Kuvaus

Ladkkeen maaraaja Kayttaa ladkevalmisteen tietoja tehtavissé, jotka
liittyvat hoidon tarpeen arviointiin, hoidon
suunnitteluun ja la&dkkeen méaaraamiseen,
|a&keneuvontaan ja laékehoidon arviointiin.

Erityislupaa edellytavissa valmisteissa ladkkeen
maaradjan vastuu korostuu, koska kyseessa on
Suomessa myyntiluvattoman valmisteen kaytto.

Eldinlaakari Tarvitsee |4akevalmisteen tietoja ladkkeiden
tilaamiseen, méaradmiseen, toimittamiseen ja
|a@keneuvontaan.

Proviisori ja farmaseutti Kayttaa laakevalmisteen tietoja tehtdvissa, jotka

liittyvat 1aakkeiden tilaamiseen ja varastointiin,
|adkkeiden kayttokuntoon saattamiseen,
toimittamiseen, ladkevaihtoon ja suorakorvaamiseen,
annosjakeluun, ja Iadkeneuvontaan. Lisaksi tarvitsee
ladkevalmisteen tietoja Iadkehoidon riskien
tunnistamiseen ja arviointiin seka muihin kliinisen
farmasian asiantuntijatehtaviin.

Muu apteekkihenkilostd Kayttavat 1aakevalmisteen tietoja esimerkiksi
tehtavissa, jotka liittyvat |14akkeiden tilaamiseen,
varastointiin ja annosjakeluun.

Logistikko Esimerkiksi 1adketukun, l1aakeyrityksen tai sairaala-
apteekin tydntekija. Kayttaa ladkevalmisteen tietoja
suunnitellessaan, kehittdessaan ja johtaessaan
logistisia toimintoja.

Laakeluetteloiden tuottaja Esimerkiksi sairaala-apteekit tyontekija. Kokoaa,
muokkaa ja tdydentaa eri [ahteista saatavia
|adkevalmisteen tietoja vastaamaan organisaatiossa
kéytossa olevan laékeluettelon/tietojarjestelmén
tietoja.

Muu la3kehoidon toteutukseen Esimerkiksi sairaanhoitaja, réntgenhoitoja, lahihoitaja

osallistuva ammattihenkild ja eldinten |d&kinnan osalta eldinhoitaja. Kayttavat
|aékevalmisteen tietoja tehtavissa, jotka liittyvat
|a@kkeiden tilaamiseen, sailytykseen, kayttokuntoon
saattamiseen, annosjakeluun, 1a4kkeiden antamiseen
ja hoidon vaikutusten havainnointiin.

Organisaatiot

Apteekkitietojarjestelmatoimittaja  Tuottaa, kehittaa ja yllapitaa apteekkijarjestelmia seka
vastaa osaltaan niiden Kanta-sertifioinnista.
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Toimija

Kuvaus

Asiakas- ja
potilastietojarjestelmatoimittaja

Tuottaa, kehittaa ja yllapitaa sosiaali- ja
terveydenhuollon kéytéssa olevia tietojarjestelmia
sekéa vastaa osaltaan niiden Kanta-sertifioinnista.

Muu terveysteknologiayritys

Tuottaa, kehittaa ja yllapitaa digitaalisia
terveyspalveluja kuten esim. mobiilisovelluksia ja
robotiikkaa.

Laaketietokannan valittaja

Toimija, joka rikastaa viranomaisen julkaisemaa
|a&ketietokantaa esimerkiksi apteekki-, asiakas- ja
potilastietojarjestelmien tai tuotantoeldinjarjestelmien
tarpeisiin.

Annosjakeluyksikkd

Laakkeiden annosjakelulla tarkoitetaan palvelua, jossa
apteekki toimittaa asiakkaan saanndllisesti kayttamat
|a&kkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin tai
annostelijoihin yleensa kahden viikon erissé.
Laékkeiden koneellista annosjakelua tuotetaan
apteekin sopimusvalmistuksena.

Sairaala-apteekit ja
|a@kekeskukset

Suomessa on 25 sairaala-apteekkia. Ne toimivat
sairaanhoitopiireissa, yliopistollisissa sairaaloissa ja
keskussairaaloissa. La&kekeskukset toimivat
pienemmissé sairaaloissa, terveyskeskuksissa seka
yksityisissa sairaaloissa.

Avohuollon apteekki

Apteekin tehtdvana on huolehtia sijaintialueensa
|&&kehuollosta ja tukea rationaalisen 144kehoidon
toteutumista antamalla laakkeisiin ja ld&kehoitoon
liittyvaa ohjausta ja neuvontaa.

Kela

Kela kayttaa ladkevalmisteen tietoja mm.
apteekkitilitysten kasittelyssa, lagkekorvauksiin ja
|a&kekorvausoikeuksiin liittyvien hakemusten
kasittelyssa seka ladkevalmisteiden korvattavuutta ja
tukkuhintaa koskevien lausuntojen laatimisessa seka
perustoimeentulotuen maksusitoumuksella toimitettujen
ladkeostojen tarkastamisessa ennen niiden maksamista
apteekeille.

Kanta-palvelut

Kanta-palveluja ovat esimerkiksi Omakanta,
Reseptikeskus, Laaketietokanta, Kelain ja
Potilastiedon arkisto (Kanta 2021a)

Sahkoisen reseptin ja rajat ylittdvan reseptin toiminta
perustuu ladkevalmisteen ydintietoihin. Lisaksi muissa
Kanta-palveluissa, esimerkiksi potilastiedon arkiston
rokotustiedoissa, hyddynnetaan ladkevalmisteen
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Toimija

Kuvaus

tietoja. Tulevaisuudessa Kanta-laakityslista on nakyma
Kanta-palvelujen Reseptikeskukseen tallennetuista
|aakitystiedoista. Laakevalmisteen tiedon kayttékohteet
todennakoisesti laajenevat myos muissa Kanta-
palveluissa kuten omatietovarannon I&ékitysosiossa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikko

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa
|&&kari paattaa potilaan ladkityksesta ja
hoitotyontekijat toteuttavat ladkehoitoa
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Ladkehoidon
vaikutusten havainnointi on tyypillisesti
hoitohenkildkunnan vastuulla.

Hyvinvointialueet

Hyvinvointialue on jarjestamisvastuussa asukkaidensa
sosiaali- ja terveydenhuollosta ja vastaa sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen saatavuudesta ja
saavutettavuudesta sekd yhteensovittamisesta
kokonaisuuksiksi. Palvelujen laajuuden ja laadun pitaa
vastata asiakkaiden tarpeita. Hyvinvointialueet
vastaavat palvelujen kehittdmisesta ja osaltaan
ohjaavat ja valvovat palvelujen tuottamista.

Valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut

Esimerkiksi Kanta-palvelut. Lisaksi ladkevalmisteen
tietoja tarvitaan mm. eurooppalaisessa rajat
ylittavassa tiedon vaihdossa. Esimerkki rajat
ylittavasta tiedonvaihdosta on eurooppalainen
|a&dkemaarays.

4.2 Toimintamalli ohjauksen tietojen
nakokulmasta

Toimintamalli esitetdan ryhmiteltynd kolmeen kokonaisuuteen: (i) primaaridatan tuot-
taminen ja tiedon hallinta, (ii) laaketietovaranto ja (iii) tiedon hyddyntdminen (kuvio 8).
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Kuvio 8. Kuvaus ladketietovarannon toimintamallista ohjauksen tietojen nakdkulmasta.

- . Sairaala- Lagke- Sote- Hyvinvointi-
Skt kot Aplackt apteekit yritykset toimintayksikot alueet

|

\iranomaisten rajapinnat

FIMEA KELA KANTA HILA

PRIMAARIDATAN TUOTTAMINEN
JATIEDON HALLINTA

Ohjauksen tiedot
(kulutus-, kustannus-, kaupanclo- ja saatavuus- seké hankintahinta- ja sopimustiedot)

Viranomaisten kayttoliittyméd | aakekulutuksen julkinen  Viranomaisten tietovaranto
laakemarkkinatietoihin tietopohja ja tilannekuva arviointi-, hinta- ja
sopimustiedoista.

VIRAOMAISTEN SELVITYS-, SUUNNITTELU- JA ARVIOINTITEHTAVAT OHJAUS, VALVONTA, TIEDOLLA JOHTAMINEN

Fimea, THL, Kela, Hila, Hyvinvointialueet, Ruokavirasto

TUKIMUS JA TILASTOINTI

Ministerict, Kela, Fimea, Valvira, Hila,

Ruokavirasto, Hyvinvointialueet, Palko

Yliopistot, konsulttitoimistot, Fimea, THL, Kela, Ruckawirasto,

=
(1T}
=
=
<
[
=
S
=
= =
=
2 .
E laakeyritykset, Findata

4.2.1 Primaaridatan tuottaminen ja tiedon hallinta

Laakevalmisteiden ja -aineiden kulutukseen, kustannuksiin, saatavuuteen ja korvauk-
siin liittyvia tietovarantoja yllapitavat useat viranomaiset (kuvio 9). Esimerkiksi Fimea
kokoaa ladketukuilta, 1dakeyrityksiltd seka sairaala- ja avohuollon apteekeilta tukku-
myynti-, varastosaldo-, kaupanolo ja saatavuushairidilmoitusten tietoja. Kela hallinnoi
primaaridataa ladkekorvauksista, Kanta-palvelut I3dkemaarayksista ja toimituksista ja
THL hoitoilmoituksista (taulukko 9).
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Kuvio 9. Ohjauksen tietojen tuottamisen ja tiedonhallintaan osallistuvat keskeiset toimijat ja
toimijoiden tietoaineistot.

Ladketukut  Apteekit Sairaala-apteekit Ladkeyritykset Sote-toimintayksikdt Hyvinvointialueet

Tukkumyynti  Toimitukset ~ Varastosaldot Hankintahinnat ~ L&akemaaraykset Hankintoihin valitut

Varastosaldot Varastosaldot Kilpailutus- ja Sopimusten tiedot Hoitoilmoitukset vamisteet
hankintatiedot

Viranomaisten rajapinnat

FIMEA KELA KANTA - HILA

PRIMAARIDATAN TUOTTAMINEN JA TIEDON HALLINTA

Tukkumyyntirekisteri || Sairausvakuutuk- Reseptikeskus Hilmo Ehdollisen
Kaupanolo sesta korvattavat (lagkemaaraykset ja | | Analyyttinen data | | korvattavuuden
Saatavuushéiric ladketoimitukset laaketoimitukset) sopimukset
Varastosaldot Analyyttinen data

Analyyttinen data

Laakevalmiste- ja ainekohtainen aggregoitu data (ei henkilotietoja)

Taulukko 9. Ohjauksen tietojen tuottamiseen ja tiedonhallintaan osallistuvat keskeiset toimijat.

Toimija Kuvaus

Laaketukkukauppa Keskeisia ladketukkukauppojen valittamia tietoja ohjauksen,
valvonnan, varautumisen ja tiedolla johtamisen nakékulmasta
ovat tukkumyyntitiedot ja varastosaldotiedot (seka
velvoitevarasto etta ei-velvoitevarasto).

Avohuollon apteekki Keskeisia apteekkien tietoja, ohjauksen, valvonnan,
varautumisen ja tiedolla johtamisen nakékulmasta ovat
varastosaldotiedot.

Sairaala-apteekki Keskeisia sairaala-apteekin tietoja, ohjauksen, valvonnan,
varautumisen ja tiedolla johtamisen nékékulmasta, ovat
varastosaldotiedot (seka velvoitevarasto etta ei-velvoitevarasto)
seka kilpailutus- ja hankintatiedot.

Sairaala-apteekkien toimittamien tietojen hyddyntdminen osana
|&&ketietovarannon kokonaisuutta vaatisi mahdollisesti
lainsdadantdmuutoksia tiedon saanti- ja kayttdoikeuksien osalta.
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Toimija

Kuvaus

Ladkeyritykset

Myyntiluvan / rinnakkaistuontimyyntiluvan / rekisterdinnin haltija
tai valtuutettu toimija iimoittaa Fimealle l&&kevalmisteiden
kaupanolosta ja saatavuushairidista. Muita keskeisia
l&&keyritysten hallussa olevia tietoja, ohjauksen ja tiedolla
johtamisen nakdkulmasta, olisivat tiedot 1aakevalmisteita
koskevista hallitun kayttdonoton sopimuksista ja
sairaalaldékkeiden hankintahinnoista.

Sote-toimintayksikét

Sosiaali- ja terveydenhuollon avo-, laitos- ja asumispalvelut
ilmoittavat hoitoilmoitustiedot THL:n yllapitdmaan
hoitoilmoitusjarjestelmaan.

Hyvinvointialueet

Keskeisia hyvinvointialueiden tietoja ovat hankintoihin valitut
valmisteet.

Fimea

Lakisaateisia tehtavidan varten Fimea kokoaa toimijoilta tietoja
laékevalmisteiden ja -aineiden kulutuksesta ja saatavuudesta.
Fimean keskeisia tietoaineistoja ovat esimerkiksi 1aaketukkujen
toimittamat tukkumyyntitiedot, la@ketukkujen, avohuollon
apteekkien ja sairaala-apteekkien toimittamat
varastosaldotiedot, la&keyritysten ilmoittamat kaupanolo- ja
saatavuushairiotiedot seka esimerkiksi tiedot
velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvista laékeaineista ja keskenaan
vaihtokelpoisista valmisteista.

Fimea myds tekee laéke-epidemiologista, la&kepolitiikkaan
liittyvaa ja |adketaloustieteellista tukimusta, tuottaa ja kokoaa
laékehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja
pitaa toimialaansa liittyvia tilastoja ja indikaattoritietoja.

Kela

Kela yllapitaa tietoa apteekeista korvatuista laékeostoista ja
ennen alkuomavastuun tayttymista tehdyista
korvausjarjestelman piiriin kuuluneiden laakkeiden ostoista
(Sairausvakuutuksesta korvattavat 1aaketoimitukset, ent. Kelan
Reseptitiedosto) ja kaikista vuoden aikana maksetuista
sairausvakuutuskorvauksista (nk. Sairausvakuutusten
tilastointiaineisto).

Kelan tutkimus tuottaa ja tulkitsee tietoa
l&4&kekorvausjarjestelmésta ja sen toimivuudesta. Liséksi Kela
julkaisee ladkevalmisteisiin, kustannuksiin ja korvauksiin liittyvia
tilastotietoja ja antaa palautetta laakkeen maaraamisesta.

Kanta-palvelut

Tiedot avohoidon |a&kemaarayksista ja la&keostoista
tallennetaan keskitettyyn Kanta-palvelujen tietokantaan, jota
kutsutaan Reseptikeskukseksi. Lis&ksi tarkemmat ladkehoidon
kirjaukset tallennetaan potilastiedon arkistoon. Tulevaisuudessa
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Toimija Kuvaus

Kanta-l&4kityslista kokoaa la&kkeen kayttajan ladkitystiedon
Reseptikeskukseen.

THL THL keréaé tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon avo-, laitos- ja
asumispalveluista valtakunnalliseen hoitoilmoitusrekisteriin
(Hilmo).
THL tukee julkisen sektorin, yritysten ja jarjestéjen tiedolla
johtamista mm. laajan tilasto- ja rekisterituotantonsa seka
tutkimustoiminnan avulla.

Hila Hila paattaa laékekorvausjarjestelméaén kuuluvista
l&&kevalmisteista, perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista
seka niiden enimmaistukkuhinnoista ja korvausluokista.
Laakevalmiste voidaan hyvaksya ehdollisesti korvattavaksi.
Ehdollisessa korvattavuudessa kyse on niin sanotusta hallitun
kayttédnoton sopimuksesta.

4.2.2 Laaketietovaranto ohjauksen tietojen
nakokulmasta

Ohjaukseen, valvontaan, varautumiseen, arviointiin ja tiedolla johtamiseen tarvittavat
kulutus-, kustannus-, saatavuus-, hinta- ja sopimustiedot koottaisiin eri toimijoiden tie-
tovarannoista. Lahtdkohtaisesti 1adketietovarantoon ei koottaisi henkildtietoja sisalta-
vaa dataa. Laaketietovarantoon koottavan indikaattori- ja tilastotiedon sek& muun
analyyttisen datan tuottamisessa voidaan kuitenkin hydédyntaa henkilGtietoja. Naiden
tietoaineistojen osalta henkildtietoja kasitelldan vain asianmukaisin luvin ja niiden vi-
ranomaisten toimesta, joilla on siihen lakisaateinen oikeus. Henkildiden tunnistetiedot
poistetaan ennen aineistojen sisallyttdmista laaketietovarantoon. Mybhemmassa vai-
heessa (kts. luku 7.2.3) suhde sote-tietojen toisiokayttéon tulee selvittaa yksityiskoh-
taisesti.

Lahtokohtaisesti yhteiseen tietovarantoon koottaisiin 1ddkevalmiste- ja ainekohtaista
riittavalle tasolle aggregoitua dataa. Se miten |aaketietovaranto organisoituu, vaikut-
taa siihen, miten tiedon kokoaminen seka tarvittavat tietojen luovuttamiset viranomais-
ten valilla on tarkoituksenmukaista jarjestaa. Laaketietovarannon tiedonhallintayksi-
kon tiedonsaantioikeudet voisivat esimerkiksi, joidenkin tietoaineistojen osalta, olla
suppeammat kuin sen viraston tai laitoksen, jonka lakisdateisiin tehtaviin kyseisen tie-
don kokoaminen kuuluu.
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Laaketietovaranto toteutuessaan tarjoaisi tietojarjestelma- ja tiedonhallintapalvelut
(ml. tiedon elinkaaren hallinta), jotka mahdollistavat tarvittavan datan kokoamisen ja
ladkevalmisteen tietojen jakamisen kayttajille tarkoituksenmukaisessa ja kayttokelpoi-
sessa formaatissa (Kuvio 10). Koottujen tietojen tulee olla sekd semanttisesti etta tek-
nisesti yhteentoimivia seka keskenaan etta tarvittavien ladkehoidon ja logistiikan tieto-
jen kanssa (esim. ladkevalmisteiden ja korvattavuuden ydintiedot ja hintatiedot). Saa-
taville tulee tarjota my6s ydintietojen historiatiedot. Koottujen tietoaineistojen osalta
tulee myds tehda erillinen tiedon arvon maaritys, jossa arvioidaan muodostuneen tie-
toaineistokokonaisuuden arvo tiedon sailyttdmisen nakdkulmasta (arkistolaki 8 §).
Laaketietovarannon palveluja on kuvattu yksityiskohtaisemmin taulukossa 10.

Kuvio 10.  La3ketietovarannon palvelut.

Ohjauksen tiedot
(kulutus-, kustannus-, kaupanolo- ja saatavuus seka hinta- ja sopimustiedot)

Viranomaisten

Viranomaisten Ladkekulutuksen . i
kayttoliittymé julkinen tietopohja ja t'°t°"ar:igttg_*}’a‘"°'“t' .
ldakemarkkinatietoihin tilannekuva sopimustiedoista
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Taulukko 10.  Laaketietovarannon palvelut ja niiden kuvaukset ohjauksen tietojen hyotykéy
ton nakokulmasta.

Palvelu

Kuvaus

Hallintapalvelu

Toimet, joita tarvitaan laaketietovarannon koottujen
tietoaineistojen ja niiden kasittelyvaiheiden hallinnoimiseksi
seka tietoaineistojen saatavuuden, eheyden ja
luottamuksellisuuden varmistamiseksi hallinnollisilla,
toiminnallisilla ja teknisilla toimenpiteilla.

Tuottaa ja yllapitda esimerkiksi ajantasaiset ohjeet
tietoaineistojen kasittelysta, tietojarjestelmien kaytosta,
tietojenkasittelyoikeuksista, tiedonhallinnan vastuiden
toteuttamisesta, tiedonsaantioikeuksien toteuttamisesta,
tietoturvallisuustoimenpiteista seké poikkeusoloihin
varautumisesta. Lisaksi yllapitaa elinkaarenhallinnan metatiedot
ja tarjoaa koulutusta ja varmistaa tiedonhallintaan liittyvien
saaddsten, maaraysten ja ohjeiden noudattamisesta.

Tietojarjestelmapalvelut

Esimerkkeja la&ketietovarannon tietojarjestelmépalveluista ovat
tietojen vastaanotto, kasittely ja yllapitopalvelut, versioiden
hallinta, koodistojen hallinta, maksupalvelut, auktorisointi,
autentikointi, latausaineistojen muodostus.

Tietojarjestelmapalveluita on kuvattu aiemmin julkaistussa
|&&ketietovarannon selvityksessa (STM raportteja ja muistioita
2021:3).

Viranomaisen
kayttéliittyma
ladkemarkkinatietoihin

Ajantasainen tilannekuva la&dkemarkkinasta ja ladkejakelun
toimivuudesta arvioinnin, ohjauksen, valvonnan, varautumisen,
lupaprosessien ja tiedolla johtamisen tarpeisiin.

Kayttdoikeuksin rajattu tietopohja ja tilannekuva ladkeaineiden
ja -valmisteiden kulutuksesta, kustannuksista, saatavuudesta
seka hinta- ja sopimustiedoista. Tietoa voidaan hakea
kasiteltavaksi tarvittavien rajapintojen ja tietojarjestelmien
avulla.

Laakekulutuksen
julkinen tietopohja ja
tilannekuva

Julkinen tietopohja ja tilannekuva, jota kehitetdan
viranomaisyhteistyona. Laaketietovaranto tarjoaa
julkaisualustan analyyttisille datoille, jotka perustuvat eri
viranomaisten hallinnoimiin aineistoihin ladkekulutuksesta-,
korvauksista-, hinnoista- ja saatavuudesta.

Kokoaa esimerkiksi eri viranomaisten tuottamat, 1adkkeiden
jarkevan kayton ohjauksessa tarvittavat tilasto- ja
indikaattoritiedot. Tietoja voidaan katsella tai hakea
kasiteltavaksi tarvittavien rajapintojen ja tietojarjestelmien
avulla.
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Palvelu Kuvaus

Viranomaisten Viranomaisten kayttéon tarkoitettu tietovaranto, joka
tietovaranto arviointi-, mahdollistaa seka julkisten ettd salassa pidettavien tietojen
hinta- ja jakamisen tai katselumahdollisuuden viranomaisten valilla.
sopimustiedoista Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin, hinta-

ja korvattavuushakemuksiin, hinta- ja sopimusneuvotteluihin ja
hankintoihin kaytettavia tietoaineistoja sisaltava kokonaisuus.
Viranomaiset voivat hakea tietoa tarkasteltavaksi tarvittavien
rajapintojen ja tietojarjestelmien avulla kayttdoikeuksien
puitteissa.

4.2.3 Tiedon hyodyntaminen

Ohjauksen tietojen osalta Idaketietovarannon tavoite on tarjota tarvittava tietopohja ja
tilannekuva laakevalmisteiden ja -aineiden kulutuksesta, kustannuksista, saatavuu-
desta seka korvauksista ohjauksen, valvonnan, varautumisen ja tiedolla johtamisen
tarpeisiin kansallisesti. Ladketietovarannon tulee myds osaltaan mahdollistaa hyvin-
vointialueiden tietojohtamisen kokonaisvaltaista kehittamista seka erikseen maaritelty-
jen tilasto- ja indikaattoritietojen tuottaminen kansainvalisille toimijoille kuten EMA:lle
ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskukselle (ECDC). Tiedon hyddyntavat toi-
mijat ja prosessit on esitetty kuviossa 11 ja yksityiskohtaisemmin taulukoissa 11 ja 12.

Saman tietopohjan ja tilannekuvan tulisi palvella seka ohjauksen tarpeita kansallisella
tasolla etta palveluiden jarjestamiseen ja tuottamiseen liittyvia tietojohtamisen tarpeita
hyvinvointialueilla. Esimerkiksi 1ddkkeen maardamisen ohjaaminen on yksi keskeinen
laaketietovarannon kehittamiseen liittyva kayttétarkoitus. Varautumisessa tarvittavia
tietoja ja tietotuotannon/palvelujen toimintaprosesseja tulee selvittda viela erikseen.

Kuvio 11.  Kayttotarkoitukset, joissa ohjauksen tietoja kaytetaan.

VIRAOMAISTEN SELVITYS-, SUUNNITTELU- JA ARVIOINTITEHTAVAT OHJAUS, VALVONTA, TIEDOLLA JOHTAMINEN

Fimea, THL, Kela, Hila, Hyvinvointialueet, Ruckavirasto

TUKIMUS JA TILASTOINTI

Yliopistct, konsulttitoimistat, Fimea, THL, Kela, Ruokavirasto,

TIEDON HYODYNTAMINEN

laakeyritykset, Findata
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Taulukko 11.  Ohjauksen tietojen hyddyntamisen prosessit ja niiden kuvaukset.

Prosessi

Kuvaus

Viranomaisten selvitys,
suunnittelu ja
arviointitehtavat

Prosessin tyypillisia vaiheita ovat tietotarpeiden
operationalisointi, tietolupa/tietopyyntd, datan poiminta ja
tietoaineistojen yhdistely, datan luokittelu, jarjestely ja
rikastaminen, analyysi ja raportointi.

Tutkimus

Tutkimusprosessin tyypillisia vaiheita ovat tutkimussuunnitelma,
tietolupal/tietopyyntd, datan poiminta ja tietoaineistojen yhdistely
datan luokittelu, jarjestely ja rikastaminen, analyysi, raportointi,
julkaisu.

Ohjaus, valvonta,
tiedolla johtaminen

Prosessin tyypillisia vaiheita ovat tietotarpeiden maarittely,
tiedon kokoaminen ja kriittinen arviointi, johtopaatokset ja
suositukset, toimeenpano, vaikutusten arviointi.

Taulukko 12.  Ohjauksen tietoja hyddyntavat toimijat ja heidan kuvauksensa.

Toimija

Kuvaus

Kansalliset organisaatiot

Aluehallintavirastot
(AVI)

AVI ohjaa ja valvoo sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajia seka
myont&é& lupia yksityisten palvelujen toimintaan.

AVIt tarvitsevat |aékeaineiden ja -valmisteiden kulutus-, kustannus
ja saatavuustietoja esimerkiksi ohjatessaan ja valvoessaan
la@kehoidon toteuttamista julkisessa ja yksityisessé sosiaali- ja
terveydenhuollossa.

Fimea

Fimea muun muassa ohjaa ja valvoo ladkkeiden maahantuontia,
kaupan oloa, jakelua, velvoitevarastointia, markkinointia ja
kulutukseen luovuttamista. Kokoaa, arvioi ja vélittaa laakkeita
koskevaa tietoa vaestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
toimiville ja muille 134ketietoa tarvitseville. Kehittaa ladkealan,
apteekkitoiminnan ja muun la&kehuollon toimivuutta ja
turvallisuutta. Huolehtii ladkehuollon yleiseen varautumiseen
littyvista asioista. Arvioi ladkkeiden hoidollista ja taloudellista
arvoa.

Fimea tarvitsee l44keaineiden ja -valmisteiden kulutus-,
kustannus-, saatavuus- ja hintatietoja naiden lakisaateisten
tehtaviensa hoitamisessa.
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Toimija

Kuvaus

Findata (Sosiaali- ja
terveysalan
tietolupaviranomainen)

Findata mydntaé lupia tietojen toissijaiseen kayttdon, yhdistaa
aineistot tietoturvallisesti ja edistda kansalaisten tietosuojaa.
La&ketietovarannon ratkaisuissa on huomioitava mm.
mahdollisuus toimittaa tietoja Findatalle.

Eldintuotanto /
ruokatuotanto

Elainten la&kitsemisen valvonta koostuu tuotantotilojen ja
elainladkareiden valvonnasta. Laakitsemisen valvonnan
tavoitteena on varmistaa ladkkeiden lainsaadannén mukainen
hallittu kaytto. Laakkeiden kaytto eldimille ei saa aiheuttaa
vaaraa ihmisille, elaimille tai ymparistélle.

Elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi tuotantoel@imille saa
kayttaa ainoastaan niille hyvaksyttyja laakkeita ja 1aakkeiden
varoaikoja on noudatettava, jotta elintarvikkeissa ei esiintyisi
la&kejaamia. Mikrobiladkkeiden kayttd voi lisata bakteerien
mikrobiladkeresistenssia, jolloin tavallisesti kaytetyt
mikrobiléd&kkeet eivat enaa tehoa bakteerien aiheuttamiin
sairauksiin

Huoltovarmuuskeskus

Huoltovarmuuskeskus ja muut ladkehuollosta vastaavat
viranomaiset tarvitsevat ajantasaisen tilannekuvan laékehuollon ja
jakelun toimivuudesta ja ennusteita usein kriisispesifisten kriittisten
valmisteiden riittavyydesta.

Hyvinvointialueet

Hyvinvointialue on jarjestdmisvastuussa asukkaidensa sosiaali-
ja terveydenhuollosta ja vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen saatavuudesta ja saavutettavuudesta seka
yhteensovittamisesta kokonaisuuksiksi. Palvelujen laajuuden ja
laadun pitaa vastata asiakkaiden tarpeita. Hyvinvointialueet
vastaavat palvelujen kehittdmisestéa ja osaltaan ohjaavat ja
valvovat palvelujen tuottamista.

Hyvinvointialueet voivat tarvita jarjestamistehtavassaan
l&&keaineiden ja -valmisteiden kulutus, kustannus, saatavuus ja
hintatietoja palveluiden suunnittelun, ohjauksen ja valvonnan
tarpeisiin.

Kela

Kela vastaa sairausvakuutuksen ja perustoimeentulotuen (ml.
l&&kkeet) toimeenpanoon liittyvista tehtavista.
La&kekorvauksissa Kelan paatehtava on korvata avohoidon
l&&kkeita sairausvakuutuslain mukaisesti. Apteekit toteuttavat
Kelan kanssa yhteistydssa korvausten maksun potilaalle
suoraan apteekista.

Kela toimeenpanee laékkeiden hintalautakunnan
korvattavuuspaatokset, paattaa korvausoikeuksien
myontdperusteet ja kasittelee yksittaistd asiakasta koskevat
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Toimija

Kuvaus

korvausoikeushakemukset. Kela tuottaa korvattavuuteen,
hintaputkiin ja ladkevaihtoon liittyvia tietoja.

Kelan tutkimus tuottaa ja tulkitsee tietoa ladkkeiden kaytdsta,
ladkekorvausjarjestelmasta ja sen toimivuudesta. Kela julkaisee
la@kevalmisteisiin, kustannuksiin ja korvauksiin liittyvia
tilastotietoja ja analyyseja. Kela antaa myds palautetta |a&k-
keiden maaraamisesta.

Laékkeiden
hintalautakunta (Hila)

Hila paattaé la&kekorvausjarjestelmé&an kuuluvista
laékevalmisteista, perusvoiteista ja kliinisista
ravintovalmisteista, sek& niiden enimmaistukkuhinnoista ja
korvausluokista.

Hila tarvitsee 14akevalmisteiden kulutus-, kustannus-,
saatavuus- ja hintatietoja muun muassa arvioidessaan
l&&keyritysten hakemuksia ja ehdollisen korvattavuuden
sopimuksia seka seuratessaan laakkeiden kayttddnottoa ja
kayttoa.

Laaketukkukaupat

Laaketukkukaupoille tarjotaan riittavat tiedot kulutuksesta ja
saatavuudesta kysynnan ennakointia varten. Keskeinen tavoite
on varmistaa Suomen markkinalla tarvittavien ladkkeiden
saatavuutta.

Laakeyritykset

Laakeyrityksille tarjotaan riittdvat tiedot kulutuksesta ja
saatavuudesta kysynnan ennakointia varten. Keskeinen tavoite
on varmistaa Suomen markkinalla tarvittavien ladkkeiden
saatavuutta.

Ministeriot

Sosiaali- ja terveysministerio vastaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnan yleisesté ohjaamisesta,
suunnittelusta ja kehittdmisestd saadds-, resurssi- ja
informaatio-ohjauksen keinoin. Maa- ja metséatalousministerio
vastaa eldinladkinnan ja elintarviketurvallisuuden
lainsdadanndsta, ohjauksesta ja kehittamisesta. Tyo- ja
elinkeinoministeri6 vastaa kilpailu- ja kuluttajalainsdadanndsta
ja markkinoiden toimivuuden kehittdmisesta.
Valtiovarainministerié vastaa valtion talouden hallinnasta ja
suunnittelusta.

STM ja muut l&&kehuollosta vastaavat viranomaiset tarvitsevat
ajantasaisen tilannekuvan ladkehuollon ja jakelun toimivuudesta
ja kustannuskehityksesta. Taman lisaksi STM tarvitsee tietoja
kriittisten valmisteiden riittavyydesta esimerkiksi kulutukseen
luovuttamisen rajoituspaatoksiin.
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Toimija

Kuvaus

Palko

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palkon)
tehtdvana on antaa suosituksia siita, mitka palvelut kuuluvat
terveydenhuollon palveluvalikoimaan.

Palko tarvitsee laakevalmisteiden ja -aineiden kulutus-,
kustannus-, hinta- ja sopimustietoja esimerkiksi arvioidessaan
miten uusi l&&kehoito asemoituu osaksi nykyista hoitokaytantoa
ja seuratessaan la&kehoitoja koskevien suositusten
toimeenpanoa.

Puolustusvoimat

Puolustusvoimien tavoite on taata kaikissa tilanteissa
kansalaisten turvalliset elinolot ja yhteiskunnan toimintakyky.

Puolustusvoimat tarvitsee tietoja ladkehuollon ja jakelun
toimivuudesta ja varastojen riittavyydesta vastuulleen kuuluvien
tehtavien hoidossa.

Ruokavirasto

Ruokavirasto edistaa, valvoo ja tutkii elintarvikkeiden
turvallisuutta ja laatua, eléinten terveytta ja hyvinvointia seka
kasvinterveytta ja maa- ja metsatalouden tuotantoon kaytettavia
lannoitevalmisteita, rehuja ja kasvinsuojeluaineita, siemenia ja
taimiaineistoja.

Ruokavirasto tarvitsee kulutustietoja esimerkiksi seuratessaan
eldinten laakinnasséa kaytettyjen mikrobiladkkeiden kulutusta ja
julkaistessaan eldinlaakintaan liittyvia tilastoja.

Sairaala-apteekit

Sairaala-apteekit vastaavat siité, ettd asianomaisen
toimintayksikon 1adkehuolto on jarjestetty lainsdadannén
mukaisesti mm. hankinnan, varastoinnin, sailytyksen,
valmistuksen, tutkimusten, kayttdkuntoon saattamisen, toimit-
tamisen, jakelun seka laakeinformaation antamisen osalta.

Sairaala-apteekit tarvitseva kulutus-, kustannus-, saatavuus-,
hinta- ja sopimustietoja muun muassa kilpailutuksia ja
hankintoja varten seka varautumisen tarpeisiin.

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, THL

THL tukee julkisen sektorin, yritysten ja jarjestéjen tiedolla
johtamista mm. laajan tilasto-, rekisterituotantonsa ja
tutkimustoiminnan avulla.

THL tarvitsee ldakeaineiden ja -valmisteiden kulutus- ja
kustannustietoja esimerkiksi tutkimustoimintaan, sote-palvelujen
arviointiin ja tietopohjaan seka rikastamaan hoitokokonaisuuksia
kuvaavia tietoaineistoja.

Valvira

Valvira valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan
asianmukaisuutta. Valvoo terveydenhuollon ammattihenkildston
ja toimintayksikGiden ladkkeiden maaraamiskaytantoja
(nékokulmana potilasturvallisuus).
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Toimija Kuvaus
Valvira tarvitsee tietoja |adkevalmisteiden kulutuksesta
tukemaan valvontatoimenpiteiden kohdentumista.

Yliopistot, Tarvitsevat aineistoja mm. tutkimukseen, tilastointiin ja erilaisiin

tutkimuslaitokset,
konsulttitoimistot

selvityksiin tietopyynté6n perustuen.

Ympaéristokeskus,
SYKE

SYKE tuottaa tietoa ymparistosta, sen tilan kehityksesta ja
siihen vaikuttavista tekij6ista, arvioi vaihtoehtoisia
kehityssuuntia seka kehittaa ratkaisuja kestavan kehityksen
edistamiseksi.

Laakkeiden kayttod kuvaavat tiedot ovat tarpeellisia laékkeiden
aiheuttaman ymparistdrasituksen arvioinnissa ja seurannassa.

Kansainvéliset organisaatiot

EMA

EMA vastaa ihmisille ja elaimille tarkoitettujen ladkevalmisteiden
tieteellisesta arvioinnista, valvonnasta ja
turvallisuusseurannasta EU:n alueella.

Fimea raportoi EMA:lle kulutustietoja. EMA:n mandaatin
todennakoéisen laajentumisen mydta (2020/0321 (COD))
kansallisille virastoille saattaa tulla lisda raportointivelvoitteita.

ECDC

European Centre for Disease Prevention and Control on
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus.

ECDC:lle tuotetaan mikrobiladkeraportointi.

ESAC

European Statistical Advisory Committee vastaa EU-
jasenmaiden tilastoinnista ja sen kehittamisesta. Fimea raportoi
kvartaaleittain mikrobil&d&kkeiden avo- ja laitoshoidon alueelliset
myyntitiedot THL:n kautta.

ESVAC

European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
vastaa tiedon kokoamisesta ja raportoinnista el&imilla
kaytetyista mikrobiladkkeista.

Fimea raportoi vuosittain mikrobildakkeiden kulutustiedot.

EURIPID

26 EU-maan hinta- ja korvattavuusviranomaisten yhteisty6.
Tuottaa ja yllapitdd EURIPID (European Integrated Price
Information Database) -tietokantaa, johon Hila toimittaa Suomen
tiedot.

HERA

The Health Emergency Prepardness and Response Authority on
terveysuhkiin varautumisesta ja reagoimisesta vastaava EU:n
viranomainen.
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Toimija Kuvaus

Nomesco Nordic Medico-Statistical Committee on pohjoismainen
l&&kintatilastokomitea. Fimea raportoi maaritettyjen ATC-
luokkien tukkumyyntitiedot.

OECD Organisation for Economic Co-Operation and Development on
taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjestd. Tuottaa
esimerkiksi kansainvélista sosiaali- ja terveydenhuoltoa
koskevan vertailu- ja tilastotietoa seka tietojarjestelmapalveluita.

OlE World Organisation for Animal Health on kansainvélinen
eldinten tartuntatautien toimisto. Fimea raportoi maariteltyjen
elainldékkeiden kulutustiedot.
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9  Nykytilan puutteet ja keskeiset
muutosehdotukset

Nykytilan puutteet sekd muutos- ja ratkaisuehdotukset kaydaan lapi ladketietovaran-
non tietosisallon mukaisina kokonaisuuksina (lddkehoidon ja -logistiikan tiedot, oh-
jauksen tiedot, riskilaakeluokitukset, ymparistéluokitukset) luvuissa 5.1-5.4. Kuvat ja
videot on tassa selvityksessa luokiteltu osaksi 1ddkehoidon ja logistiikan tietoja (kts.
luku 3.1), mutta nykytilan puutteiden ja muutosehdotusten ndkdkulmasta ne kaydaan
lapi omana kokonaisuutenaan luvussa 5.5.

Nykytilan puutteisiin liittyva keskeinen huomio on, etta laaketietovarannon kehitys
edellyttda koordinaatiota ja toimijoiden yhteista ohjausta. Tahan asti ladkevalmisteen
tiedonhallinnan kehittamista on virastoissa ja laitoksissa tehty ilman yhteista kokonais-
arkkitehtuuria, keskittyen yksittaisten tietoaineistojen kehittdmiseen muutamia kaytto-
tarkoituksia varten. Lisaksi kansalliset ohjauskeinot ovat nykyisellaan rajalliset sen
varmistamiseksi, etta itsenaisten virastojen ja laitosten tiedonhallinnan ja tietojarjestel-
mien kehitystyo olisi ajallisesti ja sisalléllisesti mahdollisimman yhteen toimivaa.

Koordinaation, yhteisen kokonaisarkkitehtuurin ja yhteisen ohjauksen lisaksi laaketie-
tovarannon kehitys ja yllapito edellyttda nykytilaa suurempaa resursointia. Resursoin-
tia tulisi vahvistaa organisaatiossa, joka vastaa laaketietovarannon kehittdmisesta ja
yllapidosta. Lisaksi ladketietovarannon kehittdminen ja yllapito vaatii sitoutumista ja
resursointia myds muilta keskeisilta toimijoilta, jotka osallistuvat tietojen tuottamisen ja
tiedonhallintaan.

Eri virastojen lakisaateiset tehtavat luovat reunaehdot sille, miten ladkevalmisteen tie-
donhallinta ja siihen liittyva organisoituminen tapahtuu. Sellainen vaihtoehto, jossa
kaikki tietojen luominen, yllapito ja poistaminen tehtaisiin keskitetysti l1aaketietovaran-
non jarjestelmassa, ei ole toteuttamiskelpoinen. Sen takia muutos- ja ratkaisuehdotus-
ten lahtékohtana on viranomaisten olemassa olevien toiminnanohjausjarjestelmien ja
tiedonhallinnan hyddyntaminen ja kehittaminen. Toteutettavissa ratkaisussa tulee pai-
nottaa jarjestelman helppokayttoisyytta, integraatiokyvykkyytta ja kayttajaystavalli-
syytta.
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5.1 Laakehoidon ja -logistiikan tiedot

Laakehoidon ja logistiikan tiedoilla tarkoitetaan |ladkevalmisteen ydintietoja, valmis-
teinformaatioita, lddketurvamateriaaleja, kaupanolo- ja saatavuustietoja, korvattavuus-
ja hintatietoja seka erilaisia paatdksia, ohjeita ja luetteloita (luku 3.1).

5.1.1  Nykytilan puutteet

Viranomaisten jakelema ldakevalmisteen tieto ei kaikilta osin vastaa eri toimijoiden
tarpeita. Tama johtuu muun muassa siita, etta tarvittava tieto on sirpaloitunut eri viras-
toihin ja tietokantoihin, jarjestelmat ja tiedonhallinnan tavat ovat osin vanhentuneet,
jarjestelmat eivat keskustele sujuvasti keskenaan ja tietojen ulossaaminen on hanka-
laa.

Eri viranomaisen tehtaviin ja palveluihin liittyvien tietoaineistojen yhteentoimivuutta ra-
joittavat myds erot viranomaisten toiminnan tavoitteissa ja toimintaprosesseissa. Tie-
toaineistojen turvallisen ja tehokkaan hyédyntdmisen nakdkulmasta ei ole jarjestel-
mallisen arvioitu, voisivatko keskeiset viranomaiset nykyistd paremmin sovittaa toi-
mintaprosessinsa, vastuualueensa ja odotuksensa yhteisesti sovittujen ja vastavuoroi-
sesti hyddyllisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Erityisesti viranomaisten kansallisissa prosesseissa tiedon kokoamiseen ja jakeluun
liittyvat palvelut ovat monelta osin epatarkoituksenmukaisia ja vanhentuneita. Myos
tietojen julkaisu on sirpaloitunut eri viranomaisten verkkosivuille, mikéa osaltaan rajoit-
taa tietojen tehokasta hyddyntamista. Lisaksi nykytilassa tuotettujen ratkaisujen help-
pokayttdisyydessa, integraatiokyvykkyyksissa ja kayttajaystavallisyydessa on puut-
teita. Muun muassa naista syistd monet kaupalliset toimijat kokoavat, rikastavat ja ja-
kelevat |adkevalmisteen tietoja, jotta ne paremmin vastaisivat eri toimijoiden tarpeita.

Yksityiskohtaisempi kuvaus tiedonhallinnan nakdkulmasta keskeista viranomaisten
toimintaprosesseihin ja tiedonhallintaan liittyvista nykytilan puutteista on koottu tauluk-
koon 13.
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Taulukko 13.

Tietoaineisto/
kokonaisuus

Primaaridatan tuottamiseen ja hallintaan liittyvat nykytilan puutteet.

Nykytilan kuvaus

ISO-IDMP-standardien
implementointi

ISO-IDMP -standardien implementointi on kesken. Esimerkiksi
Fimean sisdisessa kaytdssa olevan myyntilupa- ja
la&kevalmisterekisterin (Saga) rakenne vaihdetaan SPOR:n ja
UPD:n mukaiseksi osana UNICOM-hanketta. Tavoiteaikataulu
UPD:n osalta Q1/2022 ja UNICOM:n osalta Q4/2023.

Valmisteet, joissa
vaikuttava aine on
suolamuodossa

Tieto vaikuttavan aineen suolamuodosta tallennettaan Fimean
myyntilupa- ja la&kevalmisterekisterissa erillisiin tietokenttiin
niin, etta tieto on esitetty seka suolan kanssa etta ilman suolaa.
Vanhojen valmisteiden osalta tietojen paivitys on kesken ja
tietoja on saatavissa vain suolamuodossa. Taman seurauksena
esim. kansallisessa koodistossa vaikuttava-aine voi olla
suolamuodossa ja vahvuus ilman suolaa.

Kansalliset
hakemukset (esim.
poikkeusluvan
hakeminen, erityslupaa
edellyttavat valmisteet,
korvattavuus- ja
tukkuhinta)

Tiedon keruut on suunniteltu lupa- ja valvontatehtavien (ihmis-
ja elainkayttoon tarkoitetut 1adkkeet) ja hintaan ja
korvattavuuteen liittyvan paatoksenteon nakdkulmasta. Kaikkia
hakemuksissa koottuja tietoja ei ole suoraan hyddynnettavissa
viranomaisten muissa palveluissa, esimerkiksi listauksessa
poikkeusluvallisista valmisteista (Fimea), erityislupaa
edellyttavien valmisteiden haussa (Fimea) tai korvattavuus- ja
tukkuhintatietoja Hilan ja Kelan muissa palveluissa.

Kansalliset ilmoitukset
(esim. kauppaantulo-,
saatavuushairio-,
tuotevirhe-,
hintailmoitus)

Tietojen tuottaminen ja paivitys ei tapahdu yhdessa paikassa
vaan ilmoituksia voi toimittaa suoraan viranomaiselle tai
kaupallisen valtuutetun toimijan kautta. Esimerkiksi

— laékevaihdon ja viitehintajarjestelman ilmoitusmenettelyyn
kuuluvien valmisteiden neljannesvuosittain tehtavat
hintailmoitukset voi tehdé Kelan yll&pitdmassé
|a&keyritysten asiointipalvelussa tai toimittamalla ne Kelaan
tiedostona joko suoraan tai valtuutetun toimijan kautta.
Kahden viikon valein tehtavia hintailmoituksia ei voi tehda
Kelalle.

— kauppaantulo-, saatavuushairio ja
kaupastapoistoilmoitukset voi tehda suoraan Fimealle tai
kaupallisen toimija verkkopalvelun kautta. Fimealle ilmoitus
tehd&an Fimean lomakepohjalla (doc, pdf tai xls), ja
|&&keyritys tai kaupallinen la@keinformaatiopalvelu toimittaa
taytetyn lomakkeen Fimeaan s-postilla. Fimealle iimoitetut
tiedot eivat suoraan/automaattisesti siirry Fimean
tiedonhallintajarjestelmaéan vaan tiedot siirretaan talla
hetkelld manuaalisesti. Lahes kaikki
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Tietoaineisto/
kokonaisuus
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kauppaantuloilmoitukset ja osa saatavuushairidilmoituksista
tehdaén kaupallisen laakeinformaatiopalvelun kautta.

— tuotevirheisté suurin osa ilmoitetaan EMA:n kautta. Fimealle
tehtyjen ilmoitusten osalta |&&keyritys tayttaa
iimoituslomakkeen (doc) ja toimittaa ilmoituksen Fimeaan s-
postilla. lImoitukset tehdaan Fimealle puhelimitse tai
sahkdpostitse. Kiireelliset, virka-ajan ulkopuolella tehtavat
iimoitukset pyydetaan tekemaan ensisijaisesti puhelimitse.
Suullisesti annetut ilmoitukset toimitetaan aina myos
kirjallisesti.

Korvattavuus-, hinta ja
|a&kevaihtotietojen
hallinta

Hilan korvattavuustiedot eivat ole koneluettavassa muodossa.
Hilan paatokset annetaan laakeyritysten hakemuksiin, jotka
koskevat yksittaisia 1adkevalmisteita ja pakkauksia.
La&ketietojen pohjana hyddynnetaan Fimean perusrekisteria.
Kela rikastaa Hilan tietoja manuaalisesti paatosten
toimeenpanoa ja korvausoikeuksien myéntamista varten.
Esimerkiksi

— kuukausittain Kelassa lisatdan kasin tietoa Hilan
julkaisemaan tiedotteeseen, tiedot valitetdan sahkdpostitse
mm. Laaketietokeskukselle, joka edelleen kasittelee tietoa.

— hintaputkiin ja viitehintoihin liittyvat jarjestelmat ovat
erikseen Kelalla ja Hilassa, jolloin samoja valmistetietoja
joudutaan yllapitdmaan molemmissa jarjestelmissa.

— korvausluokan, korvausoikeuksien ja korvausten rajausten
osalta Hila ja Kela eivat hyddynna yhteisia standardoituja
tietorakenteita.

— Kelassa arkistoidaan Hilan paatoksia korvattavuuden
toimeenpanoon liittyen, silld paatoksia ei ole mahdollista
tarkastella suoraan Hilan arkistoista.

— Hila pitaa yll& luetteloa korvattavista myyntiluvallisista
valmisteista, mutta tiedosto julkaistaan Hilan verkkosivuilla
vasta muutama paiva tietojen voimaantulon jalkeen,
yleensa kuukauden 4. tai 5. paiva. Laaketietokannan ko.
ajan versio on talléin ollut jo tuotantokaytossa useamman
paivan ajan. Tieto korvattavuuden paattymisesta ei tdméan
vuoksi ole aina ollut tiedossa Iaaketietokannan
péaivityksessa. Lisaksi luettelo korvattavista
myyntiluvallisista valmisteita ei pida sisallaan tarkempia
korvausperusteita esim. korvausluokkaa.

— Hila tekee paatoksia erityisluvallisten valmisteiden
korvattavuudesta (keskimaarin 100 p&atosta vuodessa).
Kuukausittain julkaistavan luettelon liséksi Hila toimittaa
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eraissa tapauksissa tietoja myos yksittain sahkopostilla.
Kela kokoaa tiedon manuaalisesti taulukkoon ja rikastaa
tietoa. Taman jalkeen luettelo julkaistaan Kelan
verkkosivuilla.

— historiatietoa esimerkiksi ensimmaisesta korvattavuuden
myontamispaivasta ei nykytilassa 1dydy helposti mistaan
sahkdisesta palvelusta.

Valmisteinformaatiot

EMA:n ja kansallisten l&3keviranomaisten prosesseissa
valmisteinformaatiota luodaan toistaiseksi vain asiakirjoina.
Koneluettavaa standardia maaritellaan parhaillaan osana EMA:n
ePl-hanketta.

Kanta-palveluiden
Laaketietokannan
tuotanto

— Hilan verkkosivuilla julkaistavat luetteloita joudutaan
jatkojalostamaan, koska tietoa ei alun perin julkaista
tarkoituksenmukaisessa muodossa. Hilassa laéketiedon
pohjana hyodynnetadan Fimean perusrekisterid. Kelassa
lisataan kuukausittain kasin tietoa Hilan julkaisemaan
tiedotteeseen ja tiedot valitetdan sahkopostitse
Laaketietokeskukselle.

— Valmisteiden kooditus perustuu vnr-numerointiin, jossa
omat haasteensa. Esimerkiksi kaikki toimijat ja viranomaiset
eivat kaikissa tilanteissa kaytd samoja pakkauskohtaisia
tuotenumeroita. Lisaksi esim. maéaraaikaisilla
erityislupavalmisteilla, perusvoiteilla ja kliinisilla
ravintovalmisteilla ei ole yhtenaista tuotenumerointia, jota
kaikki tahot hyddyntaisivat.

Erityislupaa
edellyttavien
valmisteiden
tiedonhallinta

Erityislupaa edellyttavien valmisteiden osalta tiedoissa ja
tiedonhallinnassa on puutteita, koska tietoa tuottaa moni taho,
eiké yhteisia saantdja ole.

Keskeinen haaste on, etta erityislupaa edellyttaville valmisteille
ei maaritella yhteista identifioivaa koodia kansallisissa
prosesseissa ja kdytdssa ei ole yhteista tietoarkkitehtuuria. Sen
seurauksena tuotetietojen hallinnassa on lukuisia haasteita eri
toimijoilla, mukaan lukien ongelmat muutostilanteiden
hallinnassa ja tietovarantojen yhteentoimivuudessa (esimerkiksi
korvattavuustiedot ja Fimean perusrekisteri). Lisaksi tietoa
siirretddn manuaalisesti eri toimijoiden ja palvelujen valilla, ja
prosessit ovat nain ollen alttiita virheille.

Muutostilanteiden
hallinnointi

Fimean perusrekisterin ja Kanta-palveluiden Laaketietokannan
osalta valmistetietojen muutostilanteiden hallinnointi ei kaikilta
osin vastaa kayttajien tarpeita ja 1adketiedon muutoksia ei

saada kentalle riittdvan joustavasti. Ladketietokannan tietojen
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pitaisi vastata jakelussa kulloinkin olevia pakkauksia. Muutosten

implementointiaika on tiedonhallinnan nékékulmasta haastava.

Esimerkiksi

— muutokset kauppanimeen péivittyvat Fimean
perusrekisteriin heti. Sen sijaan Laaketietokannan
paivityksen ajankohta on riippuvainen siita, milla
kauppanimelld jakelussa on erid.

— Fimean perusrekisterissa yllapidetdan vain uusimman
pakkauksen vnr-koodia, mutta korvaustietojen
paivittamisessa taytyy huomioida, etta jakelussa voi olla
eria, joissa on eri vnr-koodi. Saman vnr-koodin alla voi olla
my0s useita GTIN-koodeja, joita kaytetdan mm.
varmennettaessa |adkepakkauksen aitoutta l1adketta
toimitettaessa. Esimerkkeja erilaisten muutosten
vaikutuksesta VNR- ja GTIN koodiin on raportoitu aiemmin
julkaistussa ladketietovarannon selvityksessa (STM
raportteja ja muistioita 2021:3, taulukko 4).

— Maaraaikaisen erityisluvan vaativien valmisteiden tiedot
saadaan kentalle perusrekisterin ajon yhteydessa (2 viikon
valein). Ennen perusrekisterin ajoa, tieto maaraaikaisen
erityisluvan voimassa olosta I8ytyy ainoastaan Fimean
erityislupaa edellyttavien laakevalmisteiden haun kautta tai
esim. l&&ketukkujen kautta.

Puutteita, jotka liittyvat ladkehoidon ja -logistiikan tietojen julkaisuun ja jakeluun nyky-
tilassa on listattu taulukkoon 14. Tiedon hyddyntajan nakdkulmasta keskeinen viran-
omaistoimintaan liittyva nykytilan puute on organisaatio- ja toimintaprosessikohtainen
julkaisu. Silla tarkoitetaan, ettd toisiinsa liittyvat ladkevalmisteen tiedot tarjotaan asiak-
kaille kokonaisuuksina, jotka vastaavat eri viranomaisten lakisaateisia tehtavakoko-
naisuuksia ja osin myds yksittaisten virastojen tai laitosten organisaatiorakennetta.
Toisin sanoen organisaatioiden rajat nakyvat asiakkaille, eika palvelujen kehittamista
ole kaikilta osin tehty asiakaslahtoisesti.
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Taulukko 14.  Tiedon julkaisuun ja jakeluun liittyvat nykytilan puutteet.

Tietoaineisto/
kokonaisuus

Nykytilan kuvaus

Laakevalmisteen
ydintiedot

Fimean yllapitamassa ja julkaisemasta perusrekisterista puuttuu
tietoja, tiedon rakenteissa on puutteita ja tiedoissa on
epaloogisuuksia.

Valmisteinformaatiot

EMA ja Fimea julkaisevat valmisteinformaatiot toistaiseksi
vain PDF-asiakirjoina. Dokumentteja ei voida integroida
tietojarjestelmiin tai sovelluksiin.

Tiedon kayttajalla on erilainen nakyma
valmisteinformaatioon myyntilupamenettelysta riippuen:
Kansallisessa, tunnustamis- ja hajautetussa menettelyssa
Fimea julkaisee pakkausselosteen ja valmisteyhteenvedon
erillisind dokumentteina. Keskitetyssa menettelyssa EMA
julkaisee valmisteinformaatiot, jossa valmisteyhteenveto ja
pakkausseloste ovat yhdessa dokumentissa. Fimean
laékehaussa on linkki EMA:n julkaisemaan keskitetyn
menettelyn valmisteinformaatioon.

Fimea ei julkaise rinnakkaistuontivalmisteiden
valmisteinformaatiota.

Laaketurvamateriaalit

Viranomaisten julkaisemia tietoja ei ole integroitu
tietojarjestelmiin, sovelluksiin tai valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin (kuten Kelain) jolloin ne eivat ole
kaytdssa tyonkulkuun nostettavina asioina, automaattisina
heratteiné tai muistutteina.

Riskien minimointimateriaaleja jaellaan ladkkeen maaradjille
ja apteekeille eri tavoin, esimerkiksi kertaluontoisina
postituksina, Fimean verkkosivuilla ja kaupallisten
toimijoiden palveluna.

Tuotevirheilmoituksia jaellaan apteekeille eri reitteja, esim.
sahkdépostilla, kaupallisten toimijoiden palvelun kautta,
kirjeena. Fimea ei julkaise tuotevirheilmoituksia.

Lisdneuvontamateriaalit Fimea julkaisee verkkosivuillaan.
Tiedostojen formaatti ja tiedon rakenne ei mahdollista
tietojen integrointia tietojarjestelmiin.

Kaupanolo- ja
saatavuustiedot

Tieto on saatavilla rikkonaisesti monista eri paikoista.
Tietoa siirretddn manuaalisesti eri palveluiden valilla, ja
prosessi on nain ollen altis virheille.

Tiedon helppokayttbisyydesséa ja ymmarrettavyydessa on
puutteita.
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Tietojen hyddynnettavyys eri toimijoiden arjessa on vaikeaa,
koska tiedon ajantasaisuudesta tai paikallistettavuudesta ja
kattavuudessa ei ole varmuutta.

Tietoa ei tuoteta riittdvan rakenteisessa muodossa
palvelemaan kaikkia kayttétarkoituksia, esimerkiksi
tutkimusta.

Vaikka tieto on avoimesti saatavilla viranomaisten
verkkosivuilla, tieto ei ole optimaalisesti ammattihenkildiden
ja kansalaisten ldydettavissa ja hyddynnettavissa. Tiedot
eivat esimerkiksi ole kaytettavissa samassa ohjelmassa,
jossa ladkkeen maara@minen tapahtuu ja tietojen
kdytettavyyteen osana muuta palvelutarjontaa liittyy
rajoituksia. Tdman seurauksena potilaat ja asiakkaat
saattavat saada hyvin eritasoista palvelua erilaisissa
saatavuushairidtilanteissa.

Viranomaisten palvelussa ei ole linkitetty

saatavuushairididen tietoja vaihtokelpoisten valmisteiden
luetteloon ja vaihtokelpoisten valmisteiden saatavuuteen.
Toteutuu kaupallisen toimijan Saatavushairid.fi palvelussa.

Viranomainen ei julkaise tieto tosiasiallisesti saatavilla
olevista laakkeista. Toteutuu Apteekkariliiton ja YA:n
palveluissa.

Laakehaku

Fimealla, Kelalla ja myds Suomen Apteekkariliitolla on kaikilla
oma ladkehakupalvelunsa, jossa lahtékohtaisesti on samat
valmisteet, mutta jokaisella toimijalla on palvelulle oma
tarkoituksensa. Kaikki asiakkaille tarkeat tiedot eivat ole
saatavilla ynden hakupalvelun kautta ja kaikkia tietokenttia ei voi
kayttaa hakukriteereind. Esimerkiksi

Fimean laakehaun toiminnallisuudet ja tietosisalto ei kaikilta
osin palvele ladkkeen kayttajaa. Tiedot ovat suppeat ja
haku ei esimerkiksi sisalla ladketurvamateriaaleja.
Kayttajakokemus ei ole optimaalinen. Lisaksi ladkehaun
tiedoissa on puutteita. Esimerkiksi haku ei sisalla
la@keturvatiedotteita, riskien minimointimateriaaleja ja LVI
(lisdneuvontaa vaativat itsehoitoladkkeet) -materiaaleja.

Fimean erityislupaa edellyttavien ladkevalmisteiden haku ei
kata kaikkia erityislupaa edellyttavia valmisteita (esimerkiksi
eldimille erityisluvalliset valmisteet), eivatka kaikki tiedot ole
ajantasalla. Linkkeja valmisteinformaatioihin ei julkaista
kattavasti. Lisaksi valmisteinformaation tulisi vastata
Suomessa kulutukseenluovutusluvan saanutta valmistetta.
Linkin takana oleva tieto kuitenkin paivittyy, mikali
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valmisteyhteenvetoon tulee muutoksia. Hakupalvelu ei
mydskaén tue kaikkia selaimia. Sen toteutus on osin
vanhentunut, minka seurauksena haussa on viiveita, eika
palvelu aina toimi.

— Kelan l44kehakupalveluista ei I6ydy tarkkaa tietoa
asiakkaan omavastuuosuudesta. Sen sijaan tieto on
saatavilla osittain muiden toimijoiden palvelusta.

Kanta-palveluiden — Kanta-palveluiden Laaketietokanta ei ole kaikkien

La&ketietokanta toimijoiden kaytossa. L&&ketietokantaa voidaan kayttaa
la&kkeiden maaraamiseen, toimittamiseen ja korvaamiseen
seka muihin naihin liittyviin sdhkoisesta 1adkemaarayksesta
annetun lain mukaisiin tarkoituksiin. Sit4 voi k&yttdad myds
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisesta
kasittelystd annetussa laissa mainittuja palveluja ja
terveydenhuollon organisaatioiden la&kehuoltoon liittyvia
tarkoituksia varten.

— Kelan paatosten kriteerit eivat sisally Laaketietokannan
tietoihin. Korvausoikeuden mydntdperusteet tulisi tarjota
koneluettavassa muodossa, jotta laakarin ei tarvitse kayda
niitd erikseen lukemassa Kelan sivuilla. La&ketietokannan
tietosisaltoon ndma tiedot eivat valttaméatta kuulu.

5.1.2 Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset

Laaketietovarannon kehittamiseen liittyvat keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset on
listattu kuvioon 12. Ehdotukset on ryhmitelty kahdeksaan kokonaisuuteen, jotka vas-
taavat ladketietovarannon kehittamisen nakdkulmasta keskeisia kansallisia digitali-
saatio ja arkkitehtuuriperiaatteita (esim. VM 2020a ja Pentikainen 2019) seka tiedon
hyédyntamisen ja avaamisen kansallisia tavoitteita (VM 2021b).

Ehdotukset, jotka liittyvat primaaridatan tuottamiseen ja hallintaan tulisi soveltuvin
osin toteuttaa, riippumatta siita, edetaanko keskitetyn ladketietovarannon kehittami-
sessa vai jatkuuko kehitys hajautetumpana virastokohtaisena etenemisena.
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Kuvio 12.  Yhteenveto keskeisistd muutos- ja ratkaisuehdotuksista siséltden ehdotuksen toteutusjarjestyksesta, arvion aikataulun kestosta (lyhyt, keski-
pitkd, pitka) seka rooli- ja vastuumatriisiehdotuksen (RACI-matriisi) primaaridatan tuottamisen ja tiedon hallinnan osalta.

Toteutusjdrjestys | Aikataulu RACI-matriisiehdotus®
3 g &
g = E
. & . g = 5 2
% @ | & o o 9 T E = 4 -g <T =
. 2 3 4|5 8 BFER 2 ESEEER S
Primaaridatan tuottaminen ja tiedon hallinta
1. Toteutamme parempia paatoksia, ratkaisuja ja palveluja kokonaisarkkitehtuurin avulla
a.) Yhteinen kokonaisarkkitehtuuri. Tuotetaan laakefietovarannon kehittamista varten tarvittavat . . . R R R R € A R R € £

arkkitehtuurikuvaukset, ml. toiminta-, tieto-, tietojarjestelma- ja teknologia-arkkitehtuuri. Yhdenmukaistetaan
vaatimukset ja ratkaisut niin, etta kaikkien Suomessa kaytossa olevien laakevalmisteiden tiedot (ml. erityislupaa
edellyttavat valmisteet) kirjataan samassa rakenteessa kuin myyntiluvallisten |aakevalmisteiden tiedot Vain
kirjattavien tiefojen laajuudessa saisi olla eroja, ei tedon muodossa tai rakenteissa.

b.) ISO IDMP-standardien mukainen tieto. Edetaan ISO IDMP -standardien kayttéonotossa suunitelmien ] @ R 1 R R 4 LI R R A G
mukaisesti. Laakeviranomaisten ja teollisuuden valinen tiedonvaihdon laatu varmistetaan 1SO IDMP standardien
ja UPD- ja SPOR-tietokannan kaytalla.

c.) Korvattavuus-, hinta- ja ladkevaihtotiedot. Maaritellaan standardoidut, kansalliset rakaisut (termtt, & & Erikseen linjattava
sanastot, rakenteet, koodistot ja luokitukset, tekniset rajapinnat), joita ohjataan yhteisen ietoarkkitehtehtuurin kautta.
d.) Identifioivat koodit. Maaritetaan yksiloivia tunnisteita koskeva minimitietosisaltd osana yhteista e ] AR C ¢ ¢ | | € C C C

tietoarkkitehtuuria. Vinr-koodin lisaksi yksiloivia tunnisteita ovat esimerkiksi GTIN-koodi, PMS-ID, UPD-PCID ja
myyntilupanumero. Tilanne selvitetaan ja ratkaisu maaritetaan myos erityislupaa ja maaraaikaista erityislupaa
edellyttavien valmisteiden, kasvirohdosvalmisteiden, perusvoiteiden ja klinisten ravintovalmisteiden osalta.

*Eri toimijoiden roolit ja vastuut on taulukoitu RACI-matriisin avulla, jossa R = vastuullinen (responsible), joka suorittaa annetun tehtavan tai on osa suoritustimia; A = vastuussa oleva (accountable), joka valvoo ettd tehtava
tulee valmiiksi ja/tai vastaa tietojen oikeellisuudesta; C = neuvoja (consulted), jolta kysytaan ohjeita tai neuvoja; | = tiedotettava (informed, jota tiedotetaan tehtévén suorittamisesta).

* Laaketietovarannosta vastaava organisaatio.
Vihrea pallo = kaynnissa; = suunnitteilla; punainen pallo = ei aloitettu.
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Kuvio 12 jatkuu

Toteutusjarjestys

Aikataulu

Lyhyt

Keskipitka

Pitka

LTV

Fimea
Hila

RACI-matriisichdotus

Kanta-palvelut

Kela
Valvira
STM
THL

Ruokavirasto

EMA

Muut toimijat

2. Pyyddamme uutta tietoa vain kerran
a.) Kansalliset hakemukset ja paatékset. Kootaan viranomaisten toimintaprosesseissa tarvittavat muutokset,
jotka mahdollistaisivat sen, etta kertaalleen koottu/tuotettu tieto on yhteentoimivaa muiden tietovarantojen ja
tietojarjestelmien kanssa.
P Esim. poikkeuslupa- ja erityislupaprosessit Fimeassa ja korvattavuus- ja tukkuhintaprosessit Hilassa.

> muutostarpeet voivat littya esim. resursseihin, jarjestelmiin, iedonsiirtoon tai tiedon yllapidon rooleihin ja
vastuisiin.
b.) Kansalliset ilmoitukset. Tuotetaan selvitys laakeyrityksille suunnatusta, viranomaisen yllapitamasts,
digitaalisesta, helppokayttdisesta ja turvallisesta asiointipalvelusta, jossa yritys voi yllapitaa ja tarkastella erikseen
maariteltyja valmistetietoja.
P Esim. kauppaantulo-, saatavuushairio-, kaupastapoisto-, tuotevirhe- ja hintailmoitukset.
c.) Korvattavuus-, hinta- ja ladkevaihtotiedot. Tuotetaan suunnitelma paallekkaisista tiedonhallintaratkaisuista
luopumisesta ja keskitetyn ratkaisun toteuttamisesta.
P Tilanne selvitetaan ja ratkaisu maaritetaan myos erityislupaa ja maaraaikaista erityislupaa edellytiavien
valmisteiden, perusvoiteiden ja klinisten ravintovalmisteiden osalta.

3. Hybédynnamme olemassa olevan kehitystyon ja ratkaisut
a.) Meneilldan olevat projektit. Huolehditaan, etta lagketietovarannon kehittamiseen littyvat tarpeet tunnistetaan
ja huomioidaan meneillaan olevissa projekteissa
b.) Organisaatioiden kehitystarpeet. Arvioidaan kaytassa olevien tietovarantojen ja tietojarjestestelmien
yhieentoimivuus suhteessa laaketietovarannon arkkitehtuurikuvauksiin. Lisaksi arvioidaan kaytossa olevat
toimintamallit, jolla organisaatiossa huolehditaan datan laadusta, sen seurannasta ja parantamisen prosesseista.
Tuotetaan organisaatiokohtainen kehittamissuunnitelma.

AR

AR

]
[<2)
(o]

ARl Ul BT

(]
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Kuvio 12 jatkuu

Muut toimijat

Toteutusjarjestys | Aikataulu RAC|-matriisiehdotus
S 9
= ¥ 3 3
o > E s 3 B := %4
1. 2 3 4|32 85 iz 2 ST EE
c.) Valmisteinformaatiot koneluettavassa muodossa. Otetaan EMAn ePl-ratkaisu vaiheittain kayttoon heti ) & A
kun se on saatavilla.
4. Selkeytimme lait, asetukset ja madraykset seki periaatteet ja linjaukset yhdenmukaisiksi | N & R R R R R C A R

mahdollistamaan tiedon tehokkaampi hyddyntaminen eri kayttotarkoituksissa

Laaketietovaranto

5. Nimedmme palveluille ja sen toteutukselle omistajan
a.) Tiedonhallintamalli. Sovitaan roolit ja vastuut iedon luomisen, yllapidon ja poistamisen osalta. Sovitaan, mita @ Erikseen selvitettava
tietoja hallitaan hajautetusti viranomaisten (ja muiden mahdollisten tahojen) omissa jarjestelmissa ja onko tarpeen
korvata olemassa olevia vanhoja tai nykytilassa puuttuvia tiedonhallintaratkaisuja lagketietovarannon keskitetylla
uudella ratkaisulla. Maaritellaan prosessit iedon ajantasaisuuden ja elinkaaren hallinta. Maaritellaan ratkaisut
valmistetietojen muutostilainteiden hallintointiin.

b.) Organisaatio. Sovitaan laaketietovarannon organisoitumisesta. ® Erikseen sovittava
c.) Tietojarjestelma- ja palvelukehitys. Toimeenpannaan tarvittava tietojarjestelma- ja palvelukehitys. @ A
6. Kaytamme yhteisia tietovarantoja

a.) Lagketietokanta. Tuotetaan Kanta-palveluiden |aaketietokanta jatkossa laaketietovarannosta. Muutoksen & A

yhteydessa
(i) kehitaan laaketietokannan sisaltda vastaamaan kehittyvia asiakastarpeita, @ A
(i) avataan laaketietokanta nykyista laajemmin eri toimijoiden kayttoon, tarkistetaan ja paivitetaan lainsaadants ja & A
muu sadntely mahdollistamaan Laaketietokannan nykyista monipuolisempi hyadyntaminen, maaritetaan
palvelun rahoituspohjaan littyvat linjaukset.

b.) Ladkehaku. Korvataan Fimean ja Kelan |agkehaku laaketietovarannosta tuotettavalla yhteisella laakehaulla. @ A
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Kuvio 12 jatkuu

Toteutusjarjestys
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EMA

Muut toimijat

c.) Historiatietokanta. Laaketietovaranto voi toimia paivitys- ja muutostietojen seka historiatietokannan
julkaisualustana. Tiedonhallinnan nakokulmasta julkaisu on ehdollinen erilliselle kehitysprojektille, jonka
esiselvitysvaiheessa tulisi maarittaa tietokannan minimitietosisaltd ja tuottaa ratkaisukuvaus. Lisaksi tulisi tuottaa
arvio ietokannan hyodyista suhteessa kehityksen ja yllapidon kustannuksiin seka koota kansainvaliset
toteutusesimerkit (esimeriksi Hollanin, Kanadan ja Yhdysvaltojen laakeviranomaiselta) ja arvioida mahdollisuus
soveltaa niiden toteutusta suomalaisessa jarjestelmassa.

. Avaamme tiedon ja rajapinnat julkisesti saataville

a.) Tietojen avaaminen otetaan huomioon laaketietovarannon kehittamisessa, suunnitelmissa ja hankinnoissa.
Avoin tieto ja avoimet rajapinnat ovat suunnittelun keskeinen lahtokohta. Aineistojen avaamisen yhteydessa
varmistetaan, ettei aineiston julkaisulle ole lainsaadannosta johtuvia esteita.

b.) Standardikoodistot. Koodistot tulee julkaista erikseen, jotta niita voidaan kayttaa myos sellaisten valmisteiden
osalta, jotka eivat sisally laaketietovarantoon. Talla hetkella Kanta-palveluiden Laaketietokantaan kuulumattomia
valmisteita ovat mm. potilaskohtaista erityislupaa edellyttavat valmisteet, apteekissa valmistettavat |askkeet,
ravintolisat ja CE-merkinnalliset valmisteet. Jotta myas naiden valmisteiden tiedot voitaisiin kirjata rakenteisessa
muodossa, tulisi mm. vaikuttavaan aineeseen, laakemuotoon ja sailytysastiaan littyvat koodistot olla kaytettavissa.
Talla hetkella naiden valmisteiden tiedot kirjoitetaan sahkaiselle reseptille pitkalti vapaana tekstina.

c.) Valmisteinformaatiot koneluettavassa muodossa. Yhteisten maarittelyjen lisaksi elekironisten
valmistetietojen kattava saatavuus on riipuvainen laakeyritysten kyvysta tuottaa valmisteinformaatiotat EMA:n ePI-
ratkaisun puitteissat. ePl-ratkaisun kansallinen kayttoonotto vaatii kansallisen projektin, jossa maaritellaan
kansallinen toteutus ja akataulu vaiheittaiselle kayttoonotolle.

d.) Tiedon kaytettdvyys. Tarjotaan lagketietovarannon asiakkaille seka integraatio etta selain mahdollisuus.
Tiedonsiirron tulee perustua kansainvalisiin standardeihin kuten ISO IDMP ja HL7 FHIR. Kansallinen tarjoama tulisi
olla sellainen CDA-R2/R3/HL7-formaatit, ettei alueellisesti tarvitse tehda muutoksia tietoon.

> LTV
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Kuvio 12 jatkuu

Muut toimijat

Toteutusjérjestys | Aikataulu RACI-matriisiehdotus
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8. Kehitdimme palvelut asiakaslahtoisesti
a.) Verkkosivut ja hakupalvelut. Suunnitellaan Laaketietovarannon palvelut ja niiden sisélt yhdesséa @ A
palvelumuotoilun ammatiilaisten tai kayttolitymasuunnitelijoiden kanssa sekd yhteistygssa tiedon ja lagkkeiden
kaytajien kanssa. Palveluiden toteutuksessa huomiocidaan saavutetavuusvaatimukset seka hyodynnetaan jo
olemassa olevia julkisia ja yksityisia ratkaisuja.
b.) Resurssitarpeet. Lagkevalmisteen tiedon hyadyntamisen ja avaamisen resurssitarpeet huomioidaan @ A

kehysvalmistelussa. Organisaatioissa on osortettu rittavast resursseja tiedon hyadyntamiseen, tedon laadun
parantamiseen, pitkaaikaiseen sailyttamiseen ja avaamiseen. Koska kyseessa on organisaatiorajat ylittava
kehittamishanke, kehityksen vauhdittaminen varmistetaan rahoituksella.
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5.2 Ohjauksen tiedot

Ohjauksen tiedoilla tarkoitetaan 1ddkevalmiste- ja ainekohtaisia kulutustietoja, kaupan-
olo- ja saatavuustietoja seka ladkkeiden hinta- ja sopimustietoja (luku 3.2). Lisaksi oh-
jauksen, valvonnan, varautumisen ja tiedolla johtamisen tarpeisiin tarvitaan ydintie-
toja, joilla voidaan mm. rikastaa kulutustietoja.

5.2.1 Nykytilan puutteet

Viranomaisten kaytdssa ei ole yhteista tietovarantoa, jota kautta ohjauksen tiedot oli-
sivat keskitetysti hyddynnettavissa. Lisaksi ladkevalmistetietojen standardoimatto-
muus ja ydintietoihin liittyvat puutteet (kts. luku 5.1.) rajoittavat tietoaineistojen yhteen-
toimivuutta ja tiedon hyddyntamista. Lisaksi osaa tarvittavista tiedoista ei talla hetkella
kerata.

Taulukko 15.  Primaaridatan tuottamiseen ja hallintaan liittyvat nykytilan puutteet.

Tietoaineisto/ Nykytilan kuvaus
kokonaisuus

Tukkumyyntidata Fimean tukkumyyntidatan hallintaan liittyvat prosessit ja
jarjestelméat ovat vanhentuneet. Sen seurauksena mm.
tukkumyyntitiedostojen yhdistaminen muihin aineistoihin ei ole
kaikilta osin sujuvaa. Fimea uudistaa tukkumyyntitietojen
kokoamisen, tietorakenteet ja mahdollisuudet tiedon
tehokkaampaan hyddyntamiseen omassa kehitysprojektissaan.

Koottavien tietojen kattavuudessa ja tiedon rakenteissa on
puutteita esimerkiksi niiden valmisteiden osalta, joita ei tuoda
maahan tukkujen kautta. Esimerkiksi sairaala-apteekit toimittavat
maahantuonti-iimoituksensa Fimeaan. Ruokavirasto taas raportoi
maahantuodun laékerehun Fimealle ja Fimea lisaa tiedon omaan
jarjestelmaansa manuaalisesti.

Hankintapaatokset ja Hankintapaatoksissa valittuja ladkevalmisteita ja niiden hintoja ei

sairaalaladkkeiden koota ja yllapideta rakenteisessa muodossa kansallisesti.

hankintahinnat Esimerkiksi tilasto- ja indikaattoritiedon tuottaminen,
terveystalousselvitykset seka paatoksenteko perustuu usein
listahintoihin.

Tietojen kokoamiselle ei ole méaritelty kansallisia prosesseja,
rooleja ja vastuita.
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Tietoaineisto/ Nykytilan kuvaus
kokonaisuus

Hallitun k&yttoon oton  Sairaalaladkkeitd koskevia sopimustietoja ei koota ja yllapideta
sopimukset rakenteisessa muodossa kansallisesti. Hila julkaisee luetteloa
l&&kevalmisteista, joille on vahvistettu ehdollinen korvattavuus.

Sopimuksiin liittyy salassapitovelvoitteita, minka takia niita ei
jarjestelmallisesti huomioida esimerkiksi
terveystalousselvityksissa. Toisaalta kansainvaliset esimerkit
osoittavat, etta sopimuksista voidaan julkaista myds monia
yksityiskohtia salassapitovelvoitteiden puitteissa (esim. Facey
2021).

Varastosaldot Fimea pyytaa tiedot avohuollon apteekkien, sairaala-apteekkien
ja ladketukkukauppojen varastosaldoista ladkelain (395/1987)
89 §:n 1 momentin nojalla valvontaa varten. Tiedot ovat
salassapidettavia, eika tietoja jatkokayteta esimerkiksi
terveydenhuollon ammattihenkildiden, kansalaisten ja tutkijoiden

tarpeisiin.
Ladkevalmisteen Saatavilla ei ole kaikkia l&&kevalmisteen perustietoja, joita
ydintiedot tarvitaan esimerkiksi tilastoinnissa, indikaattoritiedon

tuottamisessa tai muissa viranomaisten raportoinneissa. Lis&ksi
Fimean perusrekisterin puuteet ja rakenne estavat joissain
kayttotarkoituksissa mahdollisuuksia tiedon jatkokaytolle tai
tiedon hyddyntaminen vaatii manuaalista tydta. Esimerkiksi
ymparistovaikutusten arviointia varten tarvitaan
kulutus/kayttétiedot painoyksikkéina.

Laakkeisiin liittyvia tilasto- ja indikaattoritietoja raportoidaan esimerkiksi Kelan ja
Fimean (Suomen laaketilasto, Kelasto ja Fimean ladkekulutustiedot), Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen (Sotkanet, KuVa-indikaattorit), Nomesco:n ja OECD:n toimesta.
Nama tietolahteet mahdollistavat ladkkeiden kulutuksen ja kustannusten seurannan ja
vertailun. Ne ovat erinomainen perusta ladkkeiden kaytdn kuvailuun ja ohjaukseen,
mutta ne eivat vastaa riittavalla tavalla muuttuvan Iddkealan seka sosiaali- ja tervey-
denhuollon tarpeisiin. Tarvetta on erityisesti nopeammalla aikataululla ilmestyville ja
ilmidita analysoiville raporteille. Tarvetta on myds muuttaa nyt pirstaloitunutta rapor-
tointitapaa niin, ettd esimerkiksi avoterveydenhuollon ja laitoshoidon rationaaliseen
|&akehoitoon, lddkekulutukseen ja -kustannuksiin liittyvia tietoja yhdistetdan ja niita
analysoidaan kokonaisuutena.
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Taulukko 16.  Tiedon julkaisuun ja jakeluun liittyvat nykytilan puutteet.

Tietoaineisto/
kokonaisuus

Nykytilan kuvaus

Indikaattori- ja
tilastotiedot

Monet tahot osallistuvat indikaattoritiedon tuottamiseen.
Rooleja, vastuita ja prosesseja ei ole kaikilta osin maaritelty.
Lisaksi ladkkeisiin liittyvia tilasto- ja indikaattoritietoja julkaisevat
monet toimijat (esim. Kela, Fimea ja THL). Pirstaloitunut
raportointitapa ei vastaa riittavalla tavalla muuttuvan la&kealan
seka sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeisiin.

Julkaisupalvelut

Osa tiedoista on avoimesti saatavilla viranomaisten
verkkosivuilla. Paasy tietoon voi olla rajallinen esim.
palvelukayttdestojen (oikeudet paasta verkkosivuille) takia.
Lisaksi tiedon ldydettavyydessa ja hyddyntamisessa esim.
ammattihenkilbiden tarpeisiin ja johdon tyop6ydalle on puutteita.
Puute koskee ensisijaisesti sosiaali- ja terveydenhuoltoa, ei
eldinlaakintahuoltoa.

Suomen lagketilasto

Tietoa ei julkaista reaaliaikaisesti, raportointi on vanhanaikaista
ja jaykkaa, eika esimerkiksi aluetason tietoja ole saatavilla.
Tilastoa kehitetdan Fimean ja Kelan yhteistydna.

Fimean
ladkekulutustiedot

Tietojen julkaisussa on viive.

Verkkosivuilla olevien tietojen aikasarja on lyhyt, eika tietoa
kerry sivuille, vaan vanhin vuosi putoaa aina pois

5.2.2 Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset

Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset on listattu kuvioon 13. Ehdotukset on ryhmi-
telty kahdeksaan kokonaisuuteen luvussa 5.1.2. esitetyn mukaisesti.

Ehdotukset, jotka liittyvat primaaridatan tuottamiseen ja hallintaan tulisi soveltuvin
osin toteuttaa, riippumatta siitd edetddnkd keskitetyn laaketietovarannon kehittami-
sessa vai jatkuuko kehitys hajautetumpana virastokohtaisena etenemisena.
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Kuvio 13. Yhteenveto keskeisista ohjauksen tietoihin liittyvistd muutos- ja ratkaisuehdotuksista. Sisaltda ehdotuksen toteutusjarjestyksesta, arvion aika-
taulun kestosta (lyhyt, keskipitka, pitké) seka rooli- ja vastuumatriisiehdotuksen (RACI-matriisi) primaaridatan tuottamisen ja tiedon hallinnan osalta.

Toteutusjérjestys |Aikataulu RACI-matriisiehdotus*
s a 5
L o =
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Primaaridatan tuottaminen ja tiedonhallinta

1. Toteutamme parempia paétcksid, ratkaisuja ja palveluja kokonaisarkkitehtuurin avulla
a.) Yhteinen kokonaisarkkitehtuuri. Maaritetdan |aakevalmisteiden ja -aineiden kulutuksen, kustannusten | @ @ @ R & R € A R R C
ja saatavuuden seurannassa tarvittavat tiefoaineistot. Tuotetaan laaketietovarannon kehittamista varten
tarvittavat arkkitehtuurikuvaukset.

2. Tietoa tuotetaan ja kdytetddn yhteisesti
a.) Ladkevalmisteiden ydintiedot. Tuotetaan kansallinen maarittely tutkimuksessa, tilastoinnissa, @ @ Erikseen sovittava.
anviointitehtavissa ja indikaattoritiedon tuottamisessa tarvittavien ydintietojen minimitietosisallosta. Lisaksi
tuotetaan suunnitelma ydintietojen vaatimuksen mukaisuuden testaamiselle tilastointiin, indikaattoritiedon
tuottamiseen ja tutkimukseen littyvien kayttotarkoitusten nakdkulmasta. Koonnissa huomioidaan seké ihmis-
efta elainladkinnan tarpeet Suomessa kaytettyjen valmisteiden (myas erityislupaa edellytavat valmisteet)
asalta.

b.) Ydintietojen historiatietokanta. Tuotetaan kansallinen maarittely |aakevalmisteen ydintietoja koskevan & & Erikseen sovittava.
historiatietokannan minimitietosisallosta tutkimuksen ja tilastoinnin, viranomaisohjauksen ja -valvonnan seka
sote-palveluiden arvioinnin ja tietojohtamisen nakdkulmasta. Lisaksi maaritetadn tiedon elinkaaren
hallintaan liittyvat prosessit, roolit ja vastuut seka arvioidaan palvelun tarve ja hyddyt suhteessa palvelun
kehityksen jayllapidon kustannuksiin.

*Eri toimijoiden roalit ja vastuut on taulukoitu RACI-matriisin avulla, jossa R =vastuullinen (responsible), joka suorittaa annetun tehtdvan tai on osa suoritustiimia; A = vastuussa oleva (accountable), joka valvoo ettd
tehtava tulee valmiiksi jatai vastaa tietojen oikeellisuudesta; C = neuvoja (consulted), jolta kysytadn ohjeita tai neuvoja; | = tiedotettava (informed, jota tiedotetaan tehtavan suorittamisesta).

** Ladketietovarannosta vastaava organisaatio.

Vihrea pallo = kaynnissa, = suunnitteilla; punainen pallo = ei aloitettu.
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Kuvio 13 jatkuu

Toteutusjérjestys |Aikataulu RACI-matriisiehdotus
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c.) Tukkumyyntidata. Fimea uudistaa tukkumyyntitietojen kokoamisen, tietorakenteet ja mahdollisuudet @ @ AR C C ERE SRR R -

tiedon tehokkaampaan hyodyntamiseen omassa kehitysprojektissaan. Tiedon tuottamiseen, kokoamiseen ja
kasittelyyn littyvien vaatimusten ja ratkaisujen kehittamisessa ja yhdenmukaistamisessa tulee huomioida myds
|&aaketietovarannon kehittdmiseen littyat tarpeet.

d.) Hankintapaitdkset ja sairaalaldékkeiden hankintahinnat. Tuotetaan kansallinen maarittely & @ |Erikseen savittava.
minimitietosisallosta ja tietoarkkitehtuurista (riippuvuus kohtaan 1a). Tarkistetaan ja sovitaan tiedonhallintaan ja
arkkitehtuurimaarittelyihin liittyvat roolit ja vastuut. Tarkistetaan ja paivitetaan lainsaadants- ja muu saantely
mahdollistamaan tiedon koonti ja tiedon turvallinen k&ytto (riippuvuus kohtaan 4).

e.} Hallitun kayttéonoton sopimukset. Tuotetaan kansallinen selvitys siita, mita ovat riittavat sopimustiedot & &) Erikseen sovittava.
ja miten tiedot saadaan ohjauksen ja paatdksenteon kayttoon seka kansallisesti etta aluuellisesti.

© |Muut teimijat

3. Hydédynndmme olemassa olevat ratkaisut
a.) Meneilldan olevat projektit. Huolehditaan, efta |adketietovarannon kehittamiseen lithyvat tarpeet i) © R: R B R R A R R
tunnistetaan ja huomiocidaan meneillaén olevissa projekteissa.
b.) Organisaatioiden kehityssuunnitelma. Tuotetaan kehityssuunnitelmea eri organisaatioista kootun & R B ‘R R: I A R |
primmaridatan yhteentoimivuuden parantamiseksi standardoitujen tai kansallisesti vahvistettujen ratkaisujen
puitteissa (termit, sanastot, rakenteet, koodistot ja luokitukset, tekniset rajapinnat)

4. Selkeytimme lait, asetukset ja madrdykset sekd periaatteet ja linjaukset yhdenmukaisiksi o o R B R R € A R R
mahdollistamaan tiedon tehokkaampi hyddyntiéminen eri kdyttotarkoituksissa
- Esim. Hankintapaatokset ja sairaalalaakkeiden hankintahinnat, hallitun kayttdonoton sopimukset,
avoapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladketukkukauppojen varastosaldotietojen koonti.
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Kuvio 13 jatkuu

Toteutusjérjestys |Aikataulu RAC|-matriisiehdotus*
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5. Nimedmme palveluille ja sen toteutukselle omistajan
a.) Organisoituminen. Sovitaan laaketietovarannon organisoitumisesta, jotta tarvittavat tiedot olisivat Erikseen sovittava
mahdollisimman sujuvasti ja turvallisesti koottavissa ja hyddynnettavissa yhteisesta tistovarannosta.
b.) Tiedonhallintamalli. Maaritetaan ja sovitaan yhteisen tietovarannon tiedonhallintaan littyvat roolit ja & Erikseen sovittava
vastuut. Maaritetdan miten tietojen laatua seurataan, mitataan, hallitaan ja kehitetadn. Laadun ulottuvuuksia
ovat esimerikiksi kattavuus, oikeellisuus, vaatimustenmukaisuus, eheys ja ajantasaisuus.
c.) Tietopalvelut. Sovitaa laakekulutukseen, -kustannuksiin ja saatavuuteen littyvien tietopalvelujen & Erikseen sovittava
kehittamisen roolit ja vastuut seka laaketietovarannon osalta efta laajemmin osana kansainvalista, kansallista
ja alueellista ohjausta.
d.) Tietojérjestelmé- ja palvelukehitys. Toimeenpannaan tanittava tietojarjestelma- ja palvelukehitys. A
6. Kaytdmme yhteisii tietovarantoja
a.) Ladketilastointi ja kulutustiedot. Tuotetaan uudistettu Suomen laaketilasto |aaketietovarannosta. A
Julkaistaan filasto laaketietovarannon verkkosivuilla.
7. Kehitdmme palvelut asiakaslahtdisesti
a.) Kayttoliittymat. Kehitetaan kayttolittymat ja julkaisualustat |aaketietovarantoon perustuville @ A
raportointiratkaisuille. Lahtokohtaisesti uusien palvelujen tulisi perustua (1) automatisoituihin prosesseihin,
jotta tuotetut raportit ovat ajantasaisia; (2) tiedon visualisointiin ja interaktiivisten raporttien julkaisuun, jotta
eri toimijat paasevat kasiksi heita kiinnostavaan tietoon.
b.) Julkaisupalvelut. Suunnitellaan Laaketietovarannon palvelut ja niiden sisalto yhdessa & A
palvelumuctoilun ammattilaisten tai kayttolitymasuunnitelijoiden ja tiedon kayttajien kanssa.
8. Avaamme tiedon ja rajapinnat @& A

Maaritelty yhteiset ohjelmistorajapintalinjaukset iedon |oydettavyyden, hyodyntamisen,
uudelleenkaytettdvyyden ja yhteentoimivuuden parantamiseksi lainsaadannon puitteissa
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5.3 Riskilaakeluokitukset

Riskiladkeluokituksilla tarkoitetaan seka lddkkeen farmakologiaan etta ladkehoidon
prosessiin liittyvia luokituksia (luku 3.3).

5.3.1 Nykytilan puutteet

Talla hetkella Laake 75+ -tietokanta on ainut viranomaisen julkaisema, kansallisesti
maaritelty riskiladkeluokitus. Lisaksi useat kansalliset ja kansainvaliset toimijat tuotta-
vat ja julkaisevat erilaisia riskilddkeluokituksia (esim. SPTY, HUS, KSSHP, ISMP,
WHO). Toisaalta luokituksia tehdaan myos alueellisesti ja esimerkiksi kaatumisriskin
luokituksia on useita paikallisesti tuotettuja.

Riskiladkeluokitukset on tarve integroida tietojarjestelmiin, jolloin ne ovat kaytéssa
tydn kulkuun nostettavina asioina, automaattisina heratteina tai muistutteina. Riskilaa-
keluokituksille ei ole yhteisia tietorakenteita, joihin perustuen eri toimijat voisivat tuot-
taa tietoja. Useat tahot ovat tuottaneet luokituksia/listauksia, jotka eivat ole riittdvan
rakenteisessa muodossa hyddynnettavaksi tietojarjestelmiin. Useiden julkisesti saata-
villa olevien riskilddkeluokitusten osalta on myds epaselvaa, missa maarin luokituksia
yllapidetaan ja validoidaan tai missa maarin kansainvalisia luokituksia hyddynnetaan
ja lokalisoidaan Suomeen. Lisaksi riskilddkeluokitusten maarittelyssa ja yllapidossa
tarvittavat julkisten toimijoiden resurssit ovat puutteelliset esimerkiksi tiedon jarjestel-
mallisen kokoamisen ja arvioinnin tarpeisiin ndhden.

Mikali riskitietoja on integroitu tietojarjestelmiin, integraatiota varten joudutaan muok-
kaamaan julkisesti saatavilla olevan tiedon rakennetta ja muotoa. Esimerkiksi yhdis-
telmavalmisteet ovat ongelma Laake75:ssa. Riskiladkeluokitusten kayttoa laakehoi-
don prosesseissa ei myodskaan jarjestelmallisesti seurata. Fimea tuottaa indikaattori-
tietoa iakkaille sopimattomien ladkkeiden kaytdsta koko maan ja sairaanhoitopiirien
tasolla. Muutoin pyrkimykset arvioida riskilddkeluokitusten vaikuttavuutta ovat vahai-
set.
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5.3.2 Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset

Laaketietovaranto voi toimia julkaisualustana tiedoille, jotka tayttavat erikseen maari-
tellyt kansalliset kriteerit. Tiedonhallinnan nakdkulmasta julkaisu on ehdollinen erilli-
selle kehitystydlle, jonka tavoite on tiedon tuottamiseen, kokoamiseen ja kasittelyyn
littyvien vaatimusten ja ratkaisujen yhdenmukaistaminen vastaamaan yhteista koko-
naisarkkitehtuuria seka tiedonhallinnan rooleista ja vastuista sopimiselle.

Muutosehdotukset on koottu kuvioon 14. Fimeassa on kaynnissa projekteja, joita voi-
daan hyddyntaa kansallisten prosessien ja ratkaisujen luomisessa. Esimerkiksi
Laake75+ -tietokantaan liittyvassa projektissa kehitetaan syotto- ja yllapitoalustaa
seka parannetaan tietokannan tietosisallon rakenteellisuutta mahdollistamaan pa-
rempi integroitavuus erilaisiin tietojarjestelmiin. Liséksi on tunnistettu tarve projektille,
jossa tavoite olisi laatia kansallinen riskiladkeluokitus ja kuvata sen yllapitamisen ja
paivittamisen prosessi seka vastuut.
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Kuvio 14. Yhteenveto keskeisista riskiladkeluokituksiin liittyvista muutos- ja ratkaisuehdotuksista. Sisaltaa ehdotuksen toteutusjarjestyksesta, arvion
aikataulun kestosta (lyhyt, keskipitka, pitka) seké rooli- ja vastuumatriisiechdotuksen (RACI-matriisi) primaaridatan tuottamisen ja tiedon hallinnan osalta.

Toteutusjarjestys  |Aikataulu RACI-matriisiehdotus®
- -
= E- m | > E- £ E -:§-'
12 3 « |82 Ff235SsEZZH 3
Primaaridatan tuottaminen ja tiedon hallinta
1. Toteutamme parempia paatoksia, ratkaisuja ja palveluja kokonaisarkkitehtuurin avulla
a.) Maaritellaan standardoidut, kansalliset rakaisut (termit, sanastot, rakenteet, koodistot ja B & AR C G| | | I C
luokitukset, tekniset rajapinnat), joita ohjataan yhteisen tietoarkkitehtehtuurin kautta.
b.) Maaritelladn kansallinen prosessi riskilaakeluokitusten tuottamiseen ja yllapitamiseen seka P @ AR C . E [ (| I I
kayton seurantaan (esim. integraation aste) ja vaikuttavuuden arviointin. Prosessin tulisi olla
sovellettavissa erityyppisten luokitusten tuottamiseen.
Laaketietovarannon tiedonhallinta
2. Nimedmme palveluille ja sen totetukselle omistajan
a.) Tehdaan alustava linjaus siita, voiko laaketietovaranto jatkossa toimia sellaisten & & A
riskilaakeluokitusten julkaisualustana, jotka tayttavat kohdassa 1 maaritellyt kansalliset kriteerit

*Eri toimijoiden roolit ja vastuut on taulukoitu RACI-matriisin avulla, jossa R = vastuullinen (responsible), joka suorittaa annetun tehtavan tai on osa suoritustimia; A = vastuussa oleva (accountable), joka
valvoo etta tehtava tulee valmiiksi ja/tai vastaa tietojen oikeellisuudesta; C = neuvoja (consulted). jolta kysytdan ohjeita tai neuvoja; | = tiedotettava (informed, jota tiedotetaan tehtavan suorittamisesta).

** | aaketietovarannosta vastaava organisaatio.
Vihrea pallo = Kaynnissa: = suunnitteilla; punainen pallo = &i aloitettu.
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Kuvio 14 jatkuu

Toteutusjérjestys  |Aikataulu RACI-matriisiehdotus
3 g B
2 < = E
3 R E 2
. b 8 = =2 =
L 23 o |53 EEEe 355522 F
b.) Tiedonhallintamalli. Sovitaan roolit ja vastuut iedon luomisen, yllapidon, poistamisen O @ A
osalta. Sovitaan, mita tietoja hallitaan hajautetusti viranomaisten (ja muiden mahdollisten
tahojen) omissa jarjestelmissa ja onko tarpeen korvata olemassa olevia vanhoja tai nykytilassa
puuttuvia iedonhallintaratkaisuja lagketietovarannon keskitetylla uudella ratkaisulla.
Maaritellaan prosessit iedon ajantasaisuuden ja elinkaaren hallinta.
3. Avaamme tiedon ja rajapinnat
a.) Julkaistaan tarvittavat identifioivat koodit omina tietokenttinaan riskilaakeluokituksien @ O Erikseen linjattava kohda 2b perusteella.
yhteydessa.
b.) Julkaistaan riskilaakeluckitukset seka dokumentteina etta rakenteisena, avoimena datana. & @ Enkseen linjattava kohda 2b perusteella.
Tarjoaa samansiséltdiset iedon useammassa muodossa, myds HL7 eri formaateissa.
Kansallinen tarjoama tulisi olla sellainen , eftei alueellisest tarvitse tehda muutoksia tietoon.
Asiakkaan kannalta tavoitetila on se, efta tieto on mahdollisimman pitkalle kaytettavissa: seka
integraatio efta selain mahdollisuus.
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5.4 Ymparistoluokitukset

Ymparistoluokituksilla tarkoitetaan 1adkeaine ja valmistekohtaisia luokitustietoja (luku
3.4).

5.4.1 Nykytilan puutteet

Useat kansalliset ja kansainvaliset toimijat tydoskentelevat 1adkkeiden ymparistovaiku-
tusten arvioinnin ja ymparistdluokitusten kehityksen parissa. Yhteistyd ja sen koordi-
nointi on osin puutteellista.

Nykytilassa ei ole olemassa viranomaisen yllapitamaa tietokantaa, josta voisi keskite-
tysti hakea ymparistéarvioita ihmis- tai eldinldakkeelle, jolla on myyntilupa Suomessa.
Laaketietokeskuksen kehittaa vaikuttava-aine kohtaiset ymparistoluokitukset Suo-
meen ja tulee julkaisemaan ne omassa palvelussaan.

EU:ssa on aloitteita, joilla pyritddn kerddmaan vaikuttavien aineiden ymparistdvaiku-
tukset yhteiseen tietopankkiin. Potentiaalisten ymparistdriskien arviointi vaaditaan
osana kaikkia uusia myyntilupahakemuksia keskitetyssa, kansallisessa, tunnustamis-
ja hajautetussa menettelyssa. Lisdksi Euroopan komissio on julkaissut 1ddkkeiden ym
paristokuormitukseen liittyvan EU:n strategisen lahestymistavan paaperiaatteet (Eu-
roopan komissio 2021a). Komission Pharmaceutical komitealla on myds AdHoc Wor-
king Group on Pharmaceuticals in the Environment, jonka tarkoitus on edistda parhai-
den kaytanteiden implementointia ymparistéasioissa ihmisladkkeiden osalta jasenval-
tioissa.

Ymparistoluokitusten lisaksi logistiikassa tarvitaan tieto esimerkiksi siita, sisaltadako
tuote vaarallisia aineita (esimerkiksi kuljetusvaaralliset tai erikoisvarastoinnin vaativat
laakkeet). Lisaksi ladkevalmisteiden havittdmiseen ja tuottajavastuuseen liittyvia tie-
toja ovat esimerkiksi pakkausmateriaalitiedot, eli paljonko pakkaus sisaltaa esimer-
kiksi muovia, kartonkia, lasia, puuta, metallia. Lisaksi tarvittaisiin tieto esimerkiksi siita,
onko pakkaus kerta- vai monikayttéinen tai kuluttajalle vai yrityskayttoon tarkoitettu.
Nama pakkausmateriaalitiedot eivat kaikilta osin kuulu myyntiluvan myéntamisessa
vaadittuihin tietoihin ja siten kdytanndssa useille 1dakkeille tietoja ei ole saatavilla silla
tarkkuudella mika olisi tarpeellista.
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5.4.2 Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset

Laaketietovaranto voi tarjota tarkoituksenmukaisen tiedonhallinta ja julkaisuratkaisun
viranomaisprosesseissa tuotetuille ymparistoluokitustiedoille.

5.5 Kuvat ja videot

Kuvilla ja videoilla tarkoitetaan kuvatiedostoja Iddkevalmisteista ja pakkauksista seka
esimerkiksi annosteluohjevideoita (luku 3.1).

5.5.1 Nykytilan puutteet
Kuviin ja videoihin liittyvat palvelut ovat hajallaan, epataydellisia ja usein maksullisia.

Kuva- ja videotiedostojen tuottamiseen ja hallintaan liittyvia nykytilan puutteita on lis-
tattu taulukkoon 17.

Taulukko 17.  Primaaridatan tuottamiseen ja hallintaan liittyvat nykytilan puutteet.

Tietoaineisto/ Nykytilan kuvaus
kokonaisuus

Kuvat Kaupallisia kuvien tuottajia on useita ja paallekkaista tyota
tehdaan paljon. EMA ja Fimea eivat julkaise kuvatiedostoja,
mutta valmisteinformaatioiden tietoihin siséltyy kuvailuteksti.
Kuvailutekstia ei kuitenkaan ole saatavilla rakenteisessa
muodossa.

Myyntiluvan hakija/haltija on velvollinen toimittamaan ja
paivittdmaan mallit (moc up) l1adkevalmisteista ja pakkauksista
laékeviranomaiselle. Viranomainen ei kuitenkaan kokoa tietoja
sellaisessa formaatissa ja laajuudessa, joka tdysmééraisesti
vastaisi Iadkelogistiikan ja l1adkehoidon prosessien tarpeita.

Erityislupaa Erityislupaa edellyttavien valmisteiden osalta ei ole mink&an
edellyttavat valmisteet  tahon vastuulla tuottaa kuvatietoja. Kuvien julkaisuun ei
mydskaan ole vaadetta.

Dimensiotiedot Jokaisen sairaalan (todennékdéisesti keskussairaalatasolla),
tukkuliikkeen ja annosjakeluyksikon taytyy tuottaa tarvitsemansa
tieto 1adkepakkausten dimensioista itse. Puuttuvat
dimensiotiedot hidastavat joidenkin palveluiden kayttdonottoa.
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Tietoaineisto/
kokonaisuus

Nykytilan kuvaus

Videot

QR-koodit, joiden kautta esim. videot ovat ldydettavissa, ovat
valmisteiden ulkopakkauksissa. Tiedon Ioydettavyys esim.
tilanteessa, jossa ulkopakkaus on hévitetty, ei ole aina
varmistettu.

Puutteita, jotka liittyvat kuva- ja videotiedostojen julkaisuun ja jakeluun nykytilassa on
listattu taulukkoon 18. Kuva- ja videotiedostojen merkitys kasvaa verkkoasioinnin
yleistyessa, ja verkkoasioinnin tarpeet eroavat kivijalkatoiminnasta. Laakitysturvalli-
suuden ja ladkkeen ohjeenmukaisen kayton varmistamiseksi on olennaista, etta kulut-
tajilla on kaikki oleelliset tiedot kaytdssa riippumatta asiointikanavasta.

Taulukko 18.  Tiedon julkaisuun ja jakeluun liittyvat nykytilan puutteet.

Tietoaineisto/
kokonaisuus

Nykytilan kuvaus

Kuvat

Ajantasainen ja kattava kuvakirjasto laékevalmisteista, ulko- ja
sisapakkauksista seké tarvittavista dimensioista puuttuu.
Peruskayttajan nakokulmasta keskeiset tiedot liittyvat
l&&kevalmisteesiin (esim. tabletti) seka sisapakkauksiin (esim.
ampulli tai lapipainopakkaus). Esimerkiksi sairaala-apteekkien
ja annosjakeluyksikdiden tietotarpeet ovat peruskayttajaa
yksityiskohtaisempia.

Kattavan tietoaineiston kokoamiseksi joudutaan yhdistelemaan
useita kaupallisia tietokantoja.

Kuvien laadussa on puutteita.
Yhteinen standardi ja tietomalli puuttuu.

Kuvat, erityislupaa
edellyttavat valmisteet

Erityislupaa edellyttavien valmisteiden kuvapankki puuttuu.

Videot, biosimilaarit

Biosimilaarien ja niiden biologisten alkuperaislaakkeiden
annostelulaitteissa voi olla eroja. Biosimilaarien kayttdonoton
edistdminen on yksi tarkeista kansallisen l1a&kepolitiikan
tavoitteista. Puutteet ohjevideoiden
saatavuudessa/saavutettavuudessa voivat vaikuttaa
mahdollisuuksiin toteuttaa hoitoa oikein ja ohjeiden
mukaisesti.
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Tietoaineisto/ Nykytilan kuvaus
kokonaisuus

Hakupalvelu Annosjakeluyksikot tarjoavat |aékevalmisteen ulkomuotoon
perustuvaa hakupalvelua, mutta se kattaa vain annosjakelussa
mukana olevat valmisteet.

Historiatietokanta Kuvien historiatietokantaa ei julkaista.
Muutostilanteiden Muutostilanteiden hallinnointi ei kaikilta osin vastaa kayttajien
hallinnointi tarpeita ja tietojen muutoksia ei saada kentalle riittavéan

joustavasti. Muutosten implementointiaika on tiedonhallinnan
nakokulmasta haastava. Esimerkiksi jakelussa voi olla useita
eria, joissa ladkevalmisteen tai pakkauksen ulkon&dssa on
eroja.

5.5.2 Keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotukset

Kuvien ja videoiden osalta on linjattava, voiko laaketietovaranto toimia yhteisena kan-
sallisena tietovarantona ja julkaisualustana. Lisaksi tulisi selvittda edellytykset tarjota
laakeyrityksille asiointipalvelu, jonka kautta yritys voi yllapitda kuva- ja videotietoja.

Tiedonhallinnan nakdkulmasta julkaisu on ehdollinen

— vaatimusten ja ratkaisujen yhdenmukaistamiselle siten, etta tiedot kirjataan
samassa rakenteessa eri organisaatioissa;

— yhteisille ohjelmistorajapintalinjauksille tiedon I6ydettavyyden, hyédyntamisen,
uudelleenkaytettdvyyden ja yhteentoimivuuden varmistamiseksi;

— lainsdadannoén ja muun saantelyn tarkistukselle ja paivitykselle siten, ettd es-
teitd yhdenmukaistamiselle ja yhteisten tietovarantojen kaytolle ei ole;

— yhteisten prosessien seka roolien, vastuiden ja velvoitteiden tarkistukselle ja
paivittamiselle;

— palvelujen tarpeen ja hyétyjen arvioimiselle suhteessa palvelun kehityksen ja
yllapidon kustannuksiin seka rahoituspohjaan liittyville linjauksille.
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6 Riippuvuudet keskeisiin
kehittamishankkeisiin

Laaketietovarannon kehittaminen toteutuessaan linkittyy lukuisiin kansallisiin ja kan-

sainvalisiin hankekokonaisuuksiin. Eri toimijat tekevat jatkuvaa kehittamistyota omien
tietoaineistojensa ja -palveluidensa ja prosessiensa kanssa. Yhteenveto selvitystyon

kuluessa tunnistetuista kehittdmishankkeista on taulukossa 19.

ISO IDMP -standardien implementointiin liittyva kehitystyo ja SPOR- ja UPD-tietokan-
nan kayttéonotto luo perustan kansalliselle laaketietovarannolle (EMA 2021b, EMA
2021c, UNICOM 2021a, UNICOM 2021b). Esimerkiksi Fimean sisdisessa kaytdssa
olevan myyntilupa- ja l1ddkevalmisterekisterin rakenne vaihdetaan SPOR:n ja UPD:n
mukaiseksi osana UNICOM-hanketta. Tavoiteaikataulu UPD:n osalta Q1/2022 ja
UNICOM:n osalta Q4/2023.

Taulukko 19.  Selvitystydssa tunnistetut keskeiset kansalliset ja eurooppalaiset hankkeet.

Projekti/hanke Vastuutaho

Laakehoidon ja -logistiikan tiedot

ISO IDMP -standardien implementointi (EMA EMA,
2021b) Fimea (kansallinen
— EU-SRS -laaketietokannan kayttédnotto implementointi)

— UNICOM-projekti (UNICOM 2021a, b)

— SPOR- ja UPD-tietokannan kehitys (EMA
2021c)

Electronic product information, ePl (EMA 2020) EMA,

Fimea (kansallinen
implementointi)

Muu standardikehitys ja -kayttoonotto (esim. HL7 /  Kela/Fimea

FHIR)

EUDAMED (I4&kinnalliset laitteet) (Euroopan Komissio,

komissio 2021b) Fimea (kansallinen
implementointi)

Saatavuushairioitd koskeva EU-raportointi Komissio, STM

Fimea (kansallinen toimeenpano)
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Projekti/hanke

Vastuutaho

European Cooperation in Science and Technology
(www.cost.eu/)

EU-rahoitteinen

Yhteispohjoismainen pakkaus

Kansalliset ladkeviranomaiset,
Fimea (kansallinen
implementointi)

Myyntilupa- ja ladkevalmisterekisteri Sagan Fimea
jatkokehitys

Erityislupaa edellyttavien ladkevalmisteiden Fimea
tiedonhallinnan kehittdminen

Sahkoisen asiointialustan tuottaminen Fimea
Laaketietokannan kehitysversiot (Kanta 2021b) Kela

Kansallinen 1aakityslista ja sahkoinen
|a&dkemaarays

THL (konseptointi ja tietosisallot),
Kela (toiminnallinen ja tekninen
maarittely ja toteutus)

Rajat ylittava tiedonsiirto (ladkemaarays ja
potilasyhteenveto)

Kela (kansallinen implementointi)

SOTE-luokitusstrategia

THL

ELTE-hanke

Ruokavirasto

Kansallinen laakeinformaatiostrategia (la&ketiedon
visualisointia ladkkeiden kayttajille lisataan)

Laakeinformaatioverkosto,
toimenpide-ehdotus 1aakealalle

Ohjauksen tiedot

Tukkumyyntirekisterin uudistaminen Fimea
Laékkeiden saatavuustiedonhallinnan kehittdminen  Fimea
Pilottihanke, laaketietoraportoinnin kehittdminen Fimea, Kela
Suomen ladketilaston kehittdminen Fimea, Kela
Ladkemaarayspalautteen kehittdminen Kela
(l4&kéareiden ja hammaslaakareiden

henkilékohtainen raportti seké julkinen raportti

ladkkeiden maaraamisesta)

Mikrobilaékeresistenssitydryhma ja ST™M
mikrobilddkkeiden kulutus

Ohjauksen kehitys osana laakeasioiden uudistusta ~ STM

(STM 2021a)
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Projekti/lhanke Vastuutaho
Toivo-ohjelma (STM 2021c) ST™M
Sosteri 2 Valvira

Yhteistyd kansallisissa la&kekilpailutuksissa ja
sopimuksissa

HUS, FinCCHTA

European Health data Space, EHDS Komissio
Riskilaakeluokitukset
Laake75+ -tietokannan tiedonhallinnan Fimea

kehittdminen
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7  Vaiheistettu ja vastuutettu
kehittamispolku

Ehdotus kansallisen ladketietovarannon kehittamisen edellytyksista ja aikataulusta on
esitetty yhteenvetona kuviossa 15 ja yksityiskohtaisemmin luvuissa 7.1-7.5. Ehdotuk-
sen mukaan tarvitaan kansalliset linjaukset kehittdmisen perustaksi. Linjausten poh-
jalta kaynnistyisi nelja rinnakkaista ja toisistaan riippuvaista kehityskokonaisuutta,
joissa

— varmistetaan ladketietovarannon ohjauksen ja toimeenpanon edellytykset
maarittdmalla kansallinen 1aaketietovarannon kokonaisarkkitehtuuri. Arkkiteh-
tuurissa kuvataan muun muassa se, miten muut toimijat olisivat 1ddketietova-
rantoon yhteydessa. Yhteiseen arkkitehtuuriin nojautuen tuotetaan organisaa-
tiokohtaiset kansalliset kehittdmissuunnitelmat ja suunnitelma |aaketietovaran-
non toimeenpanosta. Lisaksi kaynnistetaan saaddéshanke, jonka tavoite on
valmistella ja vieda eteenpain tarvittavia lainsdadantd, rahoitus ja organisaa-
tiomuutoksia.

— toimeenpannaan tarvittava tietojarjestelma- ja palvelukehitys.

— varaudutaan siihen, ettd ladketietovaranto voi tulevaisuudessa toimia julkai-
sualustana myds uusille erikseen maaritellyille ja viranomaisen hyvaksymille
tietoaineistoille.

Selvitystyon kuluessa saatujen kommenttien perusteella STM:n tulisi nimeta vi-
rasto/laitos, joka koordinoi ja vastaa organisaatiorajat ylittdvan kehittamistyon etene-
misesta lddkealan uudistuksen ja tiekartan mukaisesti. Rahoituksesta, resurssoin-
nista, aikataulutuksesta ja tyOkaluista on vastattava viranomaisten yhteistyona STM:n
yleisten linjausten mukaisesti.
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Vaiheet
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Kooste Iaaketietovarannon kehittamisen vaiheista ja vastuista. Laaketietovarantoon tarvittava suunnittelu, valmistelu ja toimeenpano kestaa
ehdotuksen mukaan noin viisi vuotta (2022-2026). Q1/Y1 on vuoden 2022 ensimmainen kvartaali (01-03/2022).

N
o ” Organisaatio_kl)knaiset
l ';?ﬁﬁjﬁ?: Engrmq ) kehittamissuunnitelmat I Tiedonhaliintajarjestelmat lAineist&jatietopalvelut
(Q2-Q3/Y1)
s z Asiointipalveluiden
Laaketiet tehtavat : :
| j;;aﬁ,jﬂg;:q?” e II kehitystarpeiden Lagketistokanta IYmpéristGIuokitukset
sehvittaminen (Q2/Y1)
Kustannushyoty- Saaddshanke L Riskiladkeluokiukset
l analyysi (Q2/Y1) l (Q27Y1-) Integraatiot ja rajapinnat iskilaakeluokitu
L aaketietovarannon
Kehityksen rahoitus (Q2/Y1) toimeenpanosuurnitelma Verkkosivut ja asiointipalvelu Kuvat ja videot
(Q2-Q3/Y1)
Kehityssunnitelmien
toimeenpano organi- Bl-raportainti
saatioissa
—_— 2022 2026 + n —

' =5TM ' = Lakisadteisen tehtavan mukainen organisaatio (Fimea, Kela, Kanta-palvelut, Hila, THL, Ruckavirasto, Valvira) l = L adketietovarannosta vastaava organisaatio
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7.1 Maarittelyt ja linjaukset kehittamisen
perustaksi

Laaketietovarannon kehittdminen tulee tehda kokonaisuutena, jonka lahtékohtana
ovat asiakas- ja viranomaistarpeet, palvelulahtdisyys seka yhteentoimivuusperiaattei-
den toteutumisen mahdollistaminen. Kehityksessa noudatetaan tavoitteita, joita on
maaritelty mm. VM:n ehdotuksessa tiedon hyddyntamisen ja avaamisen strategisiksi
tavoitteiksi (VM 2020a), julkisen hallinnon digitalisoinnin periaatteissa (VM 2020b), jul-
kisen hallinnon arkkitehtuuriperiaatteissa ja sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisark-
kitehtuurin periaatteissa. Lahtokohtaisesti esimerkiksi tiedonhallintalaki kannustaa Iaa-
ketietovarannon kaltaisen palvelujen luomiseen.

7.1.1 Laaketietovarannon arkkitehtuuri

Taman selvityksen toimintamallikuvaus on lahtdkohta ladketietovarannon tarkemmille
ratkaisukuvauksille (tieto-, tietojarjestelma- ja teknologia-arkkitehtuuri). Arkkitehtuuri-
kuvausten tavoite on mahdollistaa systemaattinen kehitystyd, joka ottaa huomioon
niin yhteisesti vahvistetut ratkaisut (termit, sanastot, rakenteet, koodistot, luokitukset
ja tekniset rajapinnat) kuin eri toimijoiden prosessit ja niita tukevat tietojarjestelmat.
Laaketietovarannon toimeenpanossa tulee esimerkiksi tdysmaaraisesti huomioida
ISO IDMP ja muiden kansainvalisten standardien (kuten HL7 FHIR) implementointiin
littyva kansallinen ja kansainvalinen kehitystyo.

Tata selvitysta tdydentavat ratkaisukuvaukset tuotetaan STM:n toimeksiannosta, ja ai-
kataulun mukaan ne valmistuvat kevaalla 2022. Yhdessa nama arkkitehtuurikuvauk-
set ovat perusta esimerkiksi Iddketietovarannon kustannushydtyanalyysille (luku
7.1.3), organisaatiokohtaisille kehittamissuunnitelmille (luku 7.2.1) ja ladketietovaran-
non toimeenpanosuunnitelmalle (luku 7.2.4). Arkkitehtuurikuvauksia tdydennetaan
osana organisaatiokohtaista kehittamissuunnitelmaa (luku 7.2.1).

7.1.2 Laaketietovarannon tehtavat ja palvelut

Kehittamisen lahtokohta on alustava linjaus kansallisen laaketietovarannon tehtavista
ja palveluista. Tehdyn selvitystydn perusteella ehdotetaan seuraavaa:

— |aakehoitoon ja laakelogistiikkaan liittyvia kayttétarkoituksia varten kansallisesta
laaketietovarannosta vastaava organisaatio
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yllapitaa tietovarantoa, joka sisaltaa tarpeelliset tiedot Suomessa saata-
villa olevista ladkevalmisteista, kasvirohdosvalmisteista sek& korvattavista
perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista. Tietovaranto sisaltaa tarvit-
tavat tiedot seka ihmis- etta elainlaakintaan tarkoitetuista valmisteista.
Tiedot perustuvat EMA:n, Fimean, Kelan, Hilan, Valviran, STM ja Ruoka-
viraston hallinnoimaan primaaridataan seka laakeyritysten ilmoittamiin
hintatietoihin. Tietovarannossa yllapidetadan seka ajantasaisia tietoja etta
historiatietokantaa.

korvaa, tarkoituksenmukaisin osin, viranomaisten omat erilliset laakeval-
misteen tietojen koonti, julkaisemis- ja valitysratkaisut ja mahdollistaa 1a3-
ketiedon kayttajien palvelemisen 'yhden luukun’ periaatteella.

tarjoaa tietoaineistojen kokoamisessa ja hyddyntamisessa tarvittavat tie-
tojarjestelmaratkaisut ja palvelut. Laaketietovarannosta tuotettaisiin jat-
kossa myds Kanta-palveluihin kuuluva Laaketietokanta.

— viranomaisohjauksen ja valvonnan (ml. varautuminen), viranomaisten suunnittelu-
ja selvitystehtavien, tietojohtamisen ja tilastoinnin tarpeisiin kansallisesta laaketie-
tovarannosta vastaava organisaatio

yllapitaa tietovarantoa, joka sisaltaa tarpeelliset tiedot ladkevalmisteiden
ja -aineiden kulutuksesta, kaupanolosta ja saatavuudesta seka hinnoista
ja sopimuksista ohjauksen, valvonnan, varautumisen ja tiedolla johtami-
sen tarpeisiin. Tietovaranto sisaltaa tukkumyynti-, varastosaldo-, kaupa-
nolo- ja saatavuustietoja, joita Fimea kokoaa ladketukuilta, 1ddkeyrityksilta
seka sairaala- ja avohuollon apteekeilta valvonnan ja varautumisen tar-
peisiin. Lisaksi tietovarantoon kootaan Kelan, Kanta-palveluiden ja THL:n
hallinnoimaa primaaridataa |d8kekorvauksista, -maarayksista, -toimituk-
sista ja hoitoilmoituksista.

tarjoaa ladkevalmisteiden ja korvattavuuden ydintiedot, hintatiedot ja tar-
vittavat historiatiedot, jotka voidaan yhdistda kulutus- kustannus-, kaupa-
nolo- ja saatavuustietoihin. Tiedot tarjotaan tutkimuksen, tilastoinnin ja vi-
ranomaisten selvitys- ja suunnittelutehtavien tarpeisiin.

tarjoaa viranomaisille kayttoliittyman l1adkemarkkinatietoihin. Kayttoliitty-
malla tarkoitetaan kayttéoikeuksin rajattua tietopohjaa ja tilannekuvaa laa-
keaineiden ja -valmisteiden kulutuksesta, kustannuksista, saatavuudesta
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seka hinta- ja sopimustiedoista. Viranomaiset voivat hakea tietoa kasitel-
tavaksi tarvittavien rajapintojen ja tietojarjestelmien avulla kayttdoikeuk-
sien puitteissa.

kokoaa laakekulutuksen ja kustannusten julkisen tietopohjan. Tietopoh-
jalla tarkoitetaan |aaketietovarannosta vastaavan organisaation ja muiden
viranomaisten tuottamia, ladkkeiden jarkevan kaytdon ohjauksessa tarvitta-
via tilasto- ja indikaattoritietoja, Bl-raportointeja seka selvityksia laakeai-
neiden ja -valmisteiden kulutuksesta, kustannuksista, saatavuudesta seka
hinta- ja sopimustiedoista.

tuottaa laaketietovarantoon perustuvat indikaattori-, tilasto- ja muut tiedot
THL:n vastuulla olevan Sote-arvioinnin ja tietopohjan tarpeisiin.

tuottaa ladketietovarantoon perustuvat erikseen maaritellyt tilasto- ja indi-
kaattoritiedot niiltd osin kuin viranomaisilla on velvoite toimittaa tietoja
kansainvalisille toimijoille (esim. EMA, ECDC ja HERA).

tarjoaa julkaisualustan ja tarpeen mukaan myds keskitetyn tiedonhallintaratkaisun
uusille erikseen maaritellyille ja viranomaisen hyvaksymille ladkevalmisteen tie-
doille.

koordinoi ladkevalmistetiedon hallintaan ja tietoaineistoihin perustuviin palveluihin
littyvaa yhteistyota.

osallistuu kansainvaliseen toimintaan.

Tassa selvityksessa ei oteta kantaa siihen kuka laaketietovarannon yllapidosta vas-
taa. Tdma ehdotetaan linjattavaksi kehityspolun myéhemmassa vaiheessa osana saa-
déshanketta (kts. luku 7.2.3).

7.1.3 Kustannushyotyanalyysi

Laaketietovarannon kehittamiseen ja toimeenpanoon liittyvaa paatdksentekoa varten
tarvitaan arkkitehtuurikuvausten (luku 7.1.1) lisdksi kustannushyétyanalyysi. Kustan-
nushyoétyanalyysissa vertailtavia vaihtoehtoja ovat keskitetyn 1ddketietovarannon toi-
meenpano ja kehitystyon jatkuminen nykyisen kaltaisella hajautetulla ratkaisulla.

Esimerkiksi luvussa 5 tunnistetut keskeiset muutos- ja ratkaisuehdotuksista ovat so-
veltuvin osin valttdmattdmia kehityskohteita riippumatta siitd edetdanko kehitystydssa
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keskitetysti vai hajautetusti. Kustannushyotyanalyysissa tulisi kuitenkin huomioida
my0s se vaihtoehto, jossa muutos- ja ratkaisuehdotuksia ei [dhdeta toteuttamaan.

7.1.4 Kehityksen rahoitus

Aiemmin julkaistussa selvityksessa (STM raportteja ja muistioita 2021:3) on arvioitu
kehittamisen ja yllapidon rahoitusta viiden vuoden ajanjaksolle. Selvitystyon kuluessa
on tunnistettu, etta kehittdminen voi jakaantua pidemmalle ajanjaksolle ja ensivaiheen
karkea kustannusarvio on optimistinen. Kehitykseen liittyva rahoitustarve tdsmentyy
osana erillistd kustannushyétyanalyysia (luku 7.1.3).

Laaketietovarannon koordinoitu kehitystyd tulisi aloittaa vuonna 2022. Ensimmaisena
vuonna rahoituksella tuotettaisiin organisaatiokohtaiset kehittdmissuunnitelmat (luku
7.2.1), erillisselvitys asiointipalvelujen kehitystarpeesta (luku 7.2.2), kdynnistettaisiin
saadoshanke (luku 7.2.3) ja tuotettaisiin 1daketietovarannon toimeenpano suunnitelma
(7.2.4). Lisaksi rahoitusta kaytettaisiin organisaatiokohtaisten kehittamissuunnitelmien
mukaisten projektien kdynnistamiseen ja resursointiin.

Tarkempi tietovarannon ja palveluiden yllapidon ja jatkuvan kehittdmisen rahoitus on
mahdollista ratkaista kehittamis- ja valmistelutyén myéhemmassa vaiheessa (luku
7.2.3). Luonnollisesti palvelujen laajuus on riippuvainen rahoituspohjasta. Ensi vai-
heessa tarvitaan kuitenkin periaatteellisia linjauksia, jotta voidaan I&hted kehittdmaan
lainsdadantoa. Saadokset |adketietovarannosta maarittavat organisoitumisen, rahoi-
tusperiaatteet ja toiminnan ohjuksen.

7.2 Edellytykset ja primaaridata kuntoon
Kehittamispolun toisessa vaiheessa tuotetaan suunnitelmat siita, miten laaketietova-
rannon kehittdmisen avulla mahdollistetaan viranomaisten tietoaineistojen turvallinen

ja tehokas hyddyntaminen ja edistetaan tietojarjestelmien ja tietovarantojen yhteentoi-
mivuutta.

7.2.1 Organisaatiokohtainen kehityssuunnitelma

Laaketietovarantoon on ensisijaisesti tarkoitus koota sellaisia tietoaineistoja, joiden
tiedonhallinta on osa virastojen tai laitoksen lakisaateisia tehtavia. Tallaisista tietoai-
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neistosta kaytetaan toimintamallikuvauksissa termia primaaridata (luku 4). Lahtokoh-
taisesti primaaridata muodostuu lakisdateisten tehtdvien mukaisesti eri virastoihin ja
laitoksiin (erityisesti EMA, Fimea, Kela ja Hila). Tama on monissa tapauksissa valtta-
matdnta huomioiden tietoaineiston alkuperaisen kayttétarkoituksen mukainen tarpeel-
lisuus viranomaisen toiminnassa. Yksittaisissa tilanteissa organisaation olemassa ole-
vat tiedonhallintaratkaisut on mahdollista korvata ladketietovarannon keskitetylla uu-
della ratkaisulla. Keskitetyn ratkaisun tarve voidaan arvioida osana organisaatiokoh-
taisen kehittdmissuunnitelman valmistelua.

Koska primaaridatan hallinnan vastuut jakaantuvat usealle eri virastolle ja laitokselle,
naiden toimijoiden oman toiminnan kehittdmiselld on myds keskeinen rooli |aaketieto-
varannon kehittamisessa. Organisaatiokohtaisten kehittamissuunnitelmien Iahtékoh-

tana ovat yhteiset arkkitehtuurikuvaukset seka lukuun 5 kootut muutos- ja ratkaisueh-
dotukset. Kehityssuunnitelmien tuottamisessa voidaan hyddyntaa myos aiemmin jul-

kaistuun laaketietovarannon selvitykseen koottuja kohtaantohaastetaulukointeja seka
téssa jatkotydssa taustamateriaaliksi tuotettuja nykytilan toimintamallikuvauksia seka
puuteanalyyseja (julkaisematon aineisto).

Ehdotus eri virastojen rooleista ladakehoidon ja -logistiikan tietojen ja ohjauksen tieto-
jen kehittdmiskokonaisuuksien osalta on koottu luvussa 5 kuvioihin 12 ja 13. Tunniste-
tut kehityskokonaisuudet on tarpeen projektoida. Liséksi tulee tunnistaa projektien va-
liset riippuvuudet ja asettaa tavoiteaikataulu organisatorisen, semanttisen ja teknisen
yhteentoimivuuden kehittdmiselle. Huomionarvoista on, ettd organisaatiokohtaista, yh-
teensovitettua kehittamista tarvitaan rippumatta siita, edetaanko ladketietovarannon
kehittdmisessa vai ei. llman vahvaa koordinaatiota ja ohjausta riskina on, etta organi-
saatiokohtaiset kehittdmissuunnitelmat eriytyvat toisistaan ja esimerkiksi tiedonhallin-
talain mukaiset kehittdmisen tavoitteet tulkitaan eri organisaatioissa hyvin eri tavalla.

7.2.2 Asiointipalvelujen kehitystarpeiden
selvittaminen

Selvitystydssa tunnistettiin puutteita asiointipalveluissa, joita viranomaisten tarjoavat
kansallisten hakemusten ja ilmoitusten osalta (luku 5.1.1). Asiointipalvelujen kehitta-
misen edellytyksia tulisi tarkastella erityisesti Fimean, Kelan ja Hilan yhteisty6na sy-
nergiaetujen tunnistamiseksi. Taman mahdollistamiseksi ehdotetaan selvitysta, jossa
maaritelldan asiointipalvelujen eri toimintamallivaihtoehdot ja riippuvuus kansallisen
|&aketietovarannon toimeenpanoon. Selvityksen keskeinen kysymys tulisi olla, miten
kansallisiin hakemuksiin ja viranomaisilmoituksiin liittyvissa palveluissa luodaan edel-
lytykset kertakirjausperiaatteen toteuttamiselle ja valtetdan turhia manuaalisia, paal-
lekkaisia, henkildresursseja vaativia ja virhealttiita tiedonhallinnan vaiheita.
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Kansallisiin hakemuksiin ja ilmoituksiin kohdistuva asioinnin kehitys liittyy viranomais-
ten lakisaateisiin tehtaviin ja substanssiprosesseihin. Kansallisiin asiointipalveluihin
littyvien vaatimusten ja ratkaisujen kehittamisessa ja yhdenmukaistamisessa tulisi
kuitenkin huomioida myds |aaketietovarannon kehittdmiseen liittyvat tarpeet. Lisaksi
on huomioitava riippuvuudet EMA:n tarjoamiin palvelukanaviin valttden paallekkaiset
kansalliset toteutukset.

Selvityksen perusteella voi syntya tarve linjata asiointiin liittyvan kehityksen ja yllapi-
don rahoituksesta, organisoinnin rooleista ja vastuista seka lainsdddannén muutostar-
peista. Lahtdkohtaisesti asiointipalvelun yllapidon rahoitusperiaatteet pysyisivat sa-
moina, kuin talla hetkelld (osana toimijoiden maksuja).

7.2.3 Saadoshanke

Aiemmin julkaistussa laaketietovarannon selvityksessa (STM raportteja ja muistioita
2021:3) todettiin, etta laaketietovarannon perustamisen, ajantasaisen yllapidon ja te-
hokkaan toiminnan kannalta tarvittaisiin selkeat sdannékset muun muassa seuraa-
vista asioista:

— Kuka laaketietovarantoa yllapitaa?

— Mita ovat ladketietovarantoon tallennettavat tiedot? Tietosisalldsta ei kuiten-
kaan tulisi saatéa kovin yksityiskohtaisesti tietoluettelona, poikkeuksena hen-
kilotietoja sisaltavat tietoaineistot.

— Henkildtietoja sisaltavien tietoaineistojen luovutus ja kasittely. Lahtdkohtai-
sesti ladketietovarantoon ei koota henkil6tietoja sisaltavia tietoaineistoja,
mutta joissain tapauksissa primaariaineisto voi sisaltda henkiltietoja.

— Mitd ovat tahot, joilta tietoja kootaan ja mitd ovat naiden tahojen velvollisuudet
tietojen toimittamisessa?

— Kenelle ja mita tietoja luovutetaan? Esimerkiksi varautumiseen ja hinta- ja so-
pimustietoihin liittyvat aineistot ovat palvelussa rajatumpia kuin viranomaisten
keskinaiseen tietojenvaihtoon tarkoitettu sisalto.

— Mita ovat tiedon maksuttomuuteen liittyvat rajaukset, ja mahdolliset tilanteet,
joissa voidaan perid maksu?

Miten tietovarantoa rahoitetaan/hallinnoidaan/ohjataan?
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Luettelo ei ole kattava kuvaus tarvittavista saannoksista.

Laakevalmisteen tiedonhallinta ja siihen liittyvat palvelut ovat keskeinen osa viran-
omaisten lakisdateisia tehtavia kuten ladkealan lupa- ja valvontatehtavia, lddkekor-
vausjarjestelmaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja. Nain on riippumatta
siitd, miten keskitetyn ladketietovarannon kehitys toteutetaan tai miten ladkevalmis-
teen tiedon hallintaa lainsdadanndlla ohjataan. Lisaksi laakevalmisteen tiedolla on
keskeinen merkitys muun muassa laakkeiden saatavuuden, huoltovarmuuden ja va-
rautumisen nakdkulmista. Selvityksen ehdotusten mukaan ladketietovarannosta jul-
kaistaisiin tulevaisuudessa myds Kanta-palveluihin kuuluva Laaketietokanta.

Saadosten valmisteluun, kasittelyyn ja toimeenpanoon tarvitaan riittavan yksityiskoh-
taiset arkkitehtuurikuvaukset. Arkkitehtuurikuvauksia tuotetaan osana laaketietovaran-
toon liittyvaa selvitystyéta (luku 7.1.1) ja niita tdydennetaan osana organisaatiokoh-
taisten kehittdmissuunnitelmien tuottamista (luku 7.2.1).

Laaketietovarannon tiedonhallinnan seka palvelujen tuottamista koskevan yhteistydn
koordinointia varten on linjattava millainen organisoituminen luo parhaat edellytykset
yhteistyétapojen ja -menettelyiden ohjaamiseen kansallisesti. Vaihtoehtona on tunnis-
tettu, ettd ladketietovaranto voisi toimia jonkin keskeisen laaketietoa hallinnoivan vi-
raston tai laitoksen yhteydessa joko osana organisaatiota tai eriytettyna itsenaisena
toimijana erillddn organisaation muusta toiminnasta.

Kokonaan uuden organisaation perustaminen ei todennakdisesti ole perusteltua huo-
mioiden keskeisten laaketietoa tuottavien organisaatioiden lakisaateiset roolit ja
Fimean, Kelan ja THL:n vastuut primaaridatan tuottamisessa ja hallinnassa seka rek-
siterinpitdjina. Organisoitumiseen liittyvissa linjauksissa tulisi huomioida myds organi-
saatioiden nykyiset tiedonhallinnan ja tietopalvelujen kyvykkyydet seka investointi ja
kehittamistarpeiden nakokulma. Naita on kasitelty aiemmassa ladketietovarannon sel-
vityksessa (STM raportteja ja muistioita 2021:3).

7.2.4 Laaketietovarannon julkinen toimeenpano
suunnitelma

Yhteisten arkkitehtuurikuvausten, organisaatiokohtaisten kehittdmissuunnitelmien ja
samanaikaisesti valmisteilla olevan saaddshankkeen perusteella tuotettaisiin |aaketie-
tovarannon toimeenpano suunnitelma. Julkisen suunnitelman tarkoituksena olisi var-
mistaa laaketietoa tuottavien ja ladketietoa hyddyntavien toimijoiden oikea-aikaiset
kehittamistoimenpiteet, jotta 1adketietovarannon toiminnan kaynnistymiselle olisi taysi-
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maaraiset edellytykset. Muun muassa laakeyrityksilla on keskeinen rooli tiedon tuotta-
misessa ja toimittamisessa viranomaisprosesseihin. Laakevalmisteen tietoa hyddyn-
taa laaja joukko toimijoita (kts. luku 4.1.3 ja luku 4.2.3).

7.2.5 Kehityssuunnitelmien toimeenpano
organisaatioissa

Siihen saakka, kunnes saadokset (luku 7.2.3) ovat valmiita ladketietovarannon tavoit-
teiden mukaista yhteentoimivuutta voidaan edistda hajautetusti yhteistydssa tuotettu-
jen arkkitehtuurikuvausten puitteissa seka piloteilla.

7.3 Tietojarjestelmakehitys

Laaketietovarantoon tarvittavat IT-projektit toteutettaisiin ketteran toimintavan mukai-
sesti.

Osana toimeenpanosuunnitelmaa painotetaan myds, ettd kokonaisuuden toteutumi-
nen vaatii samanaikaisia jarjestelmakehitysprojekteja tietoja tuottavilla ja hyddyntavilla
sidosryhmilla. Yhteisty0ssa keskeisten sidosryhmien kanssa synkronoitu etenemisai-
kataulu ja varautumiset riittdvan pitkiin siirtymaaikoihin luovat edellytykset muutosten
toimeenpanolle.

7.4  Palvelukehitys

Laaketietovarannon palvelujen (taulukko 6 ja taulukko 10) tarkoitus on mahdollistaa
viranomaisten tietoaineistojen turvallinen ja tehokas hyédyntaminen. Tavoite on, etta
viranomainen voi hoitaa tehtadvaansa ja tarjota palvelunsa erilaisiin tarkoituksiin tulok-
sellisesti ja laadukkaasti.

Aineisto- ja tietopalveluissa tarvittavaa resurssointia ja osaamista tulee kehittaa pitka-
janteisesti ja maarittda l1aaketietovarannon tehtavat muihin virastoihin ndhden esim.
tilasto- ja indikaattoritietotuotannon ja Bl-raportointien suhteen. Palvelutarvetta tulee
jatkoselvittaa ja palveluja kehittaa asiakaslahtdisesti esim. palvelumuotoilun keinoin.
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7.5 Varautuminen uusien tietojen julkaisuun

Laaketietovarannon kehittdmisessa tulee varautua siihen, etta laaketietovaranto tar-
joaa julkaisualustan uusille erikseen maaritellyille ja viranomaisen hyvaksymille tieto-
aineistoille. Lisaksi tulee varautua siihen, etta Iddketietovaranto voi tarvittaessa tarjota
uusille tiedoille myds keskitetyn tiedonhallintaratkaisun.

Uusien tietojen maarittely tai tuottaminen ei kuulu kansallisen |adketietovarannon teh-

taviin. Sen sijaan yhteinen kokonaisarkkitehtuuri (luku 7.1.1) luo edellytyksia yhteen-
toimivien paatdsten, ratkaisujen ja palvelujen toteuttamiseen.
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8 Tietosisaltojen kehittamistarpeet

Laaketietovarannon tietosisallon kehittdmistarpeiden osalta selvityksessa on tunnis-
tettu joukko tietoaineistoja, jotka olisi hyva huomioida ladketietovarannon suunnitte-
lussa ja kehittdmisessa:

— koneluettavassa muodossa olevia, rakenteisia valmisteinformaatioita on kasi-
telty luvussa 3.1. ja 5.1.

— kuva- ja videotiedostoja seka riski- ja ymparistdluokituksia on kasitelty luvussa
3.1, 3.3 ja 3.4 sekd 5.3-5.5.

— hankintapaatdksissa valittuja 1adkevalmisteista ja niiden hintoja seka tietoja,
jotka liittyvat hallitun kayttédnoton sopimuksiin on kasitelty luvussa 3.2 ja 5.2.

Lisaksi selvityksen kuluessa on tuotu esiin tietosisaltdjen kehitystarpeita seuraavien
tietojen osalta:

|ddkevalmisteen farmakogenetiikkaan liittyvat tiedot, jotka voidaan yhdistaa
asiakkaan/potilaan genomitietoihin. Tama tietotarve lisdantyy farmakogeneet-
tisten testien yleistyessa.

—  yksityiskohtaiset tiedot pakkausmateriaaleista, eli paljonko pakkaus sisaltaa
esimerkiksi muovia, kartonkia, lasia, puuta, metallia. Lisaksi tarvittaisiin tieto
esimerkiksi siitd, onko pakkaus kerta- vai monikayttdinen tai kuluttajalle vai
yrityskayttoon tarkoitettu.

rakenteisten valmisteinformaatiotietojen osalta mainittiin konkreettisina esi-
merkkeina seuraavat tiedot: valmisteen kayttdaihe, sailyvyystieto, farmaseutti-
set apuaineet, laktoositon, soijaton, sopii raskaana olevalle / imettavalle / alle
1-, 3- tai 12-vuotiaalle, maksimiannokset aikuisille ja myds lapsipotilaille esi-
merkiksi paino huomioiden.

tiedot 1ddkevalmisteiden fyysisista mitoista sairaaloiden, tukkuliikkeiden ja an-
nosjakeluyksikdiden tarpeisiin.

tieto valmisteen soveltuvuudesta koneelliseen annosjakeluun.

tieto biologisten laakkeiden patenttien paattymisesta.
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— luokittelutieto siita, onko kyseessa ns. kallisladke (esim. Kela 2021).

— tieto vanhentuneiden valmisteiden havikista avohuollon apteekeista, sairaala
apteekeista ja lddketukkukaupoista.

— veri- ja kudosvalmisteita ei ole erikseen kasitelty tdssa selvityksessa. Naiden
valmisteiden tiedonhallinnan osalta on tunnistettu tarve jatkoselvitykselle esi-
merkiksi valvonnan ja varautumisen tietotarpeiden ndkékulmasta. Plasmape-
raiset valmisteet ja pitkalle kehittyneet terapiat (ATMP-valmisteet) luokitellaan
laakkeiksi, joten ne ovat lahtdkohtaisesti huomioitu osana selvitysta.

— apteekkien ulosmyyntiedot.

— tarvittavat tiedot asiakasmaksulain mukaan vahennyskelpoisista valmisteista.
Tietoa tarvitsevat kuntien tai kuntayhtymien asiakasmaksupaatoksista vastaa-
vat viranhaltijat ja asumispalveluiden piirissa olevat asiakkaat edustajineen.

Tietosisaltdjen kehitystarpeita on kuvattu 1api koko selvitysraportin, erityisesti luvussa
5 ja lyhyesti taydentaen tassa luvussa. Kehitystarpeita tulee tarkentaa laaketietova-
rannon kehittdmispolun mydhemmissa vaiheissa, kun tasmennetaan maarittelyja ja
linjauksia kehittdmisen perustaksi (luku 7.1) ja luodaan edellytyksia laaketietovaran-
non kehittamiseksi (luku 7.2.).

101



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:32

Liitteet

Liite 1. Maaritelmat

Termi

Maaritelma

Lahde

Koneluettava muoto

Tiedostomuoto, jonka rakenne
mahdollistaa sen, etta ohjelmistot pystyvat
helposti yksildimaan, tunnistamaan ja
poimimaan siité tietoaineistoja, yksittaisia
tietoja seka niiden rakenteita.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Laaketietovaranto

Yhteinen tietovaranto, johon on tarkoitus
koota eri viranomaisen tehtaviin ja
palveluihin liittyvia tietoaineistoja
ladkevalmisteista, kasvirohdosvalmisteista
ja korvattavista perusvoiteista ja kliinisista
ravintovalmisteista.

Organisatorinen
yhteentoimivuus

Tapa, jolla julkishallinnot sovittavat yhteen
toimintaprosessinsa, vastuualueensa ja
odotuksensa yhteisesti sovittujen ja
vastavuoroisesti hyodyllisten tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Euroopan komissio
2017

Ratkaisuarkkitehtuuri

Kehittamishankkeen tai -projektin
toteutuskokonaisuutta kuvaava
arkkitehtuuri. Ratkaisuarkkitehtuurin avulla
voidaan kuvata esimerkiksi
toimintamalliuudistusta tai kehitettavaa
tietojarjestelmaa.

JHS179

Tekninen
yhteentoimivuus

Kattaa jarjestelmia ja palveluja yhdistavat
sovellukset ja infrastruktuurit. Se koskee
muun muassa rajapintaeritelmia,
yhteenliittamispalveluita, tiedon
integrointipalveluita, tiedon esittdmista ja

vaihtoa seka turvallisia viestintaprotokollia.

Euroopan komissio
2017

Tietojarjestelma-
arkkitehtuuri

Kokonaisarkkitehtuurin ndkdkulma, jossa
kuvataan keskeiset tietoja kasittelevat
sovellukset ja sovelluskokonaisuudet
(tietojarjestelmét), sovellusten keskinéiset
suhteet ja riippuvuudet seka keskeiset
ominaisuudet.

JHS179
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Termi

Maaritelma

Lahde

Tietoarkkitehtuuri

Kokonaisarkkitehtuurin ndkdkulma, joka
kuvaa organisaation kayttdmat tiedot seka
tietojen rakenteet ja suhteet.

JHS 179

Tietoaineisto

Asiakirjoista ja muista vastaavista tiedoista
muodostuva tiettyyn viranomaisen
tehtavaan tai palveluun liittyvaa
tietokokonaisuus.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Tietovaranto

Viranomaisen tehtavien hoidossa tai
muussa toiminnassa kaytettavia
tietoaineistoja sisaltdva kokonaisuus, jota
kasitellaan tietojarjestelmien avulla tai
manuaalisesti.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Tietomalli

Malli, joka kuvaa tietoa ja tietojen valisia
suhteita.

JHS179

Tietovarantojen
yhteentoimivuus

Tietojen hyddyntamista ja vaihtoa eri
tietojarjestelmien valilla siten, etta tietojen
merkitys ja kaytettavyys sailyvat.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Toimintaprosessi

Viranomaisen asiankésittely- tai
palveluprosessi.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Semanttinen
yhteentoimivuus

Tarkoittaa sita, etta vaihdetun tiedon
tarkka muoto ja merkitys sailytetdan ja
ymmarretdan osapuolten valisten vaihtojen
aikana eli tiedot ymmarretaan sellaisina
kuin ne on lahetetty. Eurooppalaisissa
yhteentoimivuusperiaatteissa semanttinen
yhteentoimivuus kattaa seka semanttiset
ettd syntaktiset nakdkohdat: Semanttinen
nakokohta koskee tietoelementtien
merkitysta ja niiden valista suhdetta.
Siihen sisaltyy sanastojen ja skeemojen
luominen kuvaamaan tiedonvaihtoa, milla
varmistetaan, etta viestinnan osapuolet
ymmartavat tietoelementit samalla tavalla.
Syntaktinen nakdkohta kuvaa vaihdettavan
tiedon tasmallistd muotoa kieliopin ja
muodon kannalta.

Euroopan komissio
2017
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Termi

Maaritelma

Lahde

Yhteinen tietovaranto

Useiden toimijoiden kayttddn suunniteltua
ja yllapidettya tietovarantoa, jonka tiedot
ovat luovutettavissa ja hyddynnettavissa
eri tarkoituksiin.

Laki julkisesta
tiedonhallinnasta

Yhteentoimivuus

Kasite on laaja-alainen. Esimerkiksi
eurooppalaisissa
yhteentoimivuusperiaatteissa on maaritelty
yhteentoimivuuden tasot, joita ovat
oikeudellinen, organisatorinen,
semanttinen ja tekninen yhteentoimivuus.

Euroopan komissio
2017
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Liite 2. Jatkotyon tyopaketit

Projektin hallinta ja koordinaatio
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Liite 3. Tyohon osallistuneet tahot

Jatkotyon projektiryhma ja tyon ohjaus:

Piia Rannanheimo (Fimea)
Milja Piispanen (Fimea)

Heidi Tahvanainen (Fimea)
Harri Nurmi (Fimea)

Joonas Tuominen (Fimea)
Mika Kuivamaki (Fimea, 07/21 saakka)
Katariina Lassila (Salivirta)
Timo Kaskinen (Salivirta)

Sari Kujala (Fimean ohjaus)
Riikka Vuokko (STM:n ohjaus)
Sari Palojoki (STM:n ohjaus)

Tyoryhmien jasenet:
WP1 Tuoteinformaatio

Sirpa Lohi, Fimea

Katri Hameen-Anttila, Fimea

Mika Kuivamaki, Fimea

Jyrki Makkonen, Fimea

Heidi Tahvanainen, Fimea

Mika Kiviaho, KSSHP

Marianne Tolmunen, Tamro

Pernilla Holmqvist, Orion

Jukka Korpela, Laakeinformaatioverkosto/potilasnakékulma

WP2 Laaketietokanta

Sirpa Lohi, Fimea
Hanna-Mari Jauhonen, Fimea
Markus Makela, Fimea
Heidi Tahvanainen, Fimea
Emilia Heikkala, Kela

Katri Auraniemi, Kela

Harri Nurmi, Kela/Fimea
Katriina Koli, Kela

Ari Jansen, STM

Ulla Kurkijarvi, STM

Maarit Leinonen, THL
Annika Koivisto, THL

Kirsi Juurinen, KSSHP
Marianne Tolmunen, Tamro
Hanna Saari, Orion
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WP3 Saatavuustiedot

Sirpa Lohi, Fimea

Johanna Linnolahti, Fimea
Paivi Luhtanen, Fimea

Heidi Tahvanainen, Fimea

Kati Sarnola, Kela

Ari Jansen, STM

Maarit Leinonen, THL

Henna Kyllénen, Apteekkariliitto
Markus Manner, Apteekkariliitto
Marianne Tolmunen, Tamro
Mika Kiviaho, KSSHP

WP4 Muut dokumentit

Sanna Saarinen, Fimea
Sirpa Lohi, Fimea

Terhi Lehtinen, Fimea
Pirjo Rosenberg, Fimea
Jyrki Makkonen, Fimea
Heidi Tahvanainen, Fimea
Jaana Harsia-Alatalo, Kela
Johanna Palmgren, Kela
Miia Djerf, Kela

Mika Kiviaho, KSSHP

WP5 Kulutustiedot

Katariina Kivilahti-Mantyla, Fimea
Tinna Voipio, Fimea

Johanna Linnolahti, Fimea
Hanna-Mari Jauhonen, Fimea
Mika Kuivamaki, Fimea

Heidi Tahvanainen, Fimea
Henriette Helin-Soilevaara, Ruokavirasto
Leena Saastamoinen, Kela

Paivi Rastas, Kela

Maarit Leinonen, THL

Marianne Tolmunen, Tamro

Mika Kiviaho, KSSPH

WP6 Varastosaldot
Johanna Linnolahti, Fimea

Julia Lehtinen, Fimea
Heidi Tahvanainen, Fimea
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WP7 Sairaalalaakkeiden hinnat

Tinna Voipio, Fimea
Johanna Linnolahti, Fimea
Eija Sarkka, Fimea

Heidi Tahvainen, Fimea
Maarit Leinonen, THL
Petra Kokko, THL

Hanna Koskinen, Kela
Miia Djerf, Kela

Mika Kiviaho, KSSHP

WP8 Kuvat ja videot

Sirpa Lohi, Fimea

Heidi Tahvanainen, Fimea

Ari Jansen, STM

Mika Kiviaho, KSSHP

Kirsi Juurinen, KSSHP

Henna Kylldnen, Apteekkariliitto
Markus Manner, Apteekkariliitto
Marianne Tolmunen, Tamro

WP9 Ymparisto- ja riskiladkeluokitukset

Johanna Jyrkka, Fimea

Terhi Lehtinen, Fimea

Heidi Tahvanainen, Fimea

Emilia, Laukkanen, Fimea

Outi Lapatto-Reiniluoto, HUS

Lotta Schepel, HUS

Mika Kiviaho, KSSHP

Marianne Tolmunen, Tamro

Noora Hamalainen, Farmasian opiskelijajarjestot Ry
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Ryhmakeskusteluihin osallistuneet tahot:

Ryhma 1: Kela ja THL

Ryhma 2, Asiakas- ja potilastietojarjestelmauudistuksiin liittyvat toimijat: Apotti, Aster,
Esko Systems Oy, UNA Oy

Ryhma 3, Laakeyritykset: Laaketeollisuus Ry, AbbVie, Laaketietokeskus, IQVIA, Rin-
nakkaislaaketeollisuus Ry, B. Braun Medical Oy, Teva Finland Oy

Ryhma 4, Apteekit: Suomen Apteekkariliitto, Yliopiston Apteekki, [td&-Suomen Apteekki
Ryhma 5, Sairaala-apteekit: Turun yliopistollinen keskussairaala, Pirkanmaan sai-

raanhoitopiiri, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, Paijat-Hameen hyvinvointiyh-
tyma, Kuopion yliopistollinen sairaala, Pohjois-Pohjamaan sairaanhoitopiiri
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ropa.eu/health/md_eudamed/overview_fi. Haettu: 6.9.2021b.

European Medicines Agency (EMA). Electronic product information for human medi-
cines in the EU: key principles — A joint EMA-HMA-EC collaboration. Saatavilla:
https://www.ema.europa.eu/en/electronic-product-information-human-medicines-euro-
pean-union-key-principles. Julkaistu: 29.01.2020.
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risk-assessment-medicinal-products-human-use. Haettu: 29.10.2021a.
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dicines-iso-idmp-standards-overview. Haettu: 6.9.2021b.
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https://spor.ema.europa.eu/sporwi/. Haettu: 6.9.2021c.
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Agreements for Rare Disease Treatments: Nusinersen and Tisagenlecleucel. Phar-
macoEconomics 39, 1021-1044 (2021).

GS1 Finland. GS1 standardit: liiketoiminnan yhteinen kieli. Saatavilla:
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