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ESIPUHE

Ladkeasioiden uudista edistetdaan Marinin hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti. Tavoit-
teissa korostuu tiedonhallinnan osalta ladkehoitoon ja ladkehuoltoon liittyvan tietopohjan
kehittaminen siten, ettd se mahdollistaisi nykyista laadukkaampaa ja turvallisempaa ladke-
hoitoa seka parempaa ohjausta ja kehittamista. Ladkehoidon tiedonhallinnan nykytilassa
tunnistettiin useita kehittamistarpeita, jotka liittyvat mm. tiedon saatavuuteen ja kaytetta-
vyyteen, tietojarjestelmapalveluiden puutteisiin seka riittamattdmaan tietopohjaan. Ratio-
naalisen ladkehoidon tavoitteiden osalta etenkin ladkkeiden kaytossa, uusien ladkkeiden
kayttoonotossa ja ladkehoidon taloudellisuudessa on tunnistettu haasteita, joissa yhtena
tekijana on ohjaukseen ja kehittdmiseen kaytettavissa oleva tieto. Tahan kokonaisuuteen
liittyy kansallisen tietopohjan ja tietotuotannon uudistaminen, tiedon raportoinnin kehit-
taminen ja esimerkiksi indikaattoritiedon edelleen kehittaminen.

Tama ensimmadinen ladkehoidon tiedon hyddyntéamisen nykytilaa ja kehittamistarpeita
koostava selvitys toteutettiin asiantuntijatoimeksiantona 11/2021-3/2022. Tyon tuloksena
on kuvattu ladkehoidon ja -huollon tietopohjan nykytilaa laaja-alaisesti ja eri ndkdkulmia
hyodyntéen. Lisaksi raportti sisaltda asiantuntijahaastatteluissa esiin tuotuja kehittamis-
tarpeita ja lopuksi naihin liittyvia toimenpide-ehdotuksia jatkotydskentelya varten.

Kiitos kaikille selvitystydhon osallistuneille. Valmistunut raportti kuvastaa selvitystyéhon
osallistuneiden nakdkantoja, eika ministerion virallisia kantoja. Raportin pohjalta ladke-
asioiden uudistuksessa kaynnistetaan jatkoty®, missa tarkennetaan ladkehoidon tiedon
hyddyntdamisen tiekarttaa lahivuosille ja pidemmalla aikavalilla téssa tunnistettujen koh-
teiden edistamiseksi kaytettavissa olevien resurssien puitteissa.

Tuula Helander
Huhtikuu 2022
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1 Johdanto

Ladkeasioiden tietopohjan ja indikaattorien kehittamistarpeiden selvitys on osa ladke-
asioiden uudistamisen kokonaisuutta, ja siina erityisesti tiedonhallinnan kehittamis-
alueella. Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannus-
tehokkuutta, varmistaa laakitysturvallisuutta ja -neuvontaa seka palveluiden sujuvuutta,
saatavuutta ja saavutettavuutta. Ladkehuollon uudistus on osa paaministeri Marinin halli-
tuksen hallitusohjelmaa, ja uudistusta toteutetaan STM:n raporttiin (2019:5) sisaltyvan tie-
kartan mukaisesti.

Ladkeasioiden uudistuksen tiedonhallinnan osuus painottuu tiedon parempaan saavutet-
tavuuteen ja oikea-aikaiseen ja tietoturvalliseen kaytt66én mm. ladkehoidossa, ohjauksessa
ja tiedolla johtamisessa. Tavoitteena on samalla mahdollistaa digitaalisia valineita ja pal-
veluja seka sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden etta ladkkeiden kayttdjien
tarpeisiin. Ndita tavoitteita on tarkennettu STM:n esiselvityksessa kokonaisarkkitehtuuri-
menetelmda hyddyntden (2019:58).

Tassa selvitysraportissa kuvataan kansallista Iadkehoidon ja -huollon tiedon hyddynta-
mista ja kansallisen tietopohjan nykyista seka kehitteilla olevaa sisaltoa ja ndihin liittyvia
kehittamistarpeita ja -suunnitelmia. Ladkehoitoa ja -huoltoa tarkastellaan kansallisen ja
alueellisen tason ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen nakékulmasta. Lisdksi tassa
selvitysraportissa kuvataan ladkehoidon ja -huollon indikaattoreihin liittyvia kehittamis-
tarpeita ja ehdotuksia.

Selvitysraportissa vastataan seuraaviin kysymyksiin:

1. Minkalaista tietoa ladkehoidosta ja -huollosta talla hetkelld kertyy ohjauksen,
valvonnan ja tiedolla johtamisen kaytt6on? Mihin tietovarantoihin tieto ker-
tyy ja minka tahojen hyddynnettévissa tai saavutettavissa se on?

2. Minkalaisia yhteenvetoja, rekisteri- tai tilastotietoa ladkehoidosta ja -huol-
losta julkaistaan? Miten tieto pdivittyy tai kuinka usein sitd julkaistaan ja milla
tavalla tieto on saavutettavissa eri kayttajaryhmille?
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3. Mitka ovat ladkehoidon ja -huollon kansallisen tietopohjan nykyiset tai kes-
keiset puutteet ja kehittdmistarpeet? Minkalaista kehittamistyota talla
alueella on kdynnissa ja minkalaisella aikataululla?

4. Minkalaisia toimia kansallisen tietopohjan kehittaminen edellyttaisi [aake-
hoidon ja -huollon tietojen osalta lahivuosina ja pitkalla tahtaimella?

5. Mita ladkehoidon ja -huollon indikaattoreita on talla hetkella kaytettavissa?

6. Minkalaisia ja mille ensisijaisille kdyttajaryhmille Iadkehoidon ja -huollon indi-
kaattoreita tarvittaisiin tdman selvityksen eri nakdkulmista tarkasteltuna
(ohjaus, valvonta ja tiedolla johtaminen)?

7. Minkalaisia toimia ladkehoidon ja -huollon indikaattoritien kehittaminen
edellyttdisi lahivuosina ja pitkalla tahtdimella?

Tassa selvityksessa ladkehoidolla ja 1adkehuollolla tarkoitetaan seuraavia vaiheita ja
kokonaisuuksia:

— Laakekehitys, -tutkimus ja innovaatiot

— Laakkeiden teollinen valmistus

— Laakkeiden myyntilupamenettely

— Laakkeiden hallittu kayttéonotto

— Laakkeiden maaraaminen avo-, sairaala- ja laitoshoidossa
— Laakkeiden varastointi, jakelu ja toimittaminen

— Laakkeiden kaytto

— Laakkeiden hallittu kaytosta luopuminen

10
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2 Selvityksen toteutus ja menetelmat

Selvitys toteutettiin aikavalilla 1.11.2021-28.2.2022. Selvitys toteutettiin konsulttitoimeksi-
antona, josta vastasi CGl Suomi Oy. Selvityksen menetelmina kaytettiin dokumenttianalyy-
sia seka kohdennettuja, valikoituja asiantuntijahaastatteluita.

Dokumenttianalyysissa perehdyttiin aihealueen aikaisempiin selvitystoihin, julkisiin ja
avoimiin viranomaistiedonldhteisiin seka muuhun aihepiirin kannalta oleelliseen ldhde-
aineistoon. Selvityksessa kaytetyt lahteet on lueteltu Iahdeluettelossa.

Asiantuntijahaastatteluihin valittiin keskeisten kansallisten toimijoiden edustajia, sosiaali-
ja terveydenhuollon asiantuntijoita seka johtajia. Haastatellut asiantuntijat koostuivat
potilas- ja hoitotydn kliinisista asiantuntijoista, sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnoin eri-
tyisasiantuntijoista ja johtajista, farmasian asiantuntijoista seka tilastoinnin asiantunti-
joista. Haastatteluiden avulla syvennettiin selvityksen teemoja. Selvitysta varten haasta-
teltiin yhteensa 26 ladkehoidon ja -huollon asiantuntijaa 10 eri organisaatiosta. Haastat-
telut toteutettiin aikavalilla 30.11.2021-10.2.2022. Haastattelut toteutettiin Teams-eta-
yhteydelld, ja haastattelut kestivat 45 min—-120 min per haastattelu. Haastatteluista kaksi
toteutettiin siten, etta samanaikaisesti haastateltiin kahta tai useampaa organisaation
asiantuntijaa.

1
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3 Laakehoidon ja -huollon tietopohjan
nykytilan kuvaus

Tassa luvussa esitelldén ladkehoidon ja -huollon tietopohjan nykytila. Nykytilan osalta tar-
kastellaan keskeisia tietovarantoja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita, jotka liitty-

vat ladkehoitoon ja -huoltoon ja joita voidaan hyddyntaa ohjauksen, valvonnan ja tie-
dolla johtamisen tukena. Tietovarantoja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita arvioi-
daan erityisesti niiden hyddynnettavyyden, saavutettavuuden, eri kdyttdajaryhmien seka
julkaisu- ja paivityssyklin nakdkulmasta. Lopuksi tarkastellaan, minkalaisia tietovaran-
toja, tilastoja, rekistereita ja indikaattoreita muualla Pohjoismaissa on kaytossa laake-
hoidon ja -huollon ohjaamisen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tueksi. Tietopohjan
puutteita ja kehittdmistarpeita tarkastellaan erikseen luvussa 4 Ladkehoidon ja -huollon
tietopohjan kehitystarpeet.

Tietopohjan osalta on hyva huomioida, etta yksittdisten tietokantojen, rekisterien ja tilas-
tojen pohjalta julkaistaan useita toisistaan eroavia tietotuotteita, kuten yhteenvetoja ja
indikaattoreita seka muita raportteja. Rajanveto sen suhteen, mihin tietoluokkaan tieto-
aineisto tulisi sijoittaa, on joidenkin tietoaineistojen osalta haastavaa. Luokittelu perustuu
tietoaineiston yllapitdjan tai tuottajan omaan kuvaukseen kyseisesta tietoaineistosta. Tar-
kemman tarkastelun perusteella osa tietoaineistoista olisi mahdollista sijoittaa useampaan
tietoluokkaan.

3.1 Raakatietolahteet

Raakatietolahteilla tarkoitetaan tassa selvityksessa tietoa, jota jalostamalla saadaan tieto-
tuotteita, joita voidaan hyédyntda ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tukena.

Apteekkijarjestelmat. Avo- ja sairaala-apteekeissa on kaytossa apteekkijarjestelmia, jotka
voivat sisaltaa tietoja muun muassa reseptinkasittelysta, apteekin varastonhallinnasta, res-
kontrasta, raportoinnista, kirjanpidosta ja resurssien ohjauksesta. Lisaksi jarjestelmat sisal-
tavat tietoja esimerkiksi koneellisesta annosjakelusta ja verkkoapteekkien asioinnista.
Apteekkijarjestelmien sisaltamat tiedot ovat apteekkien kaytettdvissa eivatka sellaisenaan
siirry muihin jarjestelmiin.

12
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Potilastietojarjestelmat. Keskeisia laakehoitoon liittyvia raakatietoldhteita ovat potilas-
tietojarjestelmat, joista tieto siirtyy tai sen tulisi siirtya kertakirjaamisen periaatteen mukai-
sesti Kanta-palveluihin seka kansallisiin rekistereihin, kuten hoitoilmoitusrekisteriin (Hilmo,
Avohilmo) ja Rokoterekisteriin.

Terveydenhuollon laitteet. Ladketietoa kertyy terveydenhuollon laitteisiin, kuten aly-
ladkekaappeihin, dlylddkekarryihin, varastoautomaatteihin seka erilaisiin robotiikan rat-
kaisuihin, kuten ladkerobotteihin. Terveydenhuollon laitteet, joihin ladketietoa kertyy, toi-
mivat sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden yhteydessa. Toimintayksikoilla
tarkoitetaan esimerkiksi sairaaloita, terveyskeskuksia tai asumisyksikoita. Kertynyt tieto
voi pitda sisallaan tietoja esimerkiksi varastotilanteesta seka lokitietoja laitteiden ja
ladkkeiden kaytosta.

Tietoaltaat. Potilastietojarjestelmista tietoa siirtyy myds alueellisiin tietoaltaisiin raken-
teisessa ja ei-rakenteisessa muodossa. Tietoaltaat ovat tiedon toissijaiskdyton tietojarjes-
telmaratkaisuja, mutta niitd voidaan hyddyntaa myos ensisijaisen kdyton tietolahteena.
Alueelliset tietoaltaat voivat toimia alueellisen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtami-
sen ldahteind. Alueellisen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen kaytannon toteutuk-
sina voidaan pitaa tietoaltaiden tietoja hyddyntavia analytiikan ja raportoinnin (business
intelligence) sovelluksia. Analytiikan ja raportoinnin sovelluksien toteutus on maaritelty
organisaatiolahtoisesti tai kdyttajalahtoisesti. Kdyttajalahtoisissa sovelluksissa noudate-
taan itsepalveluanalytiikan periaatteita, jolloin kdyttdja maarittelee itsellensa raportointi-
tuotteet, jotka paivittyvat saannollisin valiajoin, kuten kerran vuorokaudessa tai kerran vii-
kossa. Naita ohjauksen ja tiedolla johtamisen ratkaisuja hyodynnetaan erityisesti alueellis-
ten organisaatioiden operatiivisessa johtamisessa.
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Taulukko 1. Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat raakatietolahteet

Tietoldhde tai
-jarjestelma

Apteekkitieto-

jarjestelmat

Asiakas- ja
potilastieto-
jarjestelmat

Terveydenhuollon
laitteet

Tietoallas
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Ylapitsj

Apteekki / sairaala-
apteekki

Sosiaali- ja
terveydenhuollon
organisaatio
(Alueellinen
toimija)

Terveydenhuollon
organisaatio
(Alueellinen
toimija)
Sosiaali- ja
terveydenhuollon
organisaatio
(Alueellinen
toimija)

3.2 Rekisteritiedot

3.2.1 Fimea

Tietojen
hyodynnettavyys

Apteekin tai
sairaala-apteekin
hyddynnettdvissa

Alueellisen
toimijan
hyddynnettavissa;
osa tiedoista siirtyy
automaattisesti
Kanta-palveluihin
ja kansallisiin
rekistereihin

Terveydenhuollon
organisaation
hyddynnettdvissa

Alueellisen
toimijan
hyodynnettavissa;
tietolupapyynnolla
muiden toimijoiden
hyddynnettavissd
tutkimus-
tarkoituksiin

Paivityssykli

Toiminnan
yhteydessa

Potilaan

tietojen paivitys
sosiaali- tai
terveydenhuollon
toimenpiteen
yhteydessd

Toiminnan
yhteydessa

Paivityssyklit
madritelty
organisaatio-
kohtaisesti

Muut huomiot

Ladkityksen osalta
maddradtyt ladkkeet,
vaikuttavuus-
tiedot, mahdolliset
ladkitykseen
liittyvat haitta-
tapahtumat

Tietoallasratkaisuja
on kehitetty myos
yhteistydssa
alueiden valilld
kapasiteetti- ja
kustannussyista

Apteekkirekisteri. Apteekkirekisterin tietoja kdytetaan Fimeassa apteekkien ja apteek-

kareiden valvonnassa, toimilupien kasittelyssa ja muissa ladakelainsdadanndn mukaisissa

Fimean tehtavissa. Osaa apteekkirekisterin tiedoista kdytetadn Terveyden- ja hyvinvoinnin-

laitoksen (THL) Koodistopalvelussa ja Kansaneldkelaitoksen (Kela) Kantapalvelussa siina

laajuudessa kuin apteekeista tarvitaan tietoja sahkdisen ladkemaarayksen toiminnallisuuk-

sien yllapitdmiseen. Osaa apteekkirekisterin tiedoista kdytetaan Verohallinnon apteekki-
liiketoiminnan veronkantoa varten. Apteekkirekisteri sisdltaa tiedot Suomen apteekeista

sivuapteekkeineen ja apteekkareineen seka sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista.
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Haittavaikutusrekisteri. Haittavaikutuksella tarkoitetaan ladakkeen aiheuttamaa hai-
tallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta. Suomessa havaituista ladkkeiden ja rokottei-

den haittavaikutuksista kerdtaan tietoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
(Fimea) yllapitamaan haittavaikutusrekisteriin. Haittavaikutusilmoituksen voi tehdd ihmis-
laakkeista (hum) tai eldinlaakkeista (vet). limoituksen voi tehda laakarit, farmasistit, elain-
ladkarit, muut terveydenhuollon ammattilaiset ja kansalaiset. Kun Fimea on kasitellyt ja
arvioinut saapuneen ilmoituksen, kirjataan ilmoitus EMA:n ylldpitamaan haittavaikutus-
rekisteriin (EudraVigilance tai EudraVigilanceVeterinary). Tieto haittavaikutusilmoituksesta
valittyy EMA:n kautta myyntiluvan haltijoille sekd Maailman terveysjarjeston (WHO) ylla-
pitdmaan haittavaikutusrekisteriin. Myyntiluvanhaltijat ilmoittavat haittavaikutusilmoituk-
sen Euroopan Ladkevirastolle (EMA), jonka kautta ilmoitus tulee Fimeaan kasiteltavaksi ja
arvioitavaksi.

Tukkumyyntirekisteri. Fimean tuottama ladkkeiden tukkumyynti- ja kulutustieto on
keskeinen osa laakkeiden kayton ja ladkehoitokaytantdjen seurannan ja ohjauksen tieto-
pohjaa. Tukkumyynti- ja kulutustiedolla on keskeinen merkitys my6s varautumisen ja
maan huoltovarmuuden kannalta. Tietoja hyddynnetdaan myds Fimean eri prosesseissa
paatdksenteon tukena. Samoin monet Fimean ulkopuoliset toimijat, kuten terveyden-
huollon ammattilaiset, muut viranomaiset, ladkealan toimijat, ja toimittajat, kayttavat
rekisterin julkisia tietoja. Kulutustietoja julkaistaan Fimean verkkosivuilla seka vuosittain
toimitettavassa Kansaneldkelaitoksen ja Fimean yhteisjulkaisussa Suomen ladketilastossa
seka Fimean, Ruokaviraston ja Helsingin yliopiston yhteisjulkaisussa Finres vet. Tukku-
myyntirekisterid ollaan uudistamassa. Uudistuksen maarittelyty6 on suunniteltu alkavaksi
vuoden 2022 kevaalla.

Valvonta- ja muut rekisterit. Fimean valvontatehtaviin kuuluvat ladketehtaiden ja
-tukkukauppojen seka apteekkien valvontatehtavat. Fimea yllapitaa useita valvonta- ja
muita rekistereitd, joita hyddynnetdan valvonta- ja ohjaustehtavissa. Naita rekistereita
ovat erityisladkemaardysten tilaus-toimitusrekisteri, ladketehdasrekisteri, huumausainei-
den vastuuhenkilorekisteri, vaaratilannerekisteri, erityisluparekisteri, ladketukkukauppa-
rekisteri seka sairaala-apteekit ja ladkekeskukset.

3.2.2 Kela

Reseptikeskus. Kanta Reseptikeskuksen aineisto sisaltaa tiedot kaikista sahkoisista laake-
maardyksista (resepteistd) seka niihin liittyvista avoapteekkien tekemista ladketoimituk-
sista. Aineisto on kattava vuodesta 2017 alkaen. Reseptikeskuksen tietoihin kuuluvat sai-
rausvakuutuksen korvaamat reseptiladkeostot seka alle alkuomavastuun jaaneet resep-
tiladkeostot; reseptiladkeostot, joista ei ole maksettu sairausvakuutuskorvausta; laadke-
madraykset sisdltden reseptit, joita ei ole toimitettu apteekista; reseptilla maaratyt
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ladketietokannan ulkopuoliset valmisteet, kuten hoitotarvikkeet, ei-korvattavat ravinto-
lisat, ei-korvattavat perusvoiteet ja sidetarpeet. Reseptikeskus ei sisalla pro auctore -resep-
tilla toimitettuja ladkemaarayksia, ilman reseptid ostettuja lddkeita eika sairaala- ja laitos-
hoidon ladkkeita.

Sairausvakuutuksesta korvattavat ladketoimitukset -aineisto (aiemmin Kelan
Reseptitiedosto). Kelan reseptitiedoston tietoihin kuuluvat sairausvakuutuksen korvaa-
mat reseptilddkeostot seka alle alkuomavastuun jaaneet reseptiladkeostot. Reseptitiedosto
ei sisdlla pro auctore -reseptilld toimitettuja ladkemaarayksia, ilman reseptia ostettuja 1aa-
keita eika sairaala- ja laitoshoidon laakkeita.

Potilastiedon arkisto. Kanta Potilastiedon arkisto on valtakunnallinen tietojarjestelma-
palvelu, jonne arkistoidaan terveydenhuollossa syntyneet sahkoiset potilastiedot. Arkis-
toon tallennetut potilastiedot ovat helposti ja ajantasaisesti terveydenhuollon ammatti-
laisen kaytettavissa hoidon tueksi; voidaan luovuttaa myds muille terveydenhuollon pal-
velunantajille, kun asiakas on antanut siihen luvan; ovat teknisesti yhtenevassa muo-
dossa, mikd mahdollistaa tietojen katselun eri jarjestelmissa ja ovat asiakkaan nahtavilla
Omakanta-palvelun kautta.

3.2.3 THL

Kansalliset laaturekisterit. Laaturekisterit ovat potilaiden saamista hoidoista ja saa-
vutetuista hoitotuloksista muodostettuja tietokokoelmia, joiden avulla terveydenhuol-
lon laatua voidaan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja arvioida. Yksittai-
sen laaturekisterin tietoja kadytetaan tietyn sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelmén
taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallennetaan sairauteen ja hoitomenetel-
maan tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvia valttamattomia henkilbtietoja. Lisaksi
rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikosta ja
sen toteuttaneista henkil6ista hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi. Kansallisiin laatu-
rekistereihin on tarkoitus kerata tietoa annetuista hoidoista ja niiden vaikutuksista. Tervey-
denhuollon ammattilainen tallentaa jo nyt tiedot potilaasta hoidon yhteydessa. Osa tie-
doista, kuten laboratoriotestien tulokset, voisivat tulevaisuudessa tallentua rekisteriin suo-
raan. Tietoa hoidon vaikutuksista voitaisiin kerdtd myos potilailta itseltdan. Tilastollisista
tuloksista ei ole mahdollista tunnistaa yksittaisten potilaiden tietoja. THL ylldpitaa laatu-
rekistereita. Laaturekisterien kehitystyo jatkuu 2022.

Hilmo-rekisterit. Hilmo on valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkeruu-
ja raportointijarjestelma. Hilmoon kerataan tietoa muun muassa vaeston palvelujen kay-
tostd, hoitoonpadsysta, vaeston terveysongelmista ja epidemioista, terveyden edistami-
sen palveluista ja ammattilaisten tyonjaosta ja hoitokaytanndista. THL:Ild on oikeus saada
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tiedot sosiaali- ja terveydenhuoltoa jdrjestavilta viranomaisilta ja yksityisiltd sosiaali- ja
terveyspalveluiden tuottajilta. Hilmo-tiedot muodostavat merkittavan osan kansallisesta
sosiaali- ja terveydenhuollon tietopohjasta. Tietoja kdytetddn monin eri tavoin sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnan ohjaukseen ja seurantaan. Viranomaiset hyddyntavat Hilmo-
tietoja mm. seuraamalla niista tehtyja kansallisia ja kansainvalisia sosiaali- ja terveyden-
huollon tilastoja. THL:n arviointitoiminto kdyttda arvioinnissa Hilmo-tiedoista muodos-
tettuja indikaattoreita. Valvira ja aluehallintovirastot kayttavat valvontaty6ssa mm. perus-
terveydenhuollon hoitoonpaasytietoja. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa
tietoja voidaan hyddyntaa seka kdytanndn operatiivisessa etta strategisessa toiminnassa.
Hilmosta muodostetut tilastot ja muut julkaistut tiedot ovat myds median ja kansalais-
ten kaytettavissa. Avohilmo-tiedot toimitetaan THL:aan sahkaoisesti kerran vuorokaudessa
tapahtuvalla poiminnalla. Tiedot poimitaan asiakas- ja potilastietojdrjestelmista.

Valtakunnallinen rokoterekisteri. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yllapitaa valtakun-
nallista rokotusrekisterid. Rokotustiedot kerdtaan suoraan potilastietojarjestelmista. Roko-
tusrekisteri kattaa julkisessa perusterveydenhuollossa annetut rokotukset. Tietoa saadaan
myos erikoissairaanhoidossa ja yksityisessa terveydenhuollossa annetuista rokotuksista.
Valtakunnallisen rokotusrekisterin avulla THL seuraa ja arvioi kansallisen rokotusohjelman
kattavuutta, hyotyja ja turvallisuutta.

3.2.4 Suomen Potilas- ja asiakasturvallisuusyhdistys

Vaaratapahtuma-aineisto. Suomen Potilas- ja asiakasturvallisuusyhdistys SPTY ry seka
suuri osa HaiPro - Terveydenhuollon vaaratapahtumien raportointijarjestelmaa Suomessa
kayttavistd organisaatioista tarjoavat tutkijoille ja potilasturvallisuuden kehittdjille mah-
dollisuuden yhdistetyn HaiPro-aineiston tutkimukseen. Lupaa aineiston kayttdon tie-
teellisessa tutkimuksessa tai paikallisessa potilasturvallisuuden kehittamishankkeessa

voi hakea yhdistykselta. SPTY ry koordinoi suostumuksensa antaneilta HaiPro-kdyttaja-
organisaatioilta yhdistetyn vaaratapahtuma-aineiston kayttolupia. HaiPro-raportointi-
jarjestelma on kaytossa yli 200 suomalaisessa yksityisen ja julkisen sosiaali- ja tervey-
denhuollon yksikdssa. Aineisto on muodoltaan rekisteripohjainen ja sitd on kertynyt
vuodesta 2007 saakka.
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Taulukko 2. Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat rekisterit

Rekisteri

Apteekkirekisteri

Tukkumyyntirekisteri

Haittavaikutus-
rekisteri

Valvonta- ja muut
rekisterit

Reseptikeskus
(Kanta-palvelut)

Yllapitaja /
Julkaisija

Fimea

Fimea

Fimea

Fimea

Kela (Kanta-palvelut)

Sairausvakuutuksesta Kela

korvattavat ladke-
toimitukset -aineisto
(aiemmin Kelan
Reseptitiedosto).

Potilastiedon arkisto
(Kanta-palvelut)

Kansalliset
laaturekisterit

Kela (Kanta-palvelut)

THL

Hyodynnettavyys Julkaisusykli

Viranomaisen
hyddynnettavissa

Jatkuva pdivitys

Rekisterin perusteella  Kerran vuodessa
julkaistaan

avoimeen kayttoon:

ladkekulutustiedot

(Fimea); Suomen

lddketilasto

(Kela); Finres Vet

(Ruokavirasto)

Ei avoimesti
hyddynnettavissd

Jatkuva paivitys

Viranomaisen
hyddynnettavissa

Jatkuva pdivitys

Kela tuottaa
tietojen pohjalta
useita avoimia
tietotuotteita;
tiedot ovat
hyodynnettavissa
tietopyynndlld
aggregaattitasolla
muille toimijoille

Ei avoimesti
hyddynnettdvissa;
kansallisen ja
alueellisten
viranomaistason
hy6dynnettavissa
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Muut huomiot

Rekisteriin kerattavad
tietoa hyodynnetdan
useassa
tietotuotteessa

Fimea julkaisee
koosteita haitta-
vaikutusrekisterin
ilmoituksista (esim.
koronarokotusten
osalta)

Rekisteriin kerdttdvaa
tietoa hyddynnetdan
useassa
tietotuotteessa

Laaturekistereiden
kehitystyd jatkuu
2022
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Rekisteri Yllapitaja / Hyddynnettavyys
Julkaisija

Hilmo-rekisterit THL Rekisterista
muodostetut raportit
ja julkaisut avoimesti
hyddynnettavissa

Valtakunnallinen THL Rekisterista

rokotusrekisteri muodostetut raportit
ja julkaisut avoimesti
hyddynnettavissd

Vaaratapahtuma- SPTY ry Aineisto

aineisto hyddynnettavissa

tutkimusluvan kautta

Julkaisusykli

Jatkuva pdivitys
tietojen osalta;
Raportointi kerran
vuodessa

Jatkuva pdivitys
tietojen osalta;
Raportointi kerran
vuodessa

Jatkuva pdivitys

3.3 Muut tietokannat ja mastertiedot

3.3.1 Apteekkariliitto

Muut huomiot

SPTY ry koordinoi
aineiston kayttolupia

Laakehaku. Suomen Apteekkariliitto yllapitda Apteekki.fi-sivustoa, joka tarjoaa laa-
jasti tietoa ladkehoidosta, itsehoidosta, ladkkeiden hinnoista ja korvattavuudesta seka

apteekkipalveluista. Sivusto on suunnattu kansalaisille. Osana sivustoa toimii Laakehaku-

tietokanta, josta voi tarkistaa ladkkeen kauppanimella tai vnr-numerolla ladkkeen saata-

vuuden, hinnan ja korvattavuuden. Selaimessa toimiva tietokanta on kaikille avoin. Saata-

vuustiedot on saatavilla niiden apteekkien osalta, jotka kuuluvat palvelun piiriin. Palveluun

kuuluvien apteekkien lukumaara ei ole ilmoitettu. Palvelun paivityssyklia ei ole ilmoitettu.

Muut tietokannat. Apteekkariliitto tarjoaa useita muita tietokantoja, jotka ovat paasaan-

toisesti suunnattu alan yritysten kayttoon. Ndita tietoja ovat muun muassa jakelutiedot,
valmistetietokanta ladkkeistd, rohdosvalmisteista ja yleisista kauppatavaroista (Taksa) seka

tuotetiedosto Suomessa apteekkimyynnissa olevat ladkkeet, Kelan korvaamat kliiniset

ravintovalmisteet sekd perusvoiteet.

3.3.2 Fimea

Ladakehaku. Fimean Ladkehaku-tietokanta sisaltaa ladkkeen nimen, vahvuuden, laake-

muodon, tiedon saatavuudesta (kaupan / ei kaupan), myyntiluvan haltijan seka vaikutta-

van aineen. Tietokanta on avoimesti hyddynnettavissa Fimean verkkosivuilla selaimessa

toimivana tietoaineistona. Tietokannasta voi suorittaa hakuja useilla eri hakuparametreilla.

Tuloksia voi myds rajata useilla hakuehdoilla.
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Saatavuushdiriot. Fimea julkaisee listan myyntiluvan haltijoiden toimittamista saatavuus-
hairiotiedoista. Tiedot hairidista perustuvat myyntiluvan haltijan omaan ilmoitukseen.
Arvio hdirion kestosta perustuu myds myyntiluvan haltijan omaan arvioon hdirion kes-
tosta. Fimea ei saa tietoja rinnakkaisjaeltujen valmisteiden saatavuushairioista ladkelain
(395/1987) 27 &:n perusteella, ellei rinnakkaisjakelija toimita tietoja Fimeaan vapaaehtoi-
sesti. Tasta syysta tiedot ndiden valmisteiden saatavuudesta ovat epdavarmoja. Fimean Saa-
tavuushairiot-tietokanta sisaltaa paivamadran tiedon padivityksestd, ladkkeen nimen, vah-
vuuden, ladkemuodon, pakkauskoon, hairion arvioidun paattymispaivan, myyntiluvan hal-
tijan, Vnr-numeron, ATC-luokan, ladkkeen tyypin, vaikuttavat aineet sekd kuuluuko ladke
velvoitevarastoinnin piiriin. Tietokanta on avoimesti hyddynnettavissa Fimean verkko-
sivuilla selaimessa toimivana tietoaineistona. Tietokannasta voi suorittaa hakuja useilla eri
hakuparametreilld. Tuloksia voi my®s rajata useilla hakuehdoilla.

Perusrekisteri. Lidkevalmisteiden perusrekisteri on Fimean yllapitama rekisteri myynti-
luvallisista ladkkeistd ja madraaikaista erityislupavalmisteista. Rekisteri paivitetaan kaksi
kertaa kuukaudessa. Lddkevalmisteiden perusrekisteri sisdltaa ladkkeen tunniste-, luokit-
telu-, ladkeaine- ja pakkaustietojen lisaksi tarvittavat koodistot: maaradmisehto-, ATC-,
ladkemuoto- ja sailytysastiakoodiston. Maardaikaisten erityislupien pakkaustiedot ja kayt-
totarkoitukset ehtoineen ovat erillisissa tiedostoissa. Rekisterissa ei ole apteekin hin-
tatietoja eika Kelan korvausehtoja. Muutokset on merkitty pakkauskohtaisesti edelli-
seen ajokertaan verrattuna. Perusrekisteri on ascii-muotoinen ja koostuu useammasta
erillisesta tiedostosta.

Kulutustiedot. Fimean ladkekulutustiedot perustuvat ladketukkukauppojen myyntiin
apteekeille ja sairaaloille. Ladkkeiden kulutus esitetdadn vuorokausiannoksina, jotka on suh-
teutettu vdestdon ja aikaan (DDD/1000 as/vrk). Luku ilmoittaa promilleina sen osan vaes-
tosta, joka on kayttanyt paivittain kyseista ladkeainetta vuorokausiannoksen verran. Laak-
keiden myyntiluvut ilmoitetaan arvonlisaverottomin tukkumyyntihinnoin tuhansina
euroina. Ladketilastossa kaytetaan uusinta ATC-luokitusta. Kulutustiedoista julkaistaan ker-
ran vuodessa raportit Fimean verkkosivuilla. Raportti on saatavissa pdf-muotoisena seka
selaimessa toimivana tietoaineistona.

Itsehoitovalmisteet. Fimea ylldpitaa tietoja itsehoitoladkevalikoimasta osana Laakehaku-
tietokantaa. Itsehoitolaakevalmisteita voi etsia Fimean ladkehausta useilla hakuehdoilla,
kuten vaikuttavalla aineella, valmisteen nimella tai statuksen muutoksella. Hausta on mah-
dollista saada lista esimerkiksi tietyn aikavalin aikana tehdyista reseptistatuksen muutok-
sista tai myonnetyista myyntiluvista.

Laake75+. Fimea yllapitaa Laake75+ -tietokantaa, jonka tarkoitus on tukea 75 vuotta

tayttaneiden ladkehoitoa koskevaa kliinista paatoksentekoa ja parantaa laakitysturval-
lisuutta perusterveydenhuollossa. Tietokanta sisdltaa luokittelun ja suosituksen lahes
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500 ladkeaineen tai niiden yhdistelmien kaytosta idkkailla. Ladkeaineet on luokiteltu
muista terveydenhuollon tietokannoista tuttuihin A-, B-, C- ja D-luokkiin. Luokka kuvaa
lddkeaineen soveltuvuutta 75 vuotta tayttaneiden kayttoon. Luokittelu on rakennettu klii-
nista moniammatillista asiantuntemusta hyddyntavalla konsensusperiaatteella. Asiantun-
tijaryhma my0s paivittaa tietokantaa jatkuvasti.

Vaihtokelpoiset lddkevalmisteet. Fimea laatii ja yllapitaa luetteloa keskendan vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista, joiden vaikuttava aine ja maara ovat samat ja jotka ovat kes-
kendan biologisesti samanarvoisia. Luettelo sisdltda laatimisperiaatteiden mukaiset kritee-
rit tayttavat myyntiluvalliset alkuperdisvalmisteet ja rinnakkaisvalmisteet (geneerisista val-
misteista). Rinnakkaistuonti ja -jakeluvalmisteet ovat yleensa vaihtokelpoisia riippumatta
ladkemuodosta tai ATC-luokasta. Kaikkia myyntiluvallisia valmisteita tai niiden pakkaus-
kokoja ei ole kaupan. Luettelo pdivitetdaan neljannesvuosittain ja julkaistaan Fimean verk-
kosivuilla viimeistaan 45 kalenteripaivaa ennen luettelon voimaantuloa seka ladketason
luettelona (pdf-muodossa) etta tietokantaan ladattavassa muodossa pakkaustason tiedot
(ascii). Tietokantaan ladattava tiedosto pdivitetaan luettelon julkaisemisen jalkeen myyn-
tiluvan haltijoilta saatujen korjaus- ja tdydennystietojen mukaan, ja julkaistaan uudelleen
38 kalenteripdivaa ennen luettelon voimaantuloa.

Fimea laatii ja yllapitaa luetteloa keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkei-
den hintalautakunta Hila julkaisee listan viitehintajarjestelman hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvista ladkevalmisteista Ladakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen keskendan
vaihtokelpoisten ldadkevalmisteiden luettelon pohjalta. Hila vahvistaa viitehintaryhmat, vii-
tehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin sisallytettavat ladkevalmisteet.
Kela vastaanottaa hintailmoitukset ja yllapitaa sahkoista asiointipalvelua. Myyntiluvan hal-
tijat tekevat hintailmoitukset.

SPOR-tietokanta. Euroopan ladkevalvontaverkoston tavoitteena on, etta kaikki Euroopan
(my0s kansalliset) myyntiluvat haetaan sahkdisesti samassa jarjestelmdssa. Ydinladketie-
tokantaan tallennetaan vain ISO IDMP-standardien mukaista tietoa. Sisaltonsa (substance,
product, organisation, referentials) mukaan ydinladketietokanta on nimetty SPOR-tieto-
kannaksi. Tietokanta otetaan vaiheittain kayttoon.

ATC-luokitus. Fimea yllapitaa ATC-luokitusta. Anatomis-terapeuttis-kemiallisessa
(Anatomical Therapeutic Chemical, ATC) luokituksessa ladkkeet on jaettu ryhmiin sen
mukaan, mihin elimeen tai elinjdrjestelmaan ne vaikuttavat seka niiden kemiallisten, far-
makologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. Luokitus on saatavilla Fimean
verkkosivuilla selaimessa toimivana tietoaineistona.
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3.3.3 Kela

Laaketietokanta. Kelan (Kanta-palvelut) Ladketietokanta on ammattilaisille tarkoitettu
palvelu, joka sisdltad yhtendiset ja ajantasaiset tiedot ladkkeista ja lddkeaineista laak-

keen maaraamista ja toimittamista varten. Ladkkeen perustietojen lisdksi tietokannassa
on tiedot muun muassa ladkkeen hinnasta, korvattavuudesta ja keskenaan vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista. Ladketietokannassa on myyntiluvallisten resepti- ja itsehoitoladk-
keiden lisaksi tiedot madraaikaisista erityislupavalmisteista seka korvattavista perusvoi-
teista ja kliinisista ravintovalmisteista. Ladkehaku (kela.fi) perustuu Ladketietokannan tie-
toihin ja sieltd voi tarkastaa yksittdisen valmisteen tiedot. Ladketietokanta ei sisalla mm.
erityislupavalmisteita, yleisia kauppatavaroita (kuten sidetarpeita) eika apteekin valmis-
tamia ladkkeitd. Laaketietokannan tiedot on padivitettava apteekki- ja potilastietojarjestel-
miin kuukauden 1. ja 15. pdiva. Ladketietokannan tiedot koostetaan eri lahteista. Ladkkei-
den tiedot pohjautuvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ladkevalmisteiden
perusrekisterin (fimea.fi) tietoihin. Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) ja Kela tuottavat mm.
ladkkeiden korvattavuuksiin liittyvaa tietoa. Ladkeyritykset ilmoittavat ladkkeiden hinta-
tiedot. Resepti-palvelua kayttava organisaatio voi hankkia Ladketietokannan tiedot ja nii-
den paivitykset valitsemansa Ladketietokannan valittdjan kautta tai suoraan Kelasta. Kelan
toimeksiannosta Ladketietokannan teknisena yllapitdjand on toiminut 1.3.2015 alkaen
Ladketietokeskus Oy.

3.3.4 Kustannus oy Duodecim

Duodecimin ladketietokannat. Kustannus Oy Duodecimin yllapitamasta tietokannata
[6ytyvat ladkkeiden valmisteyhteenvedot, hinta-, pakkaus- ja korvattavuustiedot, vaihto-
kelpoiset ladkkeet, yli 400 vaikuttavan aineen tulostettavat potilasohjeet, yli 900 ladketts,
jotka eivat ole kaupan Suomessa (erityislupaosio), SV-korvattavista perusvoiteet, kliini-
set ravintovalmisteet, vitamiinit, ravintolisat, ex tempore -valmisteet, viranomaisen ladke-
tiedotteet seka tietokantaan linkitetyt Kustannus Oy Duodecimin kustantamat ladakehoi-
don oppaat ja kirjat. Tietokannasta |6ytyvat tiedot Iddkkeiden yhteisvaikutuksista, kaytosta
raskauden ja imetyksen aikana sekd munuaisten ja maksan vajaatoiminnassa. Tietokan-
nan Vanhus ja ladke -sovellus ohjaa idkkdiden potilaiden hoidossa. Tietokannan lasten ja
vastasyntyneiden ladkeannoksista on ohjeet noin 700 lddkkeen osalta. Duodecimin ladke-
tietokannat on Kustannus Oy Duodecimin kaupallinen tuote, johon on mahdollista hank-
kia henkilokohtainen tai organisaatiokohtainen kayttdoikeus. Duodecimin ladketietokan-
nat on saatavilla selaimella Terveysportti-palvelun kautta.
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3.3.5 Laaketietokeskus Oy

Pharmaca Fennica Ladketietokannat. Pharmaca Fennica Ladketietokannat on Laake-
tietokeskus Oy:n toteuttama ladketietokanta. Pharmaca Fennica Ladketietokannat on
toteutettu rakenteisesti, joten se on integroitavissa potilas- ja apteekkitietojarjestel-
miin. Pharmaca Fennica ladketietokannat koostuvat erillisista tietokannoista, joita ovat
Pharmaca Fennica Yhteisvaikutukset, Pharmaca Fennica Farmakogenominen tietokanta,
Pharmaca Fennica Ladkekuvat, Pharmaca Fennica Ulkopakkaukset ja Pharmaca Fennica
Laakehoidon tukimateriaalit.

Taulukko 3. Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat tietokannat tai mastertiedot

Tietokanta tai Yllapitdja / Julkaisija ~ Hyodynnettavyys Julkaisusykli Muut huomiot
mastertiedot
Ladkehaku Apteekkariliitto Avoimesti Ei tiedossa Saatavuustiedot
hyddynnettavissa niiden apteekkien
osalta, jotka kuuluvat
palveluun.
Ladkekulutustiedot Fimea Avoimesti Kerran vuodessa Julkaisu
hyddynnettavissa
Laakehaku Fimea Avoimesti Selaimessa toimiva
hyddynnettavissa tietokanta
Saatavuushairiot Fimea Avoimesti
hyddynnettavissa
Perusrekisteri Fimea Avoimesti Kaksi kertaa Selaimen avulla
hyddynnettavissa ascii- kuukaudessa ladattavat tiedostot
muotoisena ascii-muodossa (vaatii
jatkokasittelyd)
Kulutustiedot Fimea Avoimesti Kerran vuodessa Julkaisu (pdf);
hyddynnettavissa selaimessa toimiva
tietoaineisto
[tsehoitovalmisteet Fimea Avoimesti Selaimessa toimiva
(0sa Ladkehaku- hyodynnettavissa tietokanta
tietokantaa)
Laake75+ Fimea Avoimesti Jatkuvasti Selaimessa toimiva
hyddynnettavissa tietokanta
Vaihtokelpoiset Fimea Avoimesti Kvartaaleittain Ascii- ja pdf-tiedostot
lddkevalmisteet hyddynnettavissa
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Ylapitsja / Julkaisija

EMA

Fimea

Kela (Kanta-palvelut)

Kustannus Oy
Duodecim

Ladketietokeskus Oy

3.4 Tilastotiedot
3.41 Fimea

Hyodynnettavyys

Hyddynnettévissa
myyntilupien
hakijoille seka
kansallisille ladkealan
viranomaistoimijoille

Avoimesti
hyddynnettavissa

Sote-ammattilaisten
avoimesti
hyddynnettavissa

Sote-ammattilaisten
hyddynnettavissa
henkildkohtaisella tai
organisaatiokohtaisella
kdyttooikeudella

Sote-ammattilaisten
hyddynnettavissa
henkildkohtaisella tai
organisaatiokohtaisella
kdyttooikeudella

Julkaisusykli

Kaksi kertaa
kuukaudessa

Jatkuvasti

Jatkuvasti

Muut huomiot

Selaimessa toimiva
tietokanta

Selaimessa toimiva
tietokanta; kaupallinen
toimija

Tietojarjestelmiin
integroitava
tietokanta; kaupallinen
toimija

Tukkumyyntitilastot. Ladkkeiden tukkumyynteihin liittyvaa tilastotietoa kerdavat seka

kaupalliset ettd julkiset toimijat. Ladkkeiden tukkumyyntitilastoja keraava julkinen toi-

mija on Fimea. Fimea kerdad myos ladkemyyntia koskevaa tilastotietoa, joka julkaistaan jul-

kaisuna kerran vuodessa Fimean verkkosivuilla. Julkaisu on avoimesti saatavilla pdf-muo-

dossa seka selaimessa toimivana tietoaineistona.

Tukkumyyntitilastoiden kautta saadaan ladkkeiden kulutukseen liittyvia tietoja, kuten vuo-

rokausiannokset (DDD), myydyt pakkaukset ja myynnin arvo euroissa. Ladkkeiden luoki-
tuksessa kdytetaan ATC-koodeja. Tilastoissa huomioidaan seka avo- etta laitoshoidossa
kulutetut tiedot. Kulutus lasketaan tukkuhintojen perusteella, joten sairaaloiden varsinai-

set ladkekustannukset eivat selvia tukkumyyntitilastojen perusteella. Sairaalat ovat voi-
neet tehda ladkeyritysten kanssa esimerkiksi riskienjakosopimuksia tai muita sopimuksia,
joissa ladkkeen arvo on maaritelty tukkuhintaa alemmaksi. Tilastoista ei selvia myoskaan

sairaaloiden suoraan ladketehtailta, ladketehtaiden ohi tehdyt lddkeostot tai sairaalan itse

maahantuomat ladkeostot.
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3.4.2 Hintalautakunta

Hintalautakunnan (Hila) tilastot. Hila yllapitaa tilastoja sen kasiteltavaksi saapuneista
hakemuksista. Tilastot sisaltavat tiedot kasitellyista hinta- ja korvattavuushakemuksista,
hakemustyypeistd, uusista peruskorvattaviksi ja erityiskorvattaviksi haetuista laakeai-
neista ja kasittelyajoista. Hila julkaisee koosteet sen keraamista tilastoista kerran vuodessa
verkkosivuillaan.

3.4.3 Kela

Laakekorvaustilastot. Kela yllapitaa ja julkaisee ladkekorvauksia koskevaa tilastotietoa
(Kelasto). Ladkekorvaustilastot sisaltdavat tietoja sairausvakuutuksen korvaamista laak-
keistd, ladkkeita kayttaneista potilaista, ladkkeita madranneista ladkareista, ladkkeiden
kustannuksista ja korvauksista seka ladkevaihdoista. Ladkekorvaustiedot ovat saatavilla
Kelasto-tietokannassa, joka on avoin tilastotietokanta. Ladkekorvaustilastoista julkaistaan
my0s raportteja.

Sairausvakuutuksesta korvattavien reseptiladkkeiden ostot ATC-luokittain ja Avo- ja
laitoshoidon ladkekustannusten kasvu ja lasku ladkeaineittain. Kela julkaisee yhteis-
tyossd Fimean kanssa laaketieto.kela.fi-sivustolla avoimia vélineita ajantasaisen ladkkei-
den kulutuksen ja kustannusten seuraamiseen. Sivustolla esitetyt tietotuotteet on laadittu
Kelan Tietopalveluissa. Ladkkeiden kustannuskehitysta tarkasteleva sovellus ja Suomen
Ladketilasto on tehty Kelan Tietopalveluiden ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean yhteistyona.

3.4.4 Kaupalliset toimijat

Tukkumyyntitilastot. Ladkkeiden tukkumyynteihin liittyvaa tilastotietoa kerdavat seka
kaupalliset ettd julkiset toimijat. Ladkkeiden tukkumyyntitilastoja keraavia kaupallisia toi-
mijoita ovat IQVIA ja Ladketietokeskus Oy. Ne kerdavat tukkumyyntitilastoja omiin tieto-
kantoihinsa, joihin on mahdollista ostaa kayttooikeuksia tai tilastoja koskevia valmiita ana-
lyyseja. IQVIA ja Ladketietokeskus tilastoivat tiedot aluekohtaisesti. IQVIAN ja Laaketieto-
keskuksen keraamat myyntitiedot ja hintatietokanta paivittyvat kahden viikon vélein. Tuk-
kumyynteja saattavat kerata ja raportoida myos muut kaupalliset toimijat.
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3.4.5 Tilastokeskus

Kulutustilastot. Tilastokeskus julkaisee ja yllapitaa tilastotietoa ladkkeita koskevista tai
niitd sivuavista teemoista. Tilastoja julkaistaan ladkevalmisteiden, hoitolaitteiden ja -tar-
vikkeiden kulutustiedoista. Tilastot julkaistaan osana Tilastokeskuksen StatFin-tietokantaa,
joka on kaikille avoin Tilastokeskuksen verkkosivuilla. Tilasto julkistetaan vuosittain. Lisaksi
Tilastokeskus julkaisee ladkkeisiin liittyvia muita tilastoja (ladkekorvaukset ja ldakekustan-
nukset), joiden tuottaja on Kansaneldkelaitos. Ndita tilastoja on kasitelty Kansaneldkelai-
tosta koskevien alalukujen yhteydessa.

3.4.6 Valvira

Vireille tulleet ja ratkaistut valvonta-asiat. Valvira valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja toimintayksikdiden toimintaa seka julkisella etta yksityisellad sekto-
rilla. Aluehallintovirastot ovat alueellaan ensisijaisia valvontaviranomaisia. Valvira ja alue-
hallintovirastot tekevat kiinteda yhteistyota lakisdateisella tyonjaolla. Valvira kasittelee toi-
mintayksikdn ohjaukseen ja valvontaan liittyvat asiat erityisesti silloin, kun kyseessa ovat
periaatteellisesti tarkedt tai laajakantoiset asiat; useaa aluehallintoviraston aluetta tai
koko maata koskevat asiat; asiat, jotka liittyvat Valvirassa kasiteltavaan terveydenhuollon
ammattihenkilda koskevaan valvonta-asiaan ja asiat, joita aluehallintovirasto on esteelli-
nen kasittelemaan. Lisaksi Valvira kasittelee ammattihenkildiden ohjaukseen ja valvontaan
liittyvat asiat silloin, kun kyseessa ovat epdilyt kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammau-
tumiseen johtaneesta hoitovirheests; asiat, jotka saattavat edellyttaa turvaamis- tai kurin-
pitotoimenpiteita (esim. kirjallinen varoitus, ammattioikeuden rajoitus/poisto) ja oikeus-
ladkarin suorittamaan kuolemansyyn selvittamiseen liittyvat asiat. Valvira tilastoi vuosit-
tain virastoon vireille tulleet seka ratkaistut valvonta-asiat. Ratkaistujen valvonta-asioiden
sisallon erittelysta tehdaan taulukoita ja kaavioita, joissa kuvataan tilastoitavien asioi-

den kehittymista ajanjaksoittain. Nama taulukot ja kaaviot ovat avoimesti hyddynnet-
tavissa. Sisallon erittelysta voi tehda analyyseja, joissa tarkastellaan tiettyjen sisaltdjen
riippuvuuksia toisistaan.
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Yllapitaja / Julkaisija

Fimea

Hintalautakunta (Hila)

Kela

Kela

Kela

IQVIA

Ladketietokeskus Oy

Tilastokeskus

Valvira

. Lddkehoitoa ja -huoltoa koskevat tilastotiedot

Hyodynnettavyys

Avoimesti
hyddynnettavissa

Osittain avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissd

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyodynnettavissa

Ei avoimesti
hyodynnettavissa

Ei avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissd

Osittain avoimesti
hyddynnettavissa
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3.5 Yhteenvetotiedot
3.5.1 FinCCHTA

HTA-arvioinnit. FinCCHTAN (Finnish Coordinating Center for Health Technology
Assessment) tavoitteena on edistdad nayttoon perustuvien menetelmien kdyttoa Suomessa
ja siten lisata terveydenhuollon vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Yksikko toi-
mii Oulun yliopistollisessa sairaalassa. FINCCHTAnN keskeisia tehtavia ovat hoitoteknolo-
gioiden arviointitydn koordinointi Suomessa, terveydenhuollon menetelmien arviointi,
arviointitiedon julkaiseminen, kansainvalinen HTA-yhteisty® sekd HTA-menetelméakoulu-
tuksen ja -tutkimuksen vahvistaminen. Kansallinen arviointiverkosto voi tehda sairaala-
tason arviointeja mm. seuraavista aihepiireista: Sellaiset sairaalaladakkeet, joista Fimea
(Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus) ei tuota arviointia; Off label -kayttoon liitty-
vat kysymykset; Avohoidon ladkkeiden sairaalakdyttoon liittyvat kysymykset; Kaytosta luo-
pumisarvioinnit ja Kokeelliset Iadkehoidot. Kansallinen arviointiverkosto ei yleensa arvioi
uusia sairaalalddkkeita. Verkosto tekee tiivista yhteistyota Fimean ja Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston (Palko) kanssa. Osa katsauksista ja julkaisuista on avoimesti
saatavilla FinCCHTA:n verkkosivuilla.

Myds sairaalat ja sairaanhoitopiirit voivat tuottaa HTA-arviointeja omaan kayttoonsa.
Lisaksi laakeyritykset seka konsultointiyritykset tuottavat HTA-arviointeja kaupallisiin
tarkoituksiin.

3.5.2 Fimea

Suomen ladketilasto. Suomen ladketilasto on Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean ja Kelan yhteistydssa toimittama tilastojulkaisu, joka sisaltaa seka laakkeiden kulu-
tustietoja etta sairausvakuutuksen korvaustietoja.

Finres Vet. Fimea, Ruokavirasto ja Helsingin yliopisto julkaisevat raportin, joka sisaltaa tie-
toja antibioottien kaytosta elaimilla.

Laakekulutustiedot. Fimean ladkekulutustiedot perustuvat ladketukkukauppojen myyn-
tiin apteekeille ja sairaaloille. Ladkkeiden kulutus esitetdan vuorokausiannoksina, jotka on
suhteutettu vdestdon ja aikaan (DDD/1000 as/vrk). Luku ilmoittaa promilleina sen osan
vaestOstd, joka on kayttanyt paivittdin kyseista ladkeainetta vuorokausiannoksen verran.
Laakkeiden myyntiluvut ilmoitetaan arvonlisaverottomin tukkumyyntihinnoin tuhansina
euroina. Laaketilastossa kdytetaan uusinta ATC-luokitusta.
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Ladkeluettelo. Fimea laatii ladkelain (395/87) 83 §:n nojalla ladkeluettelon, joka on ohjeel-
linen luettelo laakkeiksi luettavista aineista. Luettelo ei ole tyhjentava. Ladkeluettelosta
annetun paatdksen 1 §:n mukaan liitteissad 1 ja 2 on lueteltu Suomessa lddkkeellisessa kay-
tossa olevat aineet ja rohdokset. Ladkeluettelo julkaistaan pdf-muodossa Fimean verkko-
sivuilla. Luetteloa on paivitetty viimeksi 2019.

Ladkebarometri. Ladkebarometri on vdestolle suunnattu kyselytutkimus, jonka avulla sel-
vitetddan suomalaisten nakemyksia laakkeista. Joka toinen vuosi toteutettavan vaestokyse-
lyn sisaltd koostuu vaihtuvista ladkehoidon ajankohtaisia teemoja kasittelevista moduu-
leista. Kansalaisille suunnatun vaestokyselyn tulokset tuovat lisatietoa rekistereista saata-
vaan tietoon vdeston laakkeiden kaytosta. Tietoja voidaan hyodyntaa ladkehuollon kehit-
tdmisessa ja ladkkeiden jarkevdn kayton edistamisessa. Ladkebarometrin toteutuksesta ja
kyselyn perustulosten raportoinnista vasta Fimea.

Ladketurvatiedotteet. Fimea kokoaa verkkosivuilleen ladketurvatiedotteita, jotka ovat
myyntiluvan haltijoiden julkaisemia. Ladketurvatiedotteita julkaistaan my&s muissa
palveluissa.

Laakehoidon tietopaketit. Fimea on tuottanut sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilais-
ten tyon tueksi erilaisia tietopaketteja, jotka kasittelevat jarkevaa ladkehoitoa. Tarkoituk-
sena on tarjota tiiviissa muodossa tietoa ja lddkehoidon tydkaluja, joita voi hyddyntaa kay-
tannon tydssa. Osa materiaaleista soveltuu myds ladkkeiden kayttdjille. Tietopaketit sisal-
tévat muun muassa tiettyd aihepiiria kasittelevia videoita, tietoa tiivistavia infograafeja
seka hyodyllisia verkkolinkkeja.

HTA-arvioinnit. Fimea tuottaa ja kokoaa ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointeja ja koordinoi tata koskevaa yhteisty6ta. Arvioinneissa tiivistetdaan ja arvioi-
daan tutkimusndyttoa ladkehoidon hyddyista, haitoista, kustannuksista ja kustannusvai-
kuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tutkimusnayton kokoamisessa ja
arvioinnissa hyddynnetdan terveysteknologian arvioinnin lahestymistapoja (HTA, health
technology assessment). Toiminnan pdaasiallinen tarkoitus on informoida paatoksen-
tekoa. Toiminnan painopiste on uusien sairaalaladkkeiden arvioinnissa. Lisdksi Fimea voi
tuottaa erilaisia arviointeja ja arviointikoosteita arvioinnin aiheesta ja kadyttotarkoituk-
sesta riippuen. Arvioitavilla 13dkkeilld on oltava Fimean tai Euroopan komission mydntama
myyntilupa. Ladkehoitojen arvioinnissa Fimea tekee yhteisty6ta Terveydenhuollon palve-
luvalikoimaneuvoston (PALKO), Kansallisen HTA-koordinaatioyksikdn (FinCCHTA), sairaan-
hoitopiirien, kliinisten asiantuntijoiden sekd muiden kansallisten sidosryhmien kanssa.

KAl-julkaisut (Fimea kehittaa, arvioi ja informoi). Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -jul-
kaisusarjassa julkaistaan muun muassa Ladkebarometrin perustulokset seka HTA-julkaisut.
Lisaksi julkaisusarjassa julkaistaan myds muuta sisaltdd, kuten selvityksia, strategioita ja
viranomaiskyselyjen tuloksia.
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Velvoitevarastointiluettelo. Fimea julkaisee ja paivittdaa vuosittain velvoitevarastointi-
luettelon. Luettelo on laadittu ladkkeiden velvoitevarastointia sadtelevan lain (979/2008,
jaljempana velvoitevarastointilaki) seka valtioneuvoston asetuksen (1114/2008, jaljem-
pana velvoitevarastointiasetus) perusteella. Velvoitevarastointiluettelo on ohjeellinen luet-
telo eika se ole tyhjentava. Velvoitevarastointilakia ja -asetusta tulee noudattaa ensisijai-
sesti. Varastointivelvollisten tulee vuosittain ilmoittaa Fimeaan varastointivelvoitteensa
maadrat. Luettelossa on yhteensa 1372 ladkevalmistetta.

3.5.3 Hintalautakunta

Hintalautakunnan (Hila) julkiset yhteenvetotiedot hakemuksista ja paatoksista. Hila
julkaisee useita yhteenvetotietoja kuukausittain: 1) Korvattavat myyntiluvalliset [adkeval-
misteet. Kuukausittain paivitettava tiedote on Microsoft Excel -muodossa ja sisaltaa kor-
vattavien myyntiluvallisten lddkevalmisteiden tukkuhinnat, myynnin perusteena olevat
yritysten ilmoittamat tukkuhinnat seka arvonlisdverottomat ja arvonlisaverolliset vahit-
tdismyyntihinnat; 2) Saapuneet korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset. Ladkkeiden hin-
talautakunta julkaisee kerran kuukaudessa luettelon saapuneista korvattavuus- ja tukku-
hintahakemuksista. Luettelo sisaltaa hakemukset, joiden kasittely on kesken luettelon laa-
timisajankohtana. Luettelossa myyntiluvallisia Iddkevalmisteita, erityisluvallisia lddkeval-
misteita, kliinisia ravintovalmisteita ja perusvoiteita koskevat hakemukset on ryhmitelty
omille valilehdille. Kunkin hakemuksen kohdalle on merkitty hakemustyyppi. Luettelon
tiedot perustuvat hakemuksissa esitettyihin tietoihin. Saapumispaiva tarkoittaa ajankoh-
taa, jolloin hakemus on toimitettu ladkkeiden hintalautakuntaan; 3) Kokouspaatokset; 4)
Korvausjdrjestelmaan hyvaksytyt valmisteet; 5) Korvausjdrjestelmasta irtisanotut valmis-
teet; 6) Ehdollinen korvattavuus. Luettelo ladkevalmisteista, joille on vahvistettu ehdolli-
nen korvattavuus.

3.5.4 Kela

Laakemaarayspalautteet. Kelan ladkemaardyspalaute on kolmiosainen, ja sisaltaa 1aa-
kareiden henkilokohtaisen palautteen, julkiset raportit ladkkeiden maaraamisesta ja vuo-
sittain vaihtuvasta aiheesta osalle ladkareista lahetettavan kohdennetun palautteen. Laa-
kemadrdyspalautteen tarkoituksena on edistda rationaalista laakehoitoa. Kohdennettu,
kevdisin lahetettava palaute perustuu ladkemaarayksiin, jotka on toimitettu apteekeista
korvattuna edellisen vuoden aikana. Kela l&hettaa palautetta lddkemaaraystietojen perus-
teella kohdennetusti vain osalle |adkareista. Ladkemaardyspalautteista julkaistaan julki-
set koontiyhteenvedot. Laakkeen maaraaja voi tarkastella henkilokohtaisesti maaraamiaan
ladkkeita Kelan verkkopalvelussa. Kelan verkkosivuilla julkaistavista Kelasto-raporteista

voi tarkastella keskiarvotietoja ladkareiden maaraamista ladkkeista. Raportit ovat vapaasti
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kaikkien kaytettavissa. Seuraavat raportit ovat valmiina saatavilla: Korvattavat ladketoimi-
tukset ladkkeen madradjan mukaan 2020-, Ladkareiden maaraamat ladkkeet 2015-2019 ja
Hammasladkareiden maadraamat ladkkeet 2015-2019.

Raportit ja julkaisut lddketilastoista. Kela kokoaa laaketieto.kela.fi-sivustolle laaketilas-
toja koskevia raportteja ja julkaisuja. Osa julkaisuista on tieteellisid julkaisuja, jotka on laa-
dittu Kelan aineistojen perusteella ja joiden kirjoittajat tyoskentelevat Kelan palveluk-
sessa. Osa julkaisuista on Kelan Tutkimusblogin julkaisuja, ja ne ovat lyhyempia katsauk-
sia ajankohtaisiin teemoihin tai nostoja ladketilastoista. Raportit ja julkaisut ovat avoimesti
hyddynnettavissa.

3.5.5 Laaketeollisuus ry

Useita tilastokoosteita. Ladketeollisuus ry julkaisee tilastoyhteenvetoja ladketeollisuuden
toiminnasta ja investoinneista Suomessa, ladkkeiden hinnoista ja tukkuhinnoista, ladkkei-
den viesti- ja tuontitiedoista, sairausvakuutustilastoista, terveydenhuollon tilastoista seka
Suomen ladkemarkkinoista. Tilastojen tiedot perustuvat Tilastokeskuksen, Tullin, Kelan,
Ladketietokeskus Oy:n, THL:n ja Ladketeollisuus ry:n jasenyritysten antamiin tietoihin.

3.5.6 Palveluvalikoimaneuvosto

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) suositukset. PALKO voi suo-
sitella, etta tietyn terveysongelman ehkaisy, toteamiseksi tehtavat tutkimukset, hoito tai
kuntoutus tietylla terveydenhuollon menetelmallad kuuluu Suomessa julkisesti rahoitet-
tuihin palveluihin. PALKON suositukset julkaistaan ensin luonnoksina otakantaa.fi -pal-
velussa, jossa niita voi kommentoida maardajan. Saatu palaute huomioidaan asian jatko-
valmistelussa. Valmiit suositukset julkaistaan PALKON kotisivuilla. Suosituksia paivitetdan
tarvittaessa. Valmiita suosituksia on 52.

3.5.7 Suomalainen Laakariseura Duodecim

Kaypa hoito -suositukset. Suomalainen Ladkariseura Duodecim julkaisee Kaypa hoito
-suosituksia ja Valta viisaasti -suosituksia. Kaypa hoito -suositukset ovat riippumattomia,
tutkimusnayttoon perustuvia kansallisia hoitosuosituksia. Niissa kasitellaan tarkeitd suo-
malaisten terveyteen ja sairauksien hoitoon ja ehkaisyyn liittyvia kysymyksid. Suosituksia
laaditaan ladkareille, terveydenhuollon ammattihenkildstolle ja kansalaisille hoitopaatds-
ten pohjaksi. Suosituksia laatii Suomalainen Ladkariseura Duodecim yhdessa erikoislaaka-
riyhdistysten kanssa. Suositusten tuottamisesta vastaavat asiantuntijatydryhma ja Kaypa
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hoito -toimitus julkisella rahoituksella. Kdypa hoito -tydryhmat (noin 1400 vapaaehtoista
terveydenhuollon huippuammattilaista eri erikoisaloilta ja eri puolilta maata) laativat suo-
situksia yhdessd menetelmaasiantuntijoina toimivien Kadypa hoito -toimittajien kanssa.
Suositus laaditaan tutkimusnayton perusteella, ja tarkeimmat hoitosuosituksen kohdat
perustellaan ndytdnastekatsauksien avulla. Voimassa olevia Kaypa hoito -suosituksia on
104. Suositukset ovat saatavilla avoimesti verkkosivuilla.

Valta viisaasti -suositukset. Terveydenhuollon vaikuttavuutta, tuottavuutta ja turval-
lisuutta voidaan parantaa systemaattisesti siten, ettd luovutaan ndytt66n perustumat-
tomista, vanhentuneista ja mahdollisesti haitallisista hoitokaytannodistd. Suomalainen
Laakariseura Duodecim julkaisee Valta viisaasti -suosituksia vanhentuneista hoitokay-
tannoistd. Voimassa olevia Valta viisaasti -suosituksia on 114. Suositukset ovat saatavilla
avoimesti verkkosivuilla.

3.5.8 THL

Hilmo-raportit. Hilmo-rekisteriin toimitetuista tiedoista koostetaan sadnndllisesti paivit-
tyvia sahkoisia raportteja. Naita kutsutaan tiivisteiksi ja kuutioiksi. Tiivisteet ja kuutiot pai-
vittyvat kuukausittain. Hilmo-raporteissa ladkkeisiin liittyvia raportointitietoja ovat esi-
merkiksi ladkehoidon konsultaatiot, Iddkkeen haittavaikutukset, ladkkeiden esiintyminen
veressa seka ladkkeiden vaarinkaytto.

Rokotuskattavuus-raporit. THL julkaisee rokotuskattavuutta kuvaavia raportteja vuosit-
tain. Raportteja julkaistaan pikkulasten rokotuksista (vitosrokotussarja, rotavirusrokotus-
sarja, pneumokokkirokotesarja, MPR- eli tuhkarokko-vihurirokko-sikotautirokote, vesirok-
korokote), HPV-rokotuksista, influenssarokotuksista ja koronarokotuksista. Rokotuskatta-
vuus kertoo, kuinka suuri osuus vaestosta on saanut rokotteen. Raporttien tiedot perustu-
vat THL:n valtakunnalliseen rokotusrekisteriin. Rokotusrekisterin avulla rokotuskattavuutta
voidaan seurata lahes ajantasaisesti. Rokotusrekisterista voidaan seurata seka alueellista
etta valtakunnallista rokotuskattavuutta. Talla hetkelld rokotusrekisteri kattaa rokotukset,
jotka on annettu julkisessa perusterveydenhuollossa.

Mikrobildakekulutus Suomessa. Mikrobildakkeiden kaytolla on merkittava vaikutus
mikrobilddkeresistenssin syntymiseen. Laajakirjoiset mikrobilddkkeet aiheuttavat elimis-
tossa resistenttien mikrobikantojen valikoitumista ja lisdantymistd. THL seuraa ja julkai-
see tietoja mikrobiladkekulutuksesta Suomessa vuosittain. Mikrobiladkekulutusta seura-
taan myds EU:ssa Euroopan tautikeskuksen ECDC:n koordinoimana. EU/EEA/EFTA-maat
raportoivat vuosittain tiedot bakteeri-, sieni- ja virusladkkeiden osalta. ECDC julkaisee vuo-
sittain yhteenvetoraportin ja ylldpitaa tietokantaa, jonka avulla mikrobilddakekulutusta on
mahdollista tarkastella maittain, alueittain ja ladkeryhmittain. Kulutusseuranta perustuu
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kansallisiin myynti- ja korvaustilastoihin. Mikrobilddkekulutustiedot perustuvat Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean myyntitilastoihin Tieto kerataan erikseen sai-
raaloiden ja avosektorin osalta. Vertailuun kaytetdadn vaestoon suhteutettuja indikaattori-
lukuja. Niin kutsuttu “defined daily dose” (DDD), eli keskimaardinen aikuisen pdivdannos,
mahdollistaa eri ladkemuotojen ja ladkkeiden kulutuksen vertailun, kun niita suhteutetaan
vdestdon: esimerkiksi DDD / 1000 asukasta / vuorokausi.

3.5.9 Muut toimijat

Korvattavuushakemukset. Ladkeyritys voi tuoda ladkkeen markkinoille ja kaytt6on
myyntiluvan saatuaan. Ladkkeen paasysta korvausjdrjestelmaan paattaa ladkkeiden hinta-
lautakunta (Hila). Kela-korvausta voidaan maksaa niista ladkkeistd, joille on hyvaksytty kor-
vattavuus ja tukkuhinta tai jotka ovat viitehintajarjestelmassa. Laakekorvausjarjestelma

on osa julkista sairausvakuutusta, josta korvataan osa sairauden hoitoon tarkoitetun tar-
peellisen ladkehoidon kustannuksista. Korvaus maksetaan suorakorvauksena apteekki-
oston yhteydessa. Ladkkeen korvattavuusluokkia on kolme: peruskorvaus 40 %; alempi eri-
tyiskorvaus 65 % ja ylempi erityiskorvaus 100 %. Korvaus véahennetddn ladkkeen hinnasta.
Jos ladke tai muu reseptilla maaratty valmiste kuuluu viitehintajarjestelmaan, korvausta

ei makseta viitehinnan ylittdvastd osuudesta. Ladkeyritys tuottaa korvattavuushakemusta
varten hakemuksen dokumentaatioineen, jonka perusteella korvattavuudesta paatetaan.
Hakemus pitaa sisalladn hakijan tiedot, haettava korvattavuus, pakkaustiedot, voimassa
oleva valmisteyhteenveto, voimassa oleva myyntilupapaatos (mikali myyntilupa on myon-
netty keskitetyssa menettelyssd, Euroopan ladkeviraston julkaisemat tiedot valmisteen eri
pakkauksista myyntilupanumeroineen), myyntilupaviranomaisen kliininen arviointilau-
sunto, selvitys hoidollisesta arvosta, selvitys kustannuksista ja taloudellisuudesta, terveys-
taloudellinen selvitys, markkinaennuste, myynti- ja potilasmaaratiedot, ETA-maiden hinta-
ja korvattavuustiedot sekd muut mahdolliset selvitykset. Hakemusmuistiossa tulee rapor-
toida myos selvitys valmisteen hoidollisesta arvosta, perustelut erityiskorvattavuudelle
sita haettaessa, selvitys ladkehoidon kustannuksista ja taloudellisuudesta seka perustelut
markkinaennusteelle sekd myynti- ja potilasméaaraarvioille. Hintalautakunnalle toimitetut
hakemukset dokumentaatioineen ovat ainoastaan hintalautakunnan kaytettavissa.

My®6s kaupalliset toimijat laativat korvattavuushakemuksia ladkeyritysten valtuuttamina.

Akateemiset tutkimusraportit ja yhteenvedot. Ladkehoidosta ja -huollosta julkaistaan
tutkimusraportteja ja yhteenvetoja jatkuvasti. Raportit ja yhteenvedot ovat tutkijoiden,
tutkimusryhmien ja tutkimuslaitosten julkaisemia. Ne perustuvat tieteelliseen tutkimuk-
seen tai tutkimuksiin. Raportteja ja yhteenvetoja julkaistaan paasaantdisesti kansainvali-
sissd ja kansallisissa tiedejulkaisuissa, julkaisuportaaleissa seka oppilaitosten ja tutkimus-
laitosten verkkosivuilla. Raportit ja yhteenvedot ovat avoimesti saatavilla, mutta niiden
lukeminen ja lataaminen saattaa vaatia kdyttooikeuden tai tilauksen julkaisuun tai portaa-
liin, jossa kyseinen raportti tai yhteenveto on julkaistu.
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Yhteenveto
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Suomen ladketilasto
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Yhteenvetotiedot
hakemuksista ja
paatoksista

Ladkemadrdyspalaute

Ladkemadrdyspalaute,
henkilokohtainen
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Yllapitaja / Julkaisija

Fimea

Fimea
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Fimea

Fimea

Fimea

Fimea

Fimea

Fimea ja Kela

Fimea, Ruokavirasto ja
Helsingin yliopisto

FinCCHTA

Hintalautakunta (Hila)

Kela
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Hyodynnettavyys
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Avoimesti
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Avoimesti
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hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
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Avoimesti
hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissd

Avoimesti
hyddynnettavissa
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hyddynnettavissa

Avoimesti
hyddynnettavissa
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Ladkkeenmaaradjan
hyddynnettavissd
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Vuosittain
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Kerran vuodessa

Kerran vuodessa
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Kerran kuukaudessa

Kerran vuodessa

Kerran vuodessa

Muut huomiot

Julkaisu (pdf);
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tietoaineisto

Julkaisu (pdf)

Julkaisu (pdf)

Selaimella luettavissa

Selaimella
hyddynnettavissa
olevaa materiaalia

Julkaisu (pdf)

Julkaisu (pdf)

Verkkosivuilta
ladattavissa olevat
tiedostot (pdf / Excel)

Julkinen raportti

ladkkeenmadradmisesta

Ladkarin
henkilokohtainen
raportti ladkkeen-
madraamisesta
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Ylapitsja / Julkaisija

Kela
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Palko
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Ldakariseura Duodecim

THL

THL

THL

Useita julkaisijoita

Ladkeyritykset,
kaupalliset toimijat
ladkeyritysten
valtuuttamina
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35

Julkaisusykli Muut huomiot

Kohdennetun
palautteen aihe ja
materiaalit vaihtuvat
vuosittain

Kerran vuodessa

Kela kokoaa laaketieto.
kela.fi-sivustolle
ladketilastoja koskevia
raportteja ja julkaisuja.
Osa julkaisuista on
tieteellisid julkaisuja,
jotka on laadittu Kelan
aineistojen perusteella
ja joiden kirjoittajat
tydskentelevat Kelan
palveluksessa

Jatkuvasti

Jatkuvasti

Jatkuvasti

Vuosittain 2018 alkaen  Julkaisu (pdf)

Kerran kuukaudessa

/ vuodessa riippuen

raportista

Vuosittain

Jatkuvasti

Jatkuvasti Hakemus
ladkevalmisteen
sisallyttamisestd
korvausjarjestelmdan
toimitetaan Hilalle

Jatkuvasti



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:9

3.6 Indikaattoritiedot
3.6.1 Fimea

Monildakitysta ja yli 75-vuotiaiden ldakitystilannetta kuvaavat indikaattorit. Fimea
julkaisee kvartaaleittain monilaakitysta ja yli 75-vuotiaiden laakitystilannetta kuvaavat
indikaattoritiedot. Indikaattoritiedot kootaan Kelan reseptitiedostosta, joka sisaltaa tiedot
sairausvakuutuksesta korvatuista ladkeostoista. Saadun tiedon avulla raportoidaan vuo-
sittain niiden 75 vuotta tayttaneiden osuus, jotka ovat ostaneet vuoden aikana Fimean
Ladke75+ -tietokannan viltettavaksi luokiteltuja D-luokan laakkeita (indikaattori 1), ja
jotka ovat hankkineet kymmenta tai useampaa ladketta elo-marraskuun aikana (indikaat-
tori 2). Lisaksi raportoidaan keskimaaraiset ladkekustannukset kyseisessa ikdluokassa (indi-
kaattori 3). My0s viitehintajdrjestelmaan kuuluvien vaihtokelpoisten ladkkeiden vaihtami-
sen sivuuttamisesta aiheutuneita kustannuksia seurataan (indikaattori 4). Fimea tuottaa
nama indikaattoritiedot KUVA-indikaattoreihin.

Ladkkeen vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneet kustannukset. Ladkekustannuk-
sia on pyritty pienentdamaan useilla keinoilla, joista lddkevaihto ja viitehintajarjestelma
ovat olleet vaikuttavimmat tuottaen yli miljardin saastot. Suomessa ladkevaihto on ollut
kaytossa vuodesta 2003 ja viitehintajarjestelma vuodesta 2009 ldhtien. Indikaattori kuvaa
ladkkeen vaihtamisen sivuuttamisesta aiheutuneita kustannuksia. Keskendan vaihtokel-
poisten ladkkeiden toteutuneen ostohinnan ja viitehinnan erotus kuvaa sita, kuinka paljon
viitehinnasta poikkeavien ladkkeiden kaytto aiheuttaa lisdkustannuksia vuodessa.

Apteekkitoimintaa kuvaavat indikaattorit. Fimea kokoaa, arvioi ja valittaa tie-

toa apteekkien toiminnasta sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille, vaestélle, eri
sidosryhmille seka julkisen paatdksenteon tarpeisiin. Fimean verkkosivuilla julkaistavat
apteekkitoimintaa kuvaavat tunnusluvut ja indikaattorit pohjautuvat apteekeilta kerat-
tyjen tietojen lisaksi muun muassa erilaisiin rekistereihin, toimintakertomuksiin ja tut-
kimusraportteihin. Tunnuslukuja ja mittareita ovat 1) Apteekkipalveluiden saatavuus:
Apteekkitoimipisteiden lukumaara, apteekkien aukioloajat, asukasmaaradn suhteutettu
alueellinen saatavuus, vaeston kokemus; 2) Ladkkeiden kaytto ja saatavuus: Apteekeista
toimitetut laakemaaraykset, ladkkeiden saatavuushairiot; 3) Ladkeneuvonta: Toteutu-
minen avohuollon apteekeissa; 4) Ladkevaihto: Sdastopotentiaali seka 5) Apteekkien
talous: Apteekkien kannattavuuden ja vakavaraisuuden tunnuslukuja (liikevaihto, liike-
voitto, myyntikate, omavaraisuusaste, suhteellinen velkaantuneisuus, maksuvalmius,
yhtiétoiminnan tunnusluvut).

Apteekkien tilinpaatosanalyysi. Fimea seuraa apteekkien taloudellisen tilanteen kehit-

tymista laatimalla vuosittain apteekkien tilinpaatdsanalyysin, joka pohjautuu apteekkarien
lahettdmiin taloustietoihin. Taloustiedot keratadn apteekeilta ja apteekkien yhteydessa
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toimivilta yhti6ilta sahkoisesti. Apteekkien tilinpddtdsanalyysissa kuvataan apteekkien
kannattavuutta, vakavaraisuutta ja maksuvalmiutta seka tarkastellaan apteekkien yhtey-
dessa toimivien yhtididen vaikutusta apteekkien kannattavuuteen.

3.6.2 THL

Sotkanet-indikaattorit. Indikaattoripankki Sotkanet on Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen (THL) tietopalvelu, joka tarjoaa kaikista Suomen kunnista viimeisimpaan voimassa
olevaan kuntajakoon perustuen keskeisia vaeston hyvinvointia ja terveytta koskevia tie-
toja vuodesta 1990 alkaen. Indikaattorit perustuvat Kelan ja Fimean tilastoihin. Indikaat-
toritieto koskee ladkkeiden kayttoa ja ladkkeiden korvattavuuksia. Indikaattorit koskevat
antibioottien vuosikulutusta, bentsodiatsepiinien kulutusta, depressiolaakkeista korva-
usta saaneita ikaryhmittdin, erityiskorvattaviin ladkkeisiin (Alzheimer, astma, Chronin tauti,
diabetes, epilepsia, krooninen keuhkoastma, neurologinen tauti, psykoosi, reumaattinen
niveltulehdus, sepelvaltimotauti, sydamen rytmihairio, syopa, verenpainetauti, ) oikeutet-
tuja ikaryhmittdin seka ikaryhmittain ilman diagnoositietoa, idkkaille sopimattomien laak-
keiden kayttda 75 vuotta tayttaneilld, korvattujen ladkkeiden kustannuksia, lddkekorvaus-
maaria, ladkekorvauksia per asukas, ladkekorvauksia saaneita, ldadkeostokestojen maaraa,
monildakittyjen 75 vuotta tayttaneiden osuutta vastaavanikaisesta vaestosta sekd Kelan
ladkekorvausindeksia.

KUVA-mittaristo. Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman arvioinnin perusta on Sosiaali- ja
terveydenhuollon kustannusvaikuttavuusmittaristo (KUVA-mittaristo). KUVA-mittaristo on
yhtendinen, sosiaali- ja terveysministerion seka laajan asiantuntijajoukon luoma 540 indi-
kaattorin kokonaisuus. Ndista tuotannossa on noin 450. Mittaristo valmistui maaliskuussa
2019. Mittaristoa kdytetaan THL:n vuosittaisten sosiaali- ja terveyspalvelujen asiantuntija-
arvioiden kirjoittamiseen, seka palvelujarjestelman ohjaamiseen ja johtamiseen. Mitta-
ristoa kehitetadn muuttuvien tarpeiden mukaan. Mittaristo tarjoaa tietoa vdeston hyvin-
voinnin ja terveyden tilasta, hoidon ja palvelujen tarpeesta, palveluista ja palvelu- ja hoi-
toprosesseista, palvelujen saatavuudesta, kustannuksista seka palvelujen laadusta. THL
tuottaa merkittavan osan tiedoista, joita tarvitaan indikaattorien tuottamisessa. Muita
keskeisia organisaatioita sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkeruussa ovat Fimea, Tilas-
tokeskus, Kela ja Valvira. Mittariston ajantasaisuutta seurataan kuukausittain. Ladkehoi-
toa ja -huoltoa koskevat indikaattorit: Rahanpuutteen vuoksi ruuasta, ladkkeista tai laaka-
rikdynneistd tinkimaan joutuneet %, 20-64 -vuotiaat/ yli 65 vuotta tayttaneet; Influenssa-
rokotuskattavuus 65 vuotta tdyttaneet; Monildakitettyjen 75 vuotta tayttéaneiden osuus,
% vastaavanikdisestd vdestosta (Fimean tuottama tieto); 1akkaille sopimattomien ladkkei-
den kaytto 75 vuotta tayttaneilld, % vastaavanikdisesta vdestosta (Fimean tuottama tieto);
Ladkekorvaukset euroa / asukas; Erityiskorvattaviin ladkkeisiin oikeutetut (samat diagnoo-
sit kuin Sotkanet-indikaattoreissa) ikaryhmittdin, % osuus vastaavanikdisesta vaestosta;
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DTaP-IPV-Hib rokotussarjan toteutuminen; HPV-rokotuskattavuus, tytdt; MPR-rokotteen
2. annoksen kattavuus; Antibioottien vuosikulutus; Bentsodiatsepiinien vuosikulutus;
Hoitohenkilokunnan influenssarokotekattavuus erikoissairaanhoidossa.

RAl-jarjestelma ja -indikaattorit. RAl-jarjestelma on standardoitu tiedonkeruun ja
havainnoinnin vélineist6, joka on tarkoitettu vanhus- tai vammaispalvelun asiakkaan pal-
velutarpeen arviointiin ja hoito-, kuntoutus- ja palvelusuunnitelman laatimiseen. RAI-jar-
jestelma koostuu useista eri kayttotarkoituksiin ja eri kohderyhmille suunnitelluista asiak-
kaan arviointivalineista. RAl-vélineiden arviointikysymykset kattavat keskeisimmat asiak-
kaan terveydentilaan ja hoitoon liittyvat osa-alueet, joista yksi osa-alue on laakitys. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos yllapitaa RAl-valineiden suomalaisia versioita ja huolehtii, etta
niita kaytetaan interRAlIn lisenssisopimusehtojen mukaisesti. THL tuottaa RAl-arvioinneista
vertailutietoa ja tutkimusta, joka auttaa kehittamaan palveluista asiakkaiden tarpeita vas-
taavia ja tuloksellisia. Tata lakisaateista tehtavaansa varten kaikkien Suomessa tehtyjen
RAl-arviointien tiedot kootaan THL:3dn, jossa tietoja sdilytetaan ja kaytetddn THL:n tieto-
turvapolitiikan mukaisesti.

3.6.3 Muut toimijat

Sairauskohtainen indikaattoritieto. Sairauskohtaisella indikaattorietiedolla tarkoitetaan
indikaattoreita, joilla seurataan sairauden etenemista tai hoidon vaikuttavuutta eri sairauk-
sien osalta. Ne voivat sisdltda myos ladkitykseen liittyvaa vaikuttavuustietoa ja -indikaat-
toreita. Nama indikaattoritiedot vaihtelevat sairauksittain, mutta yleisiad indikaattoreita
ovat muun muassa kuolleisuus, sairastavuus / sairastuvuus (tautispesifiset mittarit), ela-
manlaatu, toimintakyky, hoidon hyvaksyminen (adherenssi) ja kliiniset hoitotulokset. Sai-
rauskohtaista indikaattorietoa julkaistaan jatkuvasti muun muassa osana tieteellista tut-
kimusta seka yhteenvetotutkimuksina ja -suosituksina. Tiedon julkaisijoita ovat esimer-
kiksi Suomalainen Ladkariseura Duodecim Kadypa hoito -suositusten kautta, EUnetHTA
(European Network for Health Technology Assessment), ICHOM (International Consortium
for Health Outcomes Measurement) TOIMIA (Toimintakyvynmittaamisen ja arvioinnin
kansallinen asiantuntijaverkosto), PROQOLID (Patient Reported Outcome and Quality of
Life Instruments Database) seka tutkimusta tekevit tahot (tutkijat, tutkimusryhmat, tut-
kimuslaitokset). Tieto voi olla hajallaan useassa eri lahteessa, vaikka se olisikin avoimesti
hyodynnettavissa.
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Taulukko 6. Ladkehoitoa ja -huoltoa koskevat indikaattoritiedot

Indikaattori Yllapitdja / Julkaisija  Hyodynnettavyys Julkaisu-/Paivityssykli Muut huomiot
Moniladkitysta Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
kuvaavat indikaattorit hyddynnettavissa kootaan Kelan
reseptitiedostosta;
samat indikaattorit
sisaltyvat KUVA-
indikaattoreihin
Yli 75-vuotiaiden Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
ladkitystilannetta hyddynnettavissa kootaan Kelan
kuvaavat indikaattorit reseptitiedostosta;
samat indikaattorit
sisaltyvat KUVA-
indikaattoreihin
Laakkeen vaihtamisen ~ Fimea Avoimesti Vuosittain Indikaattoritiedot
sivuuttamisesta hyddynnettavissa kootaan Kelan
aiheutuneet reseptitiedostosta
kustannukset
Apteekkitoimintaa Fimea Avoimesti Vuosittain
kuvaavat indikaattorit hyddynnettavissa
Apteekkien tilinpddtos- Fimea Avoimesti Vuosittain Julkaistaan osana KAI-
analyysi hyddynnettavissa julkaisusarjaa
Sotkanet-indikaattorit  THL Avoimesti Vuosittain Indikaattorit
hyddynnettavissa perustuvat Kelan ja
Fimean tilastoihin
KUVA-indikaattorit THL Avoimesti Kuukausittain
hyddynnettavissa
RAl-jarjestelmd THL Raportit avoimesti Vuosittain
hyddynnettavissa
Sairauskohtainen Useita julkaisijoita Avoimesti Jatkuvasti
indikaattoritieto hyddynnettavissa
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3.7 Suunnitteilla tai kaynnissa oleva
tietopohjan kehitystyo

Alueelliset tiedolla johtamisen kehitysprojektit. Tiedolla johtamista on kehitetaan par-
haillaan alueellisesti. Kehitysprojektit voivat olla esimerkiksi sairaanhoitopiirin, kunta-
yhtyman tai tulevan hyvinvointialueen edistamia. Kehitysprojektit keskittyvat alueellisen
ohjauksen ja tiedolla johtamisen kehittamiseen. Projektien laajuudet vaihtelevat alueit-
tain. Niihin voi sisdltya seuraavien elementtien kehittamista: muutosjohtaminen, operatii-
visen johtamisen prosessien kehittdminen tiedolla johtamisen osalta, tietoallasprojektit,
analytiikan ja raportoinnin kehittaminen.

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia. Uusi asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia
ja sen toimeenpanosuunnitelma 2022-2026 on julkaistu. Strategian visiona on tehda
Suomesta asiakas- ja potilasturvallisuuden mallimaa 2026 ja valttaa valtettavissa oleva
haitta. Strategian tavoitteena on ottaa kdyttoon parhaaseen tutkittuun tietoon perus-
tuvat suositukset niin, etta ne hyodyttavat ammattilaisia, potilaita ja asiakkaita kaikissa
organisaatioissa kaikilla tydskentelyn tasoilla. Strategisia kéarkia on nelja: yhdessa asiak-
kaiden ja potilaiden kanssa, hyvinvoivat ja osaavat ammattilaiset, turvallisuus ensin kai-
kissa organisaatioissa ja parannamme olemassa olevaa. Jokaisen karjen alla on esitetty
kolme tavoitetta. Pddmaaran toteutumisen seurantaan on valittu kymmenen karkimitta-
ria, jotka sitouttavat Suomen WHO:n asettamiin tavoitteisiin (WHO Global Patient Safety
Action Plan 2021-2030). Lisaksi toimeenpanosuunnitelmassa on kuvattu mittarit, joilla
seurataan toimenpiteiden toteutumista, seka tavoite kansallisesta vaaratapahtumien
ilmoitusmenettelysta.

Esitys erillislaiksi sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta. Sosiaali- ja terveysminis-
terio on valmistellut erillislakia sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta. Tavoitteena on
uudistaa ja selkeyttaa valvonnan toimintatapoja seka tukea sosiaali- ja terveydenhuol-
lon jarjestamista ja palvelujen tuottamista. Esitysluonnos on lausunnoilla kevaalla 2022.
Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaki olisi yleislaki valvonnasta. Se sisaltdisi seka pal-
velunjarjestdjan etta palveluntuottajan valvontaa koskevat sddnndkset. Laki tulisi voi-
maan 1.1.2024. Esitykselld vahvistettaisiin palvelunjdrjestajien ja palveluntuottajien oma-
valvontaa. Omavalvonnan kohteena olisivat palvelujen saatavuus, jatkuvuus, turvalli-
suus ja laatu seka asiakkaiden yhdenvertaisuus. Valvontaviranomaisten ohjauksella ja val-
vonnalla varmistetaan hyvinvointialueiden kykya vastata hyvinvointialueen asukkaiden
perusoikeuksien toteutumisesta. Lain myota otettaisiin kdyttoon uusi kattava valtakun-
nallinen rekisteri, johon sisaltyisivat julkisen ja yksityisen sektorin palveluntuottajat, pal-
veluyksikot ja palvelut. Rekisterilld vahvistetaan ja kootaan kansallista tietopohjaa seka
vaeston tiedonsaantia.
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Haittavaikutusrekisterin uudistaminen. Fimea uudistaa haittavaikutusrekisteriadan
2022-2023. Osa uudistustyosta ajoittuu 2023 eteenpain. Nykyinen haittavaikutusrekisteri
on teknologialtaan vanhentunut eika tue haittavaikutusilmoitusten tehokasta kasittelya
ja arviointia. Talla hetkella kaikki saapuneet haittavaikutusilmoitukset syotetaan manuaa-
lisesti haittavaikutusrekisteriin kasittelijan toimesta ja ilmoituksia joudutaan hakemaan
manuaalisesti useasta eri jarjestelmasta. Nykyinen kasittely- ja arviointiprosessi on taysin
manuaalista. Nykyjarjestelma ei tue automaation lisadamista. Fimealla on kdynnissa myos
muuta jarjestelmakehitysta, joka koskee tukkumyyntitietoja, ladkevalmisteiden ja ladkin-
nallisten tuotteiden saatavuuden hallintaa, valvontaa, erityislupien kasittelya ja hallintaa
seka Apteekkirekisterin uudistusta.

Kansallinen ladkeinformaatiostrategia 2021-2026. Ladkkeen kayttaja ladkeinfor-
maation keskioon. Kansallisen ladkeinformaatiostrategian tavoitteena on, etta vuoden
2026 loppuun mennessa jarkevaa ladkehoitoa edistetdadn Suomessa luotettavan ladake-
informaation avulla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja ladkkeen kaytta-
jien valisessa tiiviissa yhteisty0ssd, jossa ladkkeen kayttdjien ja/tai heidan valtuuttamiensa
ldheisten osallisuus on varmistettu. Strategian tavoitteet ovat: 1) Ajantasainen ladkitystieto
muodostaa perustan jarkevalle 1dakehoidolle; 2) Ladkkeen kdyttdjan osallisuus varmistaa
lddkehoidon onnistumisen; 3) Luotettava lddkeinformaatio on kayttajalahtoista ja oikein
suunnattua; 4) Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lla on tyotehtadvan edellyt-
tama laakehoidon osaaminen. Strategian tavoitteita edistetaan Fimean johtaman ja koor-
dinoiman Laaketietoverkoston seka ladkealan toimijoiden yhteistyona.

Kansallinen ladakekehityskeskus Oy. Kansallinen ladkekehityskeskus Oy:n perustamis-
sopimus allekirjoitettiin 4.2.2022. Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustamisella ediste-
taan kilpailukykyista ladkekehitysta. Tavoitteena on alan toimintaedellytysten ja osaamisen
vahvistaminen seka varhaisen vaiheen ladkekehityksen rahoituksen mahdollistaminen. Pit-
kalla tahtdaimella ladkekehityskeskuksella on rooli myds ladkkeiden saatavuuden hairioti-
lanteisiin varautumisessa kansallisella tasolla. Ladkekehityskeskus palvelee koko maan tut-
kijoita esimerkiksi yliopistoissa, tutkimuslaitoksissa ja sairaaloissa.

Kansallinen laakityslista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos valmistelee parhaillaan yhte-
naista ja yhteiskayttoista, valtakunnallista Laakityslistaa (Kanta-laakityslista), joka nakyy
samanlaisena kaikille potilaan hoitoon osallistuville tahoille ja potilaalle itselleen Oma-
kannan kautta. Laakityslista selkiyttad kokonaislaakitystd ja parantaa ladkitysturvallisuutta,
silla se auttaa ndakemadan asiakkaan ajantasaisen laakityksen ja laakityshistorian. Laakitys-
lista otetaan kayttoon vaiheittain vuosien 2022-2024 aikana perustoiminnallisuuksien
osalta. Ladkityslistan sisallon vaiheittainen laajennusty® on kdynnissa arviolta vuoteen
2030 saakka.
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Kansalliset osaamiskeskukset.

— Kansallinen syopakeskus. Kansallinen syopakeskus perustettiin lokakuussa
2019. Kansallinen sy6pdkeskus muodostuu kansallisesta koordinoivasta yksi-
kosta ja viidesta alueellisesta sydopakeskuksesta. Kansallinen syopakeskus
koordinoi palvelujarjestelman voimavarojen tarkoituksenmukaista kayttoa
syovan hoidossa seka kansallista sydpatutkimusta. Kansallisella ohjauksella
turvataan syopapotilaille yhdenvertainen hoito asuinpaikasta riippumatta,
edistetadn alan tutkimusta, hoitojen laatua ja kustannusvaikuttavuutta.

— Kansallinen neurokeskus. Kansallinen Neurokeskus on 7 yliopiston ja
5 sairaanhoitopiirin muodostama yhteistyoverkosto. Operatiivinen toiminta
jakaantuu kuuteen alueelliseen neurokeskusverkostoon (Helsinki, Jyvaskylg,
Kuopio, Oulu, Tampere ja Turku) ja kansalliseen koordinaatioyksikk6on, joka
on osa Itd-Suomen yliopistoa. Kansallisen neurokeskuksen tausta on Suomen
terveysalan kasvustrategiassa ja Yksilollistetty ladketiede -hankkeessa. Kan-
sallisen neurokeskus toimii neurotieteen tutkimusverkoston fasilitaattorina ja
vuoropuhelun edistajana.

— Kansallinen genomikeskus. Yksilollistetyn ladketieteen edellytysten parane-
minen ja geenitiedon yhdenvertainen ja eettinen kaytto edellyttavat genomi-
keskuksen perustamista Suomeen. Genomikeskus tarjoaisi muille viranomai-
sille, asiantuntijoille, palvelunantajille, biopankkitoiminnan harjoittajille, tut-
kimuslaitoksille, yrityksille ja ihmisille yhden asiointipisteen genomitiedon
kasittelyyn ja geneettisiin analyyseihin liittyvissa kysymyksissa. Keskus vastaisi
kansallisen genomitietorekisterin kehittamisesta ja tukisi rekisterin tietosisal-
I6n tehokasta hyddyntamista terveyden ja sairauden hoidossa, sairauksien
ennaltaehkaisyssa ja tieteellisessa tutkimuksessa. Luonnos hallituksen esityk-
seksi laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvdn geneettisen analyysin
suorittamisen edellytyksista on ollut lausunnolla 18.10.-26.11.2021.

— Biopankkien Osuuskunta Suomi - FINBB. FINBB perustettiin vuonna 2017
osana Suomen terveysalan kasvustrategian toteuttamista kehittamaan Suo-
meen kansainvdlisesti merkittdvaa biopankkien yhteistydverkostoa. FINBB
tehtava on kehittdaa Suomen terveys- ja bioladketieteellisen tutkimuksen kil-
pailukykya tuomalla Suomen biopankkien ja niiden taustaorganisaatioiden
tietovarannot keskitetysti tutkijoiden saataville.

Katkeamattoman ladkehoidonprosessin hankkeet. Katkeamaton ladkehoitoprosessi on

terveydenhuollon prosessi, jossa varmistetaan asiakkaan / potilaan ladkehoidon tietojen
oikea ja riittava kirjaaminen ja siirtyminen minimoiden manuaalisiin tyévaiheisiin ja tiedon
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siirtymiseen liittyvat riskit. Potilaan ladkehoito on katkeamatonta, kun ladkehoito on koko-
naisuutena koordinoitua ja ladkehoitoa koskevat tiedot ovat kaikkien potilaan ladkehoitoa
toteuttavien henkildiden ja potilaan kdytettavissa organisaatioista tai kdytettavissa ole-
vista tietojarjestelmista riippumatta. Katkeamattomassa ladkehoitoprosessissa automaa-
tio, alykkaat tekniset ratkaisut ja paatoksenteon tukijarjestelmat auttavat terveydenhuol-
lon ammattilaisia varmistamaan vaikuttava, turvallinen, laadukas ja taloudellinen ladke-
hoito. STM:n katkeamatonta ladkehoitoa koskevassa muistiossa (2020:23) on tunnistettu
useita kehityskohteita ladkehoidon prosesseihin liittyen.

Laakemaadrayspalautteen henkilokohtaisen raportin uudistamistyo. Kelan l[adkemaa-
rdyspalauteraportteja uudistetaan parhaillaan, ja ensimmainen uudistettu raportti on jul-
kaistu Kelasto-tilastotietokannassa joulukuussa 2021. Raportilla esitetddn monipuolisesti
tietoja sairausvakuutuksesta korvattavien ladketoimitusten maaraajistd, saajista ja kus-
tannuksista. Aiemmin vastaavat tiedot on pitéanyt poimia viidelta eri raportilta. Raportilla
voi tarkastella Iddketoimituksia 1aakarin tai hammaslaakarin erikoisalan mukaan. Ladke-
toimitusten ja maaradjien lukumaaran lisaksi raportilla on myos muita mittalukuja. Saa-
jien lukumaara kertoo laakkeita ostaneiden henkildiden lukumaaran. Saajia voi tarkastella
sukupuolen ja ian mukaan. Lisaksi voi tarkastella kustannuksia.Tarkastelun laajuudeksi voi
valita koko maan tai haluamansa sairaanhoitopiirit ja tarkasteluajanjaksoksi vuoden tai
vuosineljanneksen. Raportin tiedot alkavat vuodesta 2020.

Laaketietosovellusten kehittaminen. Kela kehittaa useita ladketietosovelluksia. Sovel-
lukset [0ytyvat laaketieto.kela.fi-sivustolta. Sivustolle on koottu kaikille avoimia vélineita
ajantasaisen lddkkeiden kulutuksen ja kustannusten seuraamiseen. Sivustolla esitetyt
tietotuotteet on laadittu Kelan Tietopalveluissa. Ladkkeiden kustannuskehitysta tarkaste-
leva sovellus ja Suomen Ladketilasto on tehty Kelan Tietopalveluiden ja Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus Fimean yhteistyona.

Laaketietovarannon selvitystyo. Fimea edistad Ladketietovarannon selvitystyota. Toteu-
tuessaan kansallinen ladketietovaranto tarkoittaisi yhteista tietovarantoa, johon koottai-
siin eri viranomaisten tehtaviin ja palveluihin liittyvid tietoaineistoja ladkevalmisteista,
kasvirohdosvalmisteista seka korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista.
Ladketietovarannon kehitysta on kuvattu selvityksissa vuosina 2020-2021. Selvitystyon
jatkovaihe painottui erityisesti l[adketietovarannon ensisijaisiin tietosisaltéihin ja niissa
havaittuihin kehittamistarpeisiin seka eri toimijatahojen tehtaviin tiedon tuottamisessa,
kasittelyssa ja hyodyntamisessa. Selvitystyo jatkuu 2022 [aaketietovarannon ratkaisu-
kuvauksen seka kustannushyotyarvioinnin osalta. Ladketietovarannon toimintaedellytys-
ten selvittaminen ja ladkevalmisteeseen liittyvien nykytilanteeseen pohjautuvien kehitta-
mistarpeiden kirkastaminen sisaltyvat sosiaali- ja terveysministerion Ladkeasioiden uudis-
tus -hankkeeseen.
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Laakeasioiden uudistus -hanke. Lddkehuollon uudistus on osa padministeri Marinin hal-
lituksen hallitusohjelmaa. Uudistuksen tavoitteena on parantaa ldakehuollon kustannus-
tehokkuutta, varmistaa ladkitysturvallisuus ja -neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saata-
vuus ja saavutettavuus. Laakehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkajanteisesti sosiaali-
ja terveysministerion raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan mukaisesti. Ladkeasioiden tie-
kartan toimenpiteet ulottuvat useammalle hallituskaudelle. Uudistuksesta vastaa STM.
Ladkeasioiden tiekartan toimeenpano koostuu kolmesta kokonaisuudesta: Ladkehoidon
ohjauksen ja rahoituksen kehittaminen, Apteekkitalouden ja ladkkeiden jakelun kehittami-
nen ja Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyovalineiden kehittdminen.

Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy. Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy koostuu Tampe-
reen yliopiston rokotetutkimuskeskuksesta ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kaupal-
lisiin rokotetutkimuksiin liittyvista toiminnoista. Rokotetutkimusyhtion perustaminen on
hyvaksytty valtioneuvoston istunnossa 2.12.2021. Valtio omistaa yhtiosta 51 % ja Tampe-
reen korkeakoulusaatio 49 %. Yhtio on valtion erityistehtdvayhtio ja sen omistajaohjauk-
sesta vastaa sosiaali- ja terveysministerio. Yhtion toiminta perustuu alkuvaiheessa Tampe-
reen yliopiston rokotetutkimuskeskuksen toimeksiantojen ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta siirtyvien rokotetutkimushankkeiden toteutuksen jatkamiseen. Yhtion toiminta
alkaa maaliskuussa 2022.

Soteri-rekisterihanke. Soteri on valmisteilla oleva uusi lupa- ja valvontaviranomaisten
rekisteri, jonne kootaan perustiedot kaikista yksityisista ja julkisista sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluntuottajista seka yksityisista varhaiskasvatuksen palveluntuottajista. Soteri
toimii my0s valvontatiedon rekisterind. Rekisterin tiedot palvelevat Valviran ja aluehallin-
tovirastojen seka useiden sidosryhmien tiedontarpeita. Hankkeen vetovastuu on Valvi-
ralla, mutta se toteutetaan yhteistyssa aluehallintovirastojen kanssa. Soteri korvaa nykyi-
set erilliset rekisterit ja toimii sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatio- ja valvontatieto-
jen seka yksityisen varhaiskasvatuksen lupatietojen master- eli perusrekisterina. Kayttoon-
oton jalkeen tietoja ylldpidetadn vain Soterissa. Rekisterin hankintapdatds on tavoitteena
tehda kevaalla 2022. Lopullinen kadyttéonottoaikataulu riippuu sosiaali- ja terveydenhuol-
lon valvonnasta annetun lain voimaantulon etenemisaikataulusta.

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia. Terveysalan tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia julkaistiin vuonna 2014. Tiekartan ohjaamana
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimintaa kehitetaan paamaaratietoisesti vuosina
2020-2023. Tiekartassa on tunnistettu kolme toisiinsa liittyvaa toimenpidealuetta, jotka
ovat toimintaymparist®, osaaminen seka kumppanuudet ja yhteistyo.

Toisiolain vaikutuksia ja kehittamistarpeita selvittava esiselvitys. Esiselvityk-

sen tavoitteena on kartoittaa, miten hyvin toisiolaille asetetut tavoitteet ovat toteutu-
neet seka tunnistaa toisiolain erilaiset vaikutukset, jotka luovat pohjan konkreettisten
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toimenpiteiden muotoilemiseksi seka niiden edistamiseksi. Esiselvityksen osana tunnistet-
tiin ja kasiteltiin tarkemmin 21 kehittdmisehdotusta. Kehittamisehdotukset on luokiteltu
viiteen kategoriaan: A) Toisiokokonaisuuteen liittyvat tavoitteet, ohjaus, resurssit ja kult-
tuuri, B) Findatan ja rekisterinpitdjien toiminta seka yhteistyd, C) TKI+O -toimijoiden toi-
mintaedellytykset ja kdyttajalahtoisyys, D) Kansallinen ohjaus ja toimintaympariston kehi-
tys ja E) Kansainvalinen yhteistyd ja sadntelyn kehitys.

Tukkumyyntirekisterin uudistaminen. Fimea uudistaa tukkumyyntirekisteridgan. Uudis-
tustyon tavoitteena on rakentaa rekisteri, joka vastaa erilaisiin ladkkeiden tukkumyynti-
tiedon kayttotarpeisiin. Fimean tuottama ladkkeiden tukkumyynti- ja kulutustieto on kes-
keinen osa ladkkeiden kayton ja ladkehoitokdytantojen seurannan ja ohjauksen tieto-
pohjaa. Tukkumyynti- ja kulutustiedolla on keskeinen merkitys myos varautumisen ja
maan huoltovarmuuden kannalta. Tietoja hyddynnetaan myos Fimean eri prosesseissa
paatoksenteon tukena. Samoin monet Fimean ulkopuoliset toimijat, kuten terveydenhuol-
lon ammattilaiset, muut viranomaiset, ladkealan toimijat, ja toimittajat, kayttavat rekiste-
rin julkisia tietoja. Tietoja luovutetaan myds kansainvalisten viranomaistoimijoiden tilas-
toihin. Rekisterin uudistamista valmistellaan erilaisin selvityksin ja kartoituksin. Esiselvitys
on tehty, ja tyo jatkuu parhaillaan jatkoselvitykselld, jonka tavoitteena on saada tarkempaa
tietoa uuden jarjestelman hankintaa varten. Varsinainen maarittelytyo on suunniteltu alka-
vaksi kevaalla 2022 yhteistydssa keskeisten sidosryhmien kanssa.

Valtava-hankkeen laaturekisteriprojektit. Valtava-hankkeessa kehitettaan Laaturekiste-
rien tietotuotantoa ja Diabetesrekisterin tietoallaspilottia, joista jalkimmaisessa selvitetdan
Potilastiedon arkiston soveltumista laaturekisterien seka muun toissijaisen kayton tiedon-
lahteeksi. Tietotuotantoa ja PROM-tietojen (Patient Reported Outcome Measures) keraa-
mistd kehitetddn osana laaturekisteritoimintaa. Mukana ovat seuraavat kumppanuuslaa-
turekisterit: Diabetesrekisteri, Hiv-rekisteri, Munuaistautirekisteri, Psykoosien hoidon rekis-
teri, Selkarekisteri, Sepelvaltimotautirekisteri, Suun ja hampaiden hoidon rekisteri, Teho-
hoitorekisteri ja Tulehduksellisten reumasairauksien rekisteri.

Varautumisen ja valmiuden kehittaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon varautu-

mista hairidtilanteisiin ja poikkeusoloihin johtaa, valvoo ja yhteen sovittaa STM. Valtion
viranomaisten ja laitosten seka kuntien on varmistettava tehtaviensa mahdollisimman
hairioton hoitaminen myds poikkeusoloissa. Valmius varmistetaan muun muassa valmius-
suunnitelmin ja poikkeusoloissa tapahtuvan toiminnan etukateisvalmisteluin. Terveyden-
huoltolain ja sosiaalihuoltolain saddokset sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisen
valmiussuunnittelun ja tilannekuvan luomisen yhtendistamisesta tulivat voimaan 1.3.2021.
Kyseisten sadaddsten toimeenpanolla turvataan sosiaali- ja terveydenhuollon kyvykkyys
vastata hairictilanteisiin murrosvaiheessa siirryttaessa hyvinvointialueiden rakenteeseen.
Saadosten alueellinen toimeenpano toteutetaan viiden yliopistollista sairaalaa yllapita-
van sairaanhoitopiirin ja niiden keskuskaupunkien sosiaali- ja terveydenhuollon johtavien
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viranhaltijoiden ohjauksessa ja johdolla. Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvas-

tuu siirtyy 21 hyvinvointialueelle ja Helsingin kaupungille 1.1.2023. Uudenmaan erillis-
ratkaisussa HUS-yhtyma vastaa erikoissairaanhoidosta, jotka tulevat vastaamaan hyvin-
vointialueiden valmiudesta ja varautumisesta. Valtioneuvoston asetuksella tullaan saata-
maan tarkemmin muun muassa hairiotilanteiden hoitamisesta, valmiuden huomioimi-
sesta yhteistydalueiden sopimuksissa ja valmiuskeskuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos kerda ja analysoi valtakunnallista sosiaali- ja terveydenhuollon tilannekuvaa STM:lle
hyddyntden alan tiedostoja ja rekistereita seka osallistumalla toiminnan ohjaukseen. Laa-
kehuollon kansallista varautumista ja tilannekuvan muodostamista ohjaa, koordinoi ja
yhteen sovittaa Fimea, joka analysoi keraamansa ladkehuollon tiedon ja toimittaa ladke-
huollon tilannekuvan STM:lle osaksi THL:n tuottamaa sote-palvelujarjestelman kansallista
kokonaiskuvaa. Sosiaali- ja terveydenhuollon valmiussuunnittelun ja tilannekuvan luo-
misen painopiste on ensimmaisessa vaiheessa seuraavissa kansallisen riskinarvion seitse-
massa uhkaskenaariossa: pandemia, terroristinen isku, kyberisku, voimahuollon hairi6t,
sotilaallinen voimankaytto, laajamittaisen maahantulon hallinta ja CBRNE-uhkat.

Kansainvalinen kehitystyo. Tassa selvityksessa on keskitytty ensisijaisesti kansalliseen

ja alueelliseen kehitystyohon. Kansainvalisesti on meneilldadan merkittavaa kehitystyota,
joka tulee vaikuttamaan myds kansalliseen kehittamiseen. Kansainvalisesti merkittavia
kehityshankkeita ovat esimerkiksi EU-tasolla rajat ylittava ladkemaaradys, Data Analysis and
Real World Interrogation Network -verkosto (DARWIN EU) ja Eurooppalainen terveysdata-
avaruus (EHDS).

3.8 Pohjoismaissa kaytossa oleva tietopohja
3.8.1 Ruotsi

Ruotsin terveys- ja hyvinvointiviranomainen Socialstyrelsen vastaa padsaantoisesti ladk-
keisiin liittyvan tietopohjan keraamisesta, kehittamisesta ja yllapitamisesta. Socialstyrelsen
julkaisee ladkkeisiin liittyvaa tilastotietoa seka raportteja ja analyyseja. Socialstyrelsen ylla-
pitaa ja julkaisee ladkerekisteri Lakemedelsregistretia. Ladkerekisteri pitda sisalladn tie-
dot muun muassa potilaasta (esimerkiksi sukupuoli, ikd, asuinpaikka), ladkkeesta (esimer-
kiksi ATC-koodi, ladkkeen nimi, ladkkeen vahvuus, pakkauskoko), reseptista (esimerkiksi
madratty maard, paivamaara jolloin maaratty / noudettu apteekista), hinnoista (esimer-
kiksi korvaus, omavastuu) seka tiedot ladkkeenmaaraajasta. Tilastotieto koskee esimerkiksi
antibioottien kayttod, idkkaiden ladkkeiden kayttoa seka alueellisia eroja ladkemaarayk-
sissd. Tilastotieto on avoimesti saatavilla Likemedelsregistretin verkkosivuilla. Kayttajan on
mahdollista tarkastella tilastoja itse valintakriteerien avulla.
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Laakerekisterin tiedot perustuvat E-hdlsomyndighetenille toimitettuihin tietoihin. E-hal-
somyndigheten on kansallinen sdhkdinen terveysviranomainen, joka vastaa sahkoisista
resepteistd ja koordinoi valtion panostuksia sahkoiseen terveyteen. Kaikki maaratyt resep-
tit ja reseptitoimitukset (esimerkiksi apteekeista) tulee toimittaa sahkoiselle terveysviran-
omaiselle. Tilastotietoihin yhdistetdadan myos Ruotsin tilastokeskus Statistiska centralbyran
tiedot kansalaisten koulutustasosta.

Ruotsissa kerattava ja julkaistava ladketiedon tietopohja eroaa jonkin verran suomalaisesta
tietopohjasta. Ruotsissa alueilla (maakunta) on kustannusvastuu alueen ladkehoidosta,
mika on lisannyt ladkehoitoon liittyvan kustannustiedon tarvetta ja tiedon hyddyntamista.
Ruotsin alueiden korkein toimeenpanoelin on aluehallitus, jonka vaaleilla valittu alueval-
tuusto valitsee. Aluehallituksen tukena tydskentelee laaketydryhma. Ladketydryhmat seu-
raavat alueen ladkkeenmaaraamiskaytantoja seka ohjaavat alueen rationaalisen ladkehoi-
don toteutumista. Ladketyoryhmat laativat hoito-ohjeita ja julkaisevat vuosittain laakelis-
tan, joka sisaltaa hoidossa kaytettavaksi suositellut ladkkeet. Suositeltujen lddkkeiden lista
perustuu ladketieteelliseen ja taloudelliseen ndyttoon. Alueen apteekit tuottavat ladketie-
toryhmille tilastotietoa ladkkeiden kaytosta.

Tietoa laakkeisiin liittyen julkaisevat myds Ruotsin ladketeollisuuden etujdrjesto Lakeme-
delsindustriféreningen seka kaupalliset toimijat.

3.8.2 Norja

Norjassa ladkkeisiin liittyvasta tietopohjasta vastaa paasaantoisesti kansanterveyslai-

tos Folkehelseinstituttet. Kansanterveyslaitos julkaisee tilastotietoja ja raportteja muun
muassa ladkkeiden kaytosta, ladkkeiden myynnista, reseptivapaiden ladkkeiden myynnista
seka ladkkeiden myynnista apteekkien ulkopuolella. Tietoa kerataan ja julkaistaan muun
muassa ladkeryhmien, kayttdjien ian, kaytettyjen madrien ja maakuntien perusteella. Kan-
santerveyslaitos ylldpitaa myos kansallista reseptirekisteria seka siihen liittyvia tilastoja.
Tiedot ovat avoimesti saatavilla laitoksen verkkosivuilla. Kayttdjan on mahdollista tarkas-
tella tilastoja itse valintakriteerien avulla.

Norjan ladkeviranomainen Statens legemiddelverk (NoMa) keraa ja julkaisee tietoa ladk-
keiden korvattavuuksista, hinnoista ja ladkemyynneista. Ladkeviranomainen julkaisee tilas-
totietoja sdanndllisesti seka tarkempia analyyseja muun muassa ladkkeiden kulutuksen ja
ladkehintojen kehittymisesta. Lisdksi ladkeviranomainen ylldpitaa ja julkaisee tietoja muun
muassa apteekkitalouteen liittyen, kuten tietoja apteekkien myynneistd, kannattavuu-
desta ja apteekkien kilpailutilanteesta, seka terveystaloustieteellisia selvityksia. Tietoa laak-
keisiin liittyen julkaisevat my&s Norjan ladketeollisuuden etujarjestd Legemiddelindustrien
seka kaupalliset toimijat.
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3.8.3 Tanska

Tanskassa terveyteen liittyvasta tietopohjasta ja -rekistereista vastaa padsaantoisesti ter-
veysdataviranomainen Sundhetsdatastyrelsen. Ladkkeisiin liittyva tietopohja ja rekiste-

rit sisdltyvat kyseisen viranomaisen yllapitamaan ja kehittdmaan tietopohjaan ja rekiste-
reihin. Tanskassa kaikki potilastiedot kirjataan automaattisesti potilastietojarjestelmien
kautta kansalliseen potilasrekisteriin, joka on Sundhetsdatastyrelsenin yllapitama rekisteri.
Rekisteri pitaa sisalladan tiedot muun muassa terveydenhuollon kdynneistd, diagnooseista,
operaatiosta ja hoidoista.

Tanskassa on kaytossa useita terveydenhuollon rekistereitd. Rekistereita yllapitaa ja kehit-
taa Sundhetsdatastyrelsen. Rekisterit sisaltavat tietoa muun muassa sairauksista, hoi-
doista, ladkkeista, taloudesta (hinnoista) seka terveydenhuollon tydntekijoista. Rekistereita
on kehitetty erilaisiin tarpeisiin, kuten sairauksien prevalenssin seurantaan tai hoidon vai-
kuttavuuden seurantaan. Ladkkeiden osalta rekisteritietoa keratdan sairauksissa hoidon
lisaksi sairaalaldadkkeista, ladkemyynneistd seka laakkeiden kustannuksista. Tietoa julkais-
taan Sundhetsdatastyrelsenin yllapitamassa tietokannassa (eSundhed), joka pitaa sisal-
Iaan rekistereihin perustuvaa dataa. Tiedot ovat avoimia ja julkisia. Osa tiedoista ndytetaan
selaimen kautta tietokantaan perustuvina taulukoina ja visualisointeina. Osa tiedoista on
mahdollista tallentaa pdf- tai excel-muodossa.

Sundhetsdatastyrelsen julkaisee rekisteritietoihin perustuvia tilastoja ja analyyseja saan-
nollisesti. Analyyseissa kasitelldaan esimerkiksi tiettyjen sairauksien esiintyvyytta, laakkei-
den kulutusta sekd Tanskan terveydenhuoltojdrjestelman toimintaa, tehokkuutta ja laa-
tua. Ladkkeiden osalta analyyseja julkaistaan esimerkiksi tiettyjen ladkeryhmien kulutuk-
sen osalta, iakkaiden laakkeiden kayton osalta seka ladkemenojen osalta. Ladkemenoja
tarkastellaan kansallisesti seka alueellisesti. Analyyseja paivitetdan kvartaaleittain. Sund-
hetsdatastyrelsen julkaisee myds kerran vuodessa kattavamman analyysin, jossa tarkastel-
laan laakkeiden myynteja, kulutusta, hintakehitysta, volyymeja ja ladkeryhmakohtaisia tie-
toja perusteellisesti. Analyysia my0s taustoitetaan kattavammin esimerkiksi hoitokaytan-
tojen muutoksia kuvaamalla.

Tanskan ladkeviranomainen Leegemiddelstyrelsen kerda ja julkaisee tietoa ladkkeiden kor-
vattavuuksista, hinnoista ja ladkemyynneista. Ladkeviranomainen julkaisee tilastotietoja
saannollisesti seka tarkempia analyyseja muun muassa ladkkeiden kulutuksen ja ladke-
hintojen kehittymisesta. Tietoa ladkkeisiin liittyen julkaisevat myds Tanskan ladketeollisuu-
den etujarjestd Leegemiddelindustriforeningen seka kaupalliset toimijat.
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3.9 Tietopohjan hyddyntajat

Alueelliset tietopohjan hyodyntdjat. Alueellisesti tietopohjaa hyddyntavat erityisesti
sosiaali- ja terveydenhuollon yksikot, palveluiden jarjestdjat ja palveluita jarjestavien taho-
jen muodostamat yhteistyorakenteet.

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden johdon tulisi kyeta hyodyntamaan kaytettavissa
olevaa tietopohjaa ohjauksen, omavalvonnan ja tiedolla johtamisen tukena. Myds laa-
kehoitoon ja -huoltoon liittyvdn, ammattilaisten ja organisaatioiden vélisen mahdollisen
vaihtelun visualisointi on arvokasta tietoa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikon seka pal-
veluiden jarjestdjan operatiivisen johtamisen nakdkulmasta. Tietopohjaa tarvitaan laak-
keen maaraamiskaytantojen lisaksi ladkkeiden jakelu-, anto- ja toimittamiskaytannoista
avo- ja sairaalahoidossa. Tietopohjaa tarvitaan myos ladkehoidon laadun ja turvallisuuden
kehittamiseen operatiivisessa toiminnassa.

Hyvinvointialueet. Ladketiedon tietopohjaa tarvitaan myds tulevien hyvinvointialueiden
tiedolla johtamiseen. Tietopohjan merkitys korostuu sosiaali- ja terveydenhuollon moni-
kanavarahoituksen purkamisen edetessa. My0s lainsdadanndn kautta on tunnistettavissa
tarpeita tietopohjan kehittamiselle erityisesti seurannan, arvioinnin, varautumisen ja val-
vonnan osalta. Hyvinvointialueiden nakékulmasta on kiinnostavaa pystya hahmottamaan,
miten alueeseen kuuluvissa sosiaali- ja terveydenhoidon yksikdissa toteutetaan lddkehoi-
toa ja -huoltoa seka minkalaisia kustannuksia siihen liittyy; miten hyvinvointialueet vertau-
tuvat palveluiden toiminnan jarjestamisen ja kustannusten osalta muihin hyvinvointialu-
eisiin; miten hyvinvointialueen ladkkeiden hankinta toimii ja on jarjestetty; miten ladkkeita
madratadn; miten ladkevaihto ja neuvonta apteekeissa toteutuvat; minkalaista laakeval-
mistusta hyvinvointialueen sairaaloissa on; miten hyvinvointialueen hoito, hoitokdytannét
ja hoidon toteutuminen jarjestyvat seka minkalaisia poikkeamia on tunnistettu ja tunnis-
tettavissa laakehoitoprosessin aikana.

Selvityksessa haastatellut alueelliset toimijat suhtautuivat hyvinvointialueiden tietotarpei-
siin odottavasti. Koska hyvinvointialueet eivat ole vield aloittaneet toimintaansa, lopullisia
tietotarpeita on vaikeaa ja haastavaa tunnistaa. Haastatellut alueelliset toimijat kuitenkin
korostavat alueellisen kokonaiskuvan merkitysta. Alueellinen kokonaiskuva tarkoittaa laa-
kehoitoa osana sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestelmaa seka tietoa sen toteutumisesta
ja kustannuksista eri toimintayksikdiden ja muiden toimijoiden osalta. Muilla toimijoilla
tarkoitetaan esimerkiksi apteekkimyyntia. Haastatellut alueelliset toimijat tunnistavat, etta
tarvittava tietopohja rakentuu useiden eri toimijoiden tuottamista tietoaineistoista ja nii-
den yhdistely voi vaatia paljon resursseja.

Myds valvovat viranomaistahot, Fimea, Valvira ja aluehallintovirastot, hyodyntéavat ladke-
tiedon tietopohjaa erityisesti valvonnan nakdkulmasta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
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valvontaviranomainen (Valvira) ohjaa ja valvoo palvelujen laatua seka terveysriskien hal-
lintaa. Valvira ohjaa ja valvoo terveydenhuollon ammattihenkil6ston ja toimintayksikdiden
ladkkeiden maaraamiskaytantoja seka farmasian ammattilaisia ja hoitohenkilokuntaa. Val-
vovien viranomaisten osalta hyédyntaminen keskittyy kuitenkin yksittdistapauksiin, jolloin
tietopohjan hyddyntaminen esimerkiksi osana tiedolla johtamista saa vdhemman paino-
arvoa. Selvityksen aikana on kuitenkin tunnistettu, etta valvovat viranomaiset hyotyisivat
siitd, etta saatavilla oleva tietopohja olisi hel[pommin hyddynnettavissa esimerkiksi viran-
omaisen tietojdrjestelmia ja vaaratilanteisiin liittyvaa kansallista tietomallia kehittamalla.
Fimean ladkevalvonta kattaa ladkkeen koko elinkaaren luokittelusta ja prekliinisesta vai-
heesta aina ladakkeen vahittdisjakeluun, myyntiluvanhaltijan laaketurvatoimintaan ja 1aa-
kemarkkinoinnin valvontaan. Fimea hyodyntaa kokoamiensa tietojen lisaksi my6s muun
muassa Kelan Reseptikeskuksen tietoja apteekki- ja huumausainevalvonnassaan. Alue-
hallintovirastot valvovat, etta kuntien lakisdateiset tehtavat toteutuvat hyvinvoinnin ja ter-
veyden edistamisessa. Ohjaus ja valvonta kohdistuu seka julkisiin etta yksityisiin palvelun-
tuottajiin alueellisesti.

Kansalliset tietopohjan hyodyntadjat. Kansallisesta nakokulmasta tietopohjaa hyo-
dynnetdan erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon ohjaamista, kehittamista ja tilastoin-
tia koskevissa tehtavissa. Keskeisia hyodyntajia ovat STM ja sen alaiset Palko ja Hila, THL,
Kela ja Fimea.

STM on keskeinen ladkehoidon ohjauksen toimija. Ohjauksella vaikutetaan siihen, mita
ladkehoitoja kaytetaan, milld hinnalla sekd milld tavoin kohdennettuna. Sdadokset ja
ohjaus vaikuttavat siihen, milla hinnalla ja millaisiin hoitoihin julkinen raha kanavoidaan.
Laakkeen maaraamista ohjataan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (1088/2010).
Palveluvalikoimasta saadetdan terveydenhuoltolaissa (1326/2010). Ladkejakelusta saade-
taan ladkelaissa (395/1987), varautumisesta velvoitevarastointilaissa (979/2008) seka laa-
kehankinnoista laissa julkisista hankinnoista (1397/2016).

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) toimii sosiaali- ja terveysministerion
yhteydessa ja antaa suosituksia siitd, mitka terveydenhuollon menetelmat tietyn terveys-
ongelman hoidossa kuuluvat julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea toimii ihmisille tai eldimille tarkoitettu-
jen ladkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden seka ladkealan toimijoiden lupa- ja valvonta-
viranomaisena. Lisaksi Fimea tehtdvia ovat ladkealan kansallisen kehittamisen koordi-
nointi, tutkimustehtavat ja ladkehoitojen arviointi (sairaalaladkkeiden HTA). Fimea tuot-
taa arviointiraportteja uusien sairaalaladkkeiden hoidollisista ja taloudellista vaikutuksista.
Palkon suositukset sairaalalaakkeista pohjautuvat Fimean ladkearviointeihin.
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Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden hintalautakunta Hila paattaa,
mitkd avohoidossa kaytettavat ladkkeet, kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet kuulu-
vat julkisen ladkekorvausjarjestelman piiriin, missa laajuudessa ja milld hinnalla. Kohtuulli-
nen tukkuhinta on enimmaishinta, jolla valmistetta saadaan myyda apteekeille. Hilan vah-
vistama tukkuhinta on sairausvakuutuksen ladkekorvauksen perusta.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) tutkii, seuraa, arvioi ja kehittaa seka ohjaa sosiaali-
ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveytta edista-
van politiikan, toimintatapojen ja kaytantojen toteuttamiseksi. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos THL edistda ladkehoidon soveltamista kdaytantdon sosiaali- ja terveyspalveluissa.

Kela vastaa ja valvoo ladkekorvausjarjestelman toimeenpanoa seka tiedottaa, tutkii ja laa-
tii tilastoja, arvioita ja ennusteita seka tekee ehdotuksia toimialaa koskevista lainsaadan-
non kehittdmistarpeista. Kela tuottaa muun muassa vuosittaisen tilaston ladkekorvauksista
ja ladkareiden ladkkeen madraamiskaytannoista. Lisdksi Kela ja Fimea tuottavat vuosittain
tilastot edellisen vuoden ladkekorvauksista ja -kustannuksista seka ladkkeiden kulutuk-
sesta. Kelan verkkopalveluiden kautta on saatavissa ladkareille ladkkeenmaaraamispalau-
tetta, josta l0ytyvat tiedot ladkemaaraysten lukumaarista ja niiden ladkekustannuksista.
Kela lahettaa myos henkilokohtaisia tiedolla ohjaamisen kirjeitd, joissa annetaan tietoa esi-
merkiksi ladkemaardykseen liittyvista haitoista ja turvallisemmista hoitovaihtoehdoista.

Selvityksen aikana haastatellut viranomaistoimijat tunnistavat ladketiedon pirstaleisuu-
den. Viranomaistoimijat ovat hyvin tietoisia siitd, minkalainen tietopohja talla hetkella on
saatavilla ja kenen toimijan vastuulla tiedon tuottaminen on. Viranomaistoimijat tunnista-
vat, ettd tiedon pirstaleisuus ja runsaus aiheuttaa tietotulvaa. Viranomaistoimijat tunnista-
vat my0s sen, etta tietopohjan kehittdmiseen vaadittavat resurssit ovat niukat, jolloin prio-
risointia kehittdmishankkeista joudutaan tekemaan. Lisaksi uusien tiedon konseptien, sel-
vitysten ja indikaattorien luominen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tarpeisiin
voi olla hitaampaa kuin toivottaisiin resurssisyista.

3.10 Yhteenveto tietopohjasta

Ladkehoitoon ja -huoltoon liittyva tietopohja on talla hetkella runsas ja pirstaleinen. Useat
toimijat keraavat, yllapitavat ja jalostavat tietopohjaa. Osa tietopohjan samoista sisal-

[6sta on |0ydettavissa useasta eri lahteesta tai usean toimijan keraamista tiedoista. Saman-
suuntaiset tietosisallot saattavat kuitenkin poiketa toisistaan. Tietopohjaa tuottavat ja ylla-
pitavat seka julkiset etta kaupalliset toimijat. Kaupalliset toimijat ovat erikoistuneet tarjoa-
maan kattavampaa tietopohjaa muiden kaupallisten toimijoiden, kuten ladaketeollisuuden,
tarpeisiin. Tassa selvityksessa on pyritty tunnistamaan keskeinen ladketiedon tietopohja.
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On mahdollista, etta kaikkia ladketiedon tuottajia, yllapitdjia ja jakelijoita ei ole tunnistettu.
Ladketietoa tuottavat esimerkiksi useat kaupalliset toimijat ja yhdistykset.

Tamanhetkinen tietopohja, tietopohjaa tuottavat toimijat ja tiedon luokat on kuvattu
kuvassa 1. Kun ladkehoitoon ja -huoltoon liittyvaa tietopohjaa halutaan hyddyntaa alueel-
lisella tai kansallisella tasolla valvonnan, ohjauksen ja tiedolla johtamisen tukena, taytyy
tieto kerdta useasta eri lahteesta ja luoda tarvittava tilannekuva eri tietoja yhdistelemalla.
Tama vaatii tiedon hyddyntdjalta ymmarrysta eri tietoaineistojen sisalldista, tiedon analy-
sointiosaamista sekd mahdollisesti osaamista myos erilaisten BI- ja raportointiratkaisujen
kaytosta.
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Keskeisimmat julkiset tiedon keradjat, yllapitajat ja jalostajat ovat Fimea, Kela ja THL. Tie-
don hyédyntamisessa tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan tarpeisiin keskeiset toi-
mijat tulevat olemaan tulevien hyvinvointialueiden johto seka kansallista ohjausta ja val-
vontaa tekevat tahot. Kansallisen ohjauksen osalta tarvittava tietopohja liittyy strategi-
sempaan suunnitteluun ja ohjaukseen seka kokonaiskuvan tarkasteluun. Kansallisella
tasolla voidaan tarvita myos tilanteesta riippuen operatiivista tietoa esimerkiksi valvonnan
ja lupien osalta. Kokonaiskuvan osalta erityisesti mahdolliset alueelliset eroavaisuudet ja
niiden syyt, rationaalisen ladkehoidon toteutumnen, potilasturvallisuuden toteutuminen,
lddkehoidon kustannusten kasvun ennakoiminen ja hillinta seka kustannusvaikuttavuus
ovat keskeisia kiinnostuksen kohteita. Alueellisen ohjauksen osalta tietopohjan vaatimuk-
set ovat viela muotoutumassa hyvinvointialueisiin liittyvan muutostyon myota.

Tiedon saatavuutta voidaan kuvailla osittain hyvaksi, silla suuri osa tiedosta on avoimesti
ja julkisesti saatavilla. Kuitenkin organisaatioiden sisdisesti tieto voi olla tallennettu eri jar-
jestelmiin, jolloin tiedon kokonaisvaltainen hyddyntaminen ei valttamatta ole optimaa-
lisella tasolla. MyOs haasteet, jotka koskevat tiedon yhdisteltavyytta tiedon eri tuottajien
lahteista, vaikeuttavat tiedon saatavuutta. Muoto, jossa tieto on avoimesti ja julkisesti saa-
tavilla, ei kuitenkaan valttamatta tue nykyaikaisia tiedon hyddynnettavyyden, reaaliaikai-
suuden ja automatisoidun tiedonhallinnan ja tiedonkeruun mahdollisuuksia ja periaat-
teita. Julkisesti avoimet tietoldhteet ovat hajallaan toisistaan. Tieto saattaa olla esimerkiksi
selaimen kautta kaytettavana tietokantana, pdf-raporttina tai excel-tiedostona. Tiedon
yhdisteltavyys eri lahteistd on heikkoa tai vahintaankin vaivalloista. Lisaksi tiedon hyodyn-
tdjan on tiedettdva tarkalleen, mista lahteesta mikakin tieto on saatavilla ja minkalaisia
puutteita tai erityispiirteita tietoon liittyy.

Vaikka tietoa kerdtaan ja julkaistaan runsaasti, on tiedon syvallinen ja monipuolinen hy6-
dyntaminen vield muotoutumassa. Kerattya tietoa ja siitd johdettuja indikaattoritie-

toja on mahdollista tarkastella talla hetkella pistemaisesti ja yksinkertaisten kysymysten
kautta. Monimutkaisempi tietojen yhdistely on kuitenkin vield harvinaisempaa laakehoi-
don ja -huollon operatiivisessa toiminnan ohjauksessa. Osaltaan tahan vaikuttavat juuri
tiedon pirstaleisuus, tietojarjestelmien yhteentoimimattomuus, henkildstoresurssit, 13a-
kehuollon ja -hoidon analytiikkaan kohdistuva erityisosaaminen seka laajempien kan-
sallisten ladkehoitoa ja -huoltoa kuvaavien mittareiden ja indikaattorien puute. Ladke-
valmisteiden ja lddkemarkkinan osalta tietojen yhdisteltavyytta on selvitetty tarkemmin
ladketietovarantoselvityksessa.

Tietoa olisi mahdollista yhdistelld ja vertailla eri alueiden valilla erillisilla maksullisilla tie-
tolupapyynndilla silloin, kun on tarve yhdistelld henkilotasoista tietoa sote-tiedon toisio-
kayttda ohjaavan lainsaadannon alla. Tama kuitenkin vaatisi todennakdisesti tutkimuspro-
jektin perustamista ja erillista tutkimusrahoitusta. Tutkimus aiheesta on varmasti tarpeen
ja hyodyllista, mutta sita ei voida pitaa operatiivisen ja strategisen ohjauksen, valvonnan
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ja tiedolla johtamisen onnistumisen edellytyksena. Ladkevalmisteista, ldadkemarkkinasta ja
ladkejakelusta olisi mahdollista koota ja yhdistella tietoa.

Tietopohjan kehityksen osalta on tunnistettu useita meneillaan olevia tai kdynnistymassa
olevia kehittamisprojekteja tai -hankkeita. Kehittamistoiminta kohdistuu raakatiedon, tie-
tokantojen, tietovarantojen ja rekistereiden tunnistettujen haasteiden ratkaisuun; lainsaa-
dannon kehittamiseen; strategisen tason tavoitteiden muodostamiseen seka tutkimustoi-
minnan vahvistamiseen ja mahdollistamiseen. Kehittamistoiminnan ajureiksi voidaan tun-
nistaa ICT:hen liittyvia syitd, kuten elinkaarensa paassa olevien tietojarjestelmien uudista-
minen, arjen ladkehoidon toteutumisen helpottamiseen liittyvia syita, kuten kansallisen
ladkityslistan kehittaminen seka kansallisia ja kansainvalisia 1adketieteen megatrendeihin
liittyvia syitd, kuten yksilollistyvan ladketieteen mahdollisuudet. Tassa selvityksessa on kes-
kitytty kansalliseen ja alueelliseen kehitystoimintaan, mutta my&s kansainvaliselld kehitys-
toiminnalla on vaikutusta kansallisen ja alueellisen tason toimintaan.

Muissa Pohjoismaissa ladketiedon tietopohja on hyvin samansuuntainen kuin Suomessa-
kin. Suurimmat erot tietopohjan osalta liittyvat sairaalalddkkeiden tilastointiin seka kus-
tannustietojen seuraamiseen. Erityisesti Tanskassa sairaalaldadkkeiden kulutusta ja kdyttoa
tilastoidaan tarkemmin kuin Suomessa. Ruotsissa ladkkeisiin liittyva tietopohjaa on laak-
keiden kustannusten osalta kattavampi. Tahadn vaikuttaa selvasti ladkkeiden kustannuksien
seuraamiseen liittyvat voimakkaat insentiivit Ruotsin alueiden osalta.

jat ovat hyvin tietoisia siitd, minkalaista tietopohjaa on saatavilla ohjauksen, valvonnan ja
tiedolla johtamisen tarpeisiin. Toimijat tunnistavat hyvin omansa seka muiden toimijoi-
den roolin valvonnan, ohjauksen ja tiedolla johtamisen nakékulmasta. Samalla alueelliset
ja kansalliset toimijat tunnistavat sen, etta tietopohja on pirstaleinen ja etta sita tuottaa
usea toimija. Hyddynnettavyyden ndakokulmasta toimijat nostavat esille sen, etta tietojen
yhdistaminen eri ldhteista vaatii resursseja seka osaamista. Tulevien hyvinvointialueiden
osalta lopulliset tietotarpeet ladketiedon osalta ovat vield muotoutumassa. Seka alueellis-
ten ettd kansallisten toimijoiden haastatteluiden perusteella keskeiseksi tietotarpeeksi voi-
daan kuitenkin tunnistaa ohjauksen ja tiedolla johtamisen nakékulmasta vaikuttavuus- ja
kustannusvaikuttavuustieto. Valvonnan osalta keskeiseksi ladketiedon tietotarpeeksi nou-
see ladkehoitoon liittyvadn tiedon eheys seka vaaratilanteista kertovien raporttien tietojen
eheys ja vertailtavuus.
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4 Ladkehoidon ja -huollon tietopohjan
kehitystarpeet

Tassa luvussa tarkastellaan selvitystyon aikana esiin nousseita ladkehoidon ja -huollon tie-
topohjan kehitystarpeita. Tunnistetut kehitystarpeet perustuvat seka asiantuntijahaastat-
teluihin etta aiemmin aiheesta julkaistuihin raportteihin, selvityksiin ja muihin taustama-
teriaaleihin. Kehitystarpeista on nostettu esille erityisesti sellaisia kehitystarpeita, jotka on
tunnistettu useista asiantuntijahaastatteluista seka aiemmista selvityksista ja raporteista.

4.1 Alueellisen ja kansallisen tahtotilan muodostaminen

Selvitysta varten haastatellut alueelliset ja kansalliset toimijat nostavat esille sen, etta eri-
tyisesti tiedolla johtamisen nakokulmasta tarvitaan maarittelya sen suhteen, mika on
tahto- ja tavoitetila ladkehoidon ja -huollon tiedolla johtamisen osalta. Ladkehoidon ja
-huollon osalta tunnistetaan esimerkiksi tilasto-, rekisteri- ja indikaattoriaineiston perus-
teella keskeisia teemoja, joita kansallisella ja alueellisella tasolla jo seurataan. Naita tee-
moja ovat esimerkiksi idkkdiden potilaiden ladkityksen seuranta, antibioottien kaytto-
maarat sekd muun muassa ladkkeiden kulutustiedot. Ndiden teemojen lisdksi kaivataan
yhteisesti jaettua nakemysta siita, miten esimerkiksi ladkkeiden, lddkejakelun ja apteekki-
palveluiden vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta tulisi kehittda ja seurata. Osa toimi-
joista mainitsi, etta heidan taustaorganisaatiossaan pyritadan aktiivisemmin seuraamaan ja
kehittamaan ladkehoitojen vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Haasteeksi koettiin
se, ettd tyo vaatii resursseja ja uudenlaista osaamista.

Selvitystd varten haastatellut kliinisen ja hoitotyon asiantuntijat korostavat sitd, etta laa-
kehoitoa tulisi tarkastella kiintedsti osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa eika siita irralli-
sena osatekijana. Esimerkiksi ladkehoito saattaa olla hyvin kustannusvaikuttavaa, jos sita
tarkastellaan osana sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta. Talla viitataan tilantee-
seen, jossa ladkehoito voi mahdollisesti ehkaista kalliimman hoidon, kuten erikoissairaan-
hoidon, tarpeen. Jos ladkehoitoa tarkastellaan erillisena sosiaali- ja terveydenhuollon osa-
kokonaisuutena, voivat esimerkiksi ladkehoidon kustannukset saada suuremman pai-
noarvon kuin jos niita tarkasteltaisiin ja vertailtaisiin osana sosiaali- ja terveydenhuollon
kokonaisuutta. Siksi ladkehoidon ja -huollon tiedolla johtamisessa tulisi painottaa tiedon
nadkokulmasta tilannetta, jossa ladkehoidon ja -huollon kehitysta voitaisiin ennakoida riit-
tavasti ja jossa kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti pystyttdisiin luomaan alueellisia
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ja kansallisia tilannekuvia merkittavimpien sairauksien hoidon ja hoidon kustannuksien
osalta. Tata varten tarvitaan haastateltujen asiantuntijoiden mukaan kansallista maarit-
telytyota kehitettavien indikaattorien osalta. Ladkehoidon ja -huollon kokonaisuudesta
on tarkea erottaa omaksi kokonaisuudekseen ladkejakelun osuus, ja huomioida se, etta
ladkejakelun eri vaiheissa syntyy kustannuksia ja eri vaiheiden kautta voidaan vaikuttaa
lopputulokseen.

4.2 Puuttuvan tietopohjan tunnistaminen ja kehittaminen

Sairaalalaakkeiden tietopohjan kehittaminen. Talla hetkella sairaalaladkkeisiin liittyva
tietopohja ei ole tdysin ehed. Haastateltavat nostavat esille sen, etta tasmallisen tietopoh-
jan muodostaminen sairaalaladakkeiden potilaskohtaisen kulutuksen ja sairaalaladakkeiden
hintojen osalta on vaikeaa. Tietopohja perustuu talla hetkella tukkumyyntitilastoihin, joista
ei kuitenkaan selvia tarkasti sairaalaladkkeiden hintoja tai potilaskohtaista kulutusta. Sai-
raalaldakkeiden hankintaan liittyviin sopimuksiin voi liittya esimerkiksi sairaanhoitopiireille
myonnettavid alennuksia, minka vuoksi ladkkeiden todelliset kustannukset voivat poiketa
ladkkeiden listahinnoista.

Syksylla 2021 ilmoitetun uuden menettelyn mukaisesti yliopistosairaaloiden hankintaren-
kaat aloittavat yhteiset sopimusneuvottelut uusien, kalliiden sairaalalddkkeiden hankin-
noista. Lisaksi perustetaan sairaanhoitopiirien yhteinen kansallinen ladkeneuvottelukunta,
joka kasittelee neuvottelutuloksen. Muutoksen oletetaan parantavan potilaiden yhden-
vertaisuutta, varhaista paasya merkittdvien uusien ladkeinnovaatioiden piiriin seka hillitse-
van ladkemenojen hallitsematonta kasvua.

Sairaalaladkkeisiin liittyva ehea tietopohja on oleellinen hyvinvointialueen tiedolla johta-
misen ja ohjauksen nakdkulmasta, silla hyvinvointialueen hoitokaytantdja ja ladkemaa-
rayskdytantoja on voitava tarkastella osana sote-palveluiden kokonaisuutta.

Mikali ladketietovaranto ja ladkityslista toteutuisivat suunnitelmien mukaisesti, rat-
kaisisivat nama kehittamistoimenpiteet sairaalaldakkeisiin liittyvan tietopohjan
kehittamistarpeen.

Avoldakkeiden tietopohjan eheyden kehittaminen. Kela laatii ladketilastoja talla het-
kelld ainoastaan sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden tiedot sisaltavan rekiste-
rin perusteella. Tama rekisteri kattaa noin 80 % laakeostoista. Jotta Kela voisi laatia 100 %
ladkeostoista kattavia ladketilastoja, tarvittaisiin lakiuudistus ainakin Kansaneldkelaitosta
ja sahkoista ladkemaaraysta koskevien lakien osalta. Tata kehitystarvetta on kasitelty myos
luvussa 4.3 Tietojen saatavuus.
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On huomioitava, etta talla hetkelld Fimealla on kyseisten tietojen saantioikeus ja se voi jul-
kaista tietojen pohjalta muun muassa tilastotietoa.

Ottotietojen raportointi. Talla hetkelld keskeinen puute ladkehoitoon liittyvassa tieto-
pohjassa on avoladkehoidon osalta ottotietojen puuttuminen. Ottotiedoilla tarkoitetaan
tietoja siitd, miten potilas, jolle ladke on maaratty, todellisuudessa kayttaa ladketta. Ladk-
keen ottotietojen puuttuminen liittyy laajemmin lddkehoidon toteutumisen seurantaan.
Avoladkehoidon onnistumisessa on keskeinen rooli ladkkeen ottajalla, joten hanen ohjaa-
miseensa tulisi panostaa. Ladkkeen ottajan ohjauksessa apteekeilla on merkittava rooli laa-
keneuvonnan antajana.

4.3 Hyvinvointialueiden tietopohjan kehittaminen

Laaketiedon tietopohjaan kohdistuu useita kehitystarpeita, kun hyvinvointialueet aloit-
tavat toimintansa vuonna 2023. Osa kehitystarpeista nousee lainsdadanndsta ja osa ope-
ratiivisen toiminnan kautta. Selvitystd varten haastatellut asiantuntijat tunnistavat hyvin-
vointialueen tuovan mukanaan uusia ladkehoitoon ja -huoltoon liittyvia tietotarpeita,
mutta ndiden osalta tarkemmat tarpeet erityisesti operatiivisen toiminan osalta ovat viela
muotoutumassa.

Hyvinvointialueiden tietotarpeet voivat kohdistua muun muassa ladakehoitoihin kokonai-
suutena: ladkehoitojen madraaminen, ladkehoidon toteutuminen suunnitelman mukai-
sesti, potilaan ohjaus ja neuvonta seka ladkevaihto apteekissa. Hyvinvointialueen nakokul-
masta tietoa tarvitaan muun muassa siitd, toteutuuko laakehoitojen maaraaminen ja aloi-
tus samansuuntaisesti samojen sairauksien osalta koko hyvinvointialueella, eli onko ladke-
hoito alueellisesti rationaalista ja hoitosuositusten mukaista.

Laakehoidon toteutuminen suunnitelman mukaisesti on oleellista sairauden hoidossa.
Tietopohja on puutteellinen esimerkiksi sen osalta, miten ladkehoito toteutuu avohoi-
dossa. Tarkempaa tietopohjaa tarvitaan myos apteekin roolista lddkehoidon toteutumi-
sessa. Apteekissa tapahtuva neuvonta ja ohjaus ovat oleellisia lddkehoidon suunnitellun
toteutumisen osalta. Lisaksi ladkevaihdon toteutuminen apteekeissa on keskeinen osa
rationaalisen lddkehoidon periaatteiden toteutumista seka rationaalisen ladkehoidon seu-
rantaa alueellisesti. Apteekkien rooli ladkehoidon toteutumisessa liittyy myos hyvinvoin-
tialueen palveluverkkoon. Hyvinvointialueella tulee olla kokonaiskuva alueen palvelu-
verkosta ja apteekkien tarjoamista palveluista.

Hyvinvointialueiden tietotarpeet kohdistuvat myds erilaisiin yhteistyémahdollisuuksiin

sairaalalddkehankinnoissa ja hintaneuvotteluissa kansallisesti ja muiden alueiden kesken.
Uusien ladkehoitojen ja muiden menetelmien kayttoonottoon liittyy tietotarpeita muun
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muassa vaikuttavuuden ja kustannusten osalta. My&s alueiden vélinen benchmarking-
ndkokulma on tarkea huomioida.

Yksi keskeinen tietotarve hyvinvointialueilla liittyy ladkehoidon laatuun ja turvallisuuteen
seka naiden pohjalta tehtaviin kehitystoimenpiteisiin. Hyvinvointialueet tarvitsevat alueen
laajuisesti tietoa ladkehoidon toteutumisesta laadun ja turvallisuuden ndkokulmasta. Tie-
don hyddynnettavyyden osalta tiedon yhtenevaisyys on oleellista, jotta tietoa voidaan
hyddyntaa ladkehoidon laadun ja turvallisuuden parantamisessa seka siihen liittyvan kehi-
tyksen seurannassa.

Hyvinvointialueiden tulee tunnistaa alueensa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaiden
erilaisia palveluntarpeita. Palvelujarjestelman toimivuuden ndakdkulmasta on oleellista
tunnistaa erityisesti paljon palveluita tarvitsevat asiakkaat seka naihin asiakkuuksiin liitty-
vat yksildlliset palvelutarpeet. Paljon palveluita tarvitsevien asiakkaiden joukossa voidaan
olettaa olevan myos paljon lddkehoitoja ja mahdollisesti erityisen kalliita ladkkeita ja ladke-
hoitoja tarvitsevia asiakkaita. Ndaiden asiakkaiden tunnistaminen on tarkeaa erityisesti hoi-
don ja hoitopolun kokonaisuuden tarkoituksenmukaisuuden ndakékulmasta.

4.4 Tietojen saatavuus

Kansaneldkelaitosta ja sahkoista laakemaaraysta koskeva lainsaadanto. Kelan laki-
sdateisend tehtavana on tilastointi. Kela tuottaa vuosittain ladketilastoja korvattavien laa-
keostotietojen perusteella. Sahkdisten reseptien tiedot sisdltava Kanta-palvelujen Resepti-
keskus kattaa kaikkien Suomessa maarattyjen ja toimitettujen ladkkeiden tiedot vuodesta
2017 alkaen. Tama rekisteri on kattavampi kuin nykyisissa tietotuotteissa kaytettava sai-
rausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden tiedot sisdltava rekisteri, joka sisdltaa noin

80 % ladakeostoista, mutta ei ladkemaardyksia, ja jonka kattavuus on puutteellista tietyissa
ladkeryhmissa. Kelalla ei talla hetkella ole lakiin perustuvaa oikeutta kdyttaa Kanta-palve-
lujen Reseptikeskuksen tietoja ladketilastoinnissa. Talla hetkella mikaan taho eisiis tilas-
toi Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen tietoja. Reseptikeskuksen tietojen kaytto parantaisi
tilastojen kattavuutta merkittavasti. Ladketilastointi on padosin jatkuvaluonteista toimin-
taa ja lahes kaikissa tapauksissa tiedon paivittyminen paiva- ja viikkotasolla seka raport-
tien toimiminen raataloidyissa kyselyissa on tarpeen. Kanta-reseptitietojen pyytaminen
ladketilastointiin Findatan tietopyynto- tai tietolupaprosessin kautta ei siten toimi dynaa-
misissa jatkuvaluonteista henkil6tason tietoa kayttavissa sovelluksissa ja raporteissa. On
huomioitava, etta jos tietoja tarkastellaan valmisteen eika henkil6tason tietojen kautta, ei
tarvita Findatan tietolupaprosessia.

On huomioitava, etta talla hetkelld Fimealla on kyseisten tietojen saantioikeus ja se voi jul-
kaista tietojen pohjalta muun muassa tilastotietoa.

59



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:9

Toisiolain kehittaminen. Taman selvitystyon aikana tehdyissa asiantuntijahaastatteluissa
mainittiin useaan otteeseen haasteet toisiolain suhteen. Haastateltavat kokevat, etta tieto-
jen saatavuus ja yhdisteltavyys ei kdytannossa toteudu silld tavoin kuin toisiolain saatami-
sen yhteydessa on tavoiteltu. Osa haasteista liittyy toimintaprosesseihin, kuten tietopyyn-
tojen kasittelyn kestoon, eika niinkdan suoraan lainsaadantoon. Haastateltavat nostavat
esille erityisesti sen, ettd alueiden vertailu tutkijaldhtdisesti on haastavaa, mika saa useim-
mat tutkijat keskittymaan ainoastaan oman alueensa tietopohjan hyddyntamiseen. Lisdksi
haastateltavat nostavat esille viivastykset aineiston kayttoluvissa seka tutkimuslupien kus-
tannukset. Kustannukset ovat haastateltavien mukaan ongelma erityisesti tutkijalahtoi-
sessa akateemisessa tutkimuksessa, jota tehdadn esimerkiksi apurahalla. Toisiolain kehit-
tamistarpeita on kasitelty tarkemmin myds toisiolain vaikutuksia ja kehittamistarpeita sel-
vittavdssa esiselvityksessa, johon on viitattu tarkemmin luvussa 3.7 Suunnitteilla tai kayn-
nissa oleva tietopohjan kehitystyo.

Ladkejakelun tietopohjan kehittaminen. Ladkejakelujarjestelmaan liittyvia tietotar-
peita voidaan tunnistaa arvioinnin, valvonnan ja kehittamisen osalta. Talla hetkella 13&-
kejakelujarjestelmasta ei ole olemassa kattavaa tietopohjaa. Naitd tietotarpeita tulisi sel-
vittda tarkemmin omana selvityksendan seka ryhtya tarvittaviin kehitystoimenpiteisiin
selvityksen perusteella.

4.5 Vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto

Ladkehoidon vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto nousee taman selvityksen puit-
teissa tehtyjen asiantuntijahaastatteluiden osalta keskeiseksi kehitystarpeeksi. Alueelli-
set ja kansalliset toimijat tunnistavat, etta vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustietoa on
lilan niukasti saatavilla ohjauksen ja tiedolla johtamisen tueksi. Syyna liian niukalle tiedon
saatavuudelle ndhdaan osittain resurssit. Tietoa ei pystyta tuottamaan niin paljon kuin sille
olisi tarvetta. Tietoa saattaa olla tarjolla useissa akateemisissa tutkimuslahteissa, mutta
olennaisen tiedon poimiminen ja jalostaminen nahdaan haasteellisena myds osittain ajan-
puutteen vuoksi. Vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto saattaa koskea pelkdstaan
esimerkiksi kliinisen tutkimuksen yhteydessa kerattya tietoa. Myds reaalimaailman tie-

toa tarvitaan paatoksenteon tueksi. Jotta vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustieto olisi
mahdollisimman helposti hyddynnettavissa, tarvitaan kansallisesti maariteltyja mittareita,
jotka ohjaavat vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustiedon hyédyntamista.
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4.6 Tietojarjestelmien kehitystyo seka osaamisen
kehittaminen

Kansallisten toimijoiden tietojarjestelmien kehitystyo6. Tietojarjestelmiin liittyvia kehi-
tystarpeita tunnistettiin useita. Kehitystarpeet liittyvat esimerkiksi siihen, etta talla hetkella
kaytossa olevat tietojarjestelmat ovat useissa kansallisissa organisaatioissa tulleet elinkaa-
rensa padhan. Lisaksi talla hetkellad kdytossa olevat tietojdrjestelmat eivat tue optimaali-
sella tavalla esimerkiksi tiedon yhdisteltavyytta eri lahteista. Tama on estanyt sellaisten jar-
jestelmakehitysta sellaisten toiminnallisuuksien osalta, jotka mahdollistaisivat esimerkiksi
automatisoidumman tiedonkeruun ja -kasittelyn. Tietojdrjestelmien kehitystarpeita on
tunnistettu useissa organisaatioissa, ja ndita kehitystarpeita on kuvattu tarkemmin luvussa
3.7 Suunnitteilla tai kaynnissa oleva tietopohjan kehitysty6. Organisaatiokohtaisten tie-
tojarjestelmien kehitysprojektien lisaksi tietojarjestelmia ja niihin liittyvia prosesseja tulisi
kehittaa myos viranomaisten valilla. Talla hetkella eri viranomaiset vaihtavat ladketietoa
manuaalisten prosessien kautta. Téllaista manuaalista tiedonvaihtoa on tunnistettu tassa
selvitystydssa ainakin Kelan ja Hilan valilld, Fimean ja THL:n valilld, Valviran saamien tieto-
jen osalta sekd Palkon saamien tietojen osalta.

Osaamisen kehittaminen. Taman selvitystyon yhteydessa on tunnistettu, etta tietojar-
jestelmien kehittdmisen lisdksi myds osaamisen kehittamista tarvitaan. Kdytettavissa ole-
van tietopohjan hyddyntaminen ohjauksen, valvonnan ja tiedolla johtamisen tehtavia var-
ten edellyttdad monipuolista osaamista. Osaamista tarvitaan maarallisesti lisaa esimerkiksi
tiedonhallinnan, data-analytiikan ja raportoinnin osalta. Lisdksi osaamista tarvitaan subs-
tanssista, eli ladkehoidosta ja -huollosta. Osaamisen kehittamisen osalta yksi haaste on se,
ettd osaaminen on hajallaan eri organisaatioissa. Tarvitaan myds kokonaisvaltaista ymmar-
rysta tiedontuottajien kentdsta ja tiedontuottajien keskindisista prosesseista. Myos tiedon
tuottamisen eri tyOvaiheiden tuntemus on tarkeda. Tiedonhyodyntdjan osalta on tarkeda
ymmartaa laakehoidon ja -huollon merkitys osana koko sote-jarjestelmaa. Lisaksi tarvitaan
substanssiymmarrystd ja enenevissa maarin kykya hyodyntda itsepalveluanalytiikkaa val-
miiden tietotuotteiden lisdksi. Myds osaamisen ja ymmarryksen kehittyminen kunkin 13a-
kehoidon ja -huollon toimijan velvollisuuksien, tehtévien ja tarpeiden osalta lisdd mah-
dollisuuksia hyddyntaa ladakehoitoon ja -huoltoon liittyvaa tietopohjaa mahdollisimman
tehokkaasti.

4.7 Laakehoidon vaaratilanteisiin liittyva tietopohja

Selvitysta varten haasteltiin muutamia henkil6itd, joiden tyohon kuuluu keskeisesti ladke-
hoidon turvallisuuden kehittaminen osana potilasturvallisuutta. Haastateltavat tunnista-
vat, ettd vaaratilanteista raportoiminen on vakiintunut kdytantd suurimmassa osassa ter-
veydenhuollon organisaatioita. Vaaratilanteiden raportointi on kuitenkin vapaaehtoista,

61



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:9

joten vaaratilanneraporttien perusteella ei voida muodostaa taydellista kuvaa poti-
lasturvallisuudesta. Raportoitujen tietojen perusteella voidaan kuitenkin todeta, etta
laakitykseen liittyvat vaaratilanteet edustavat noin 40-50 % kaikista raportoiduista
vaaratilanteista.

Jotta ladkehoitoon liittyvien vaaratilanteiden ratkaisua pysyttaisiin ohjaamaan ja kehitta-
maan paremmin, tarvittaisiin kattavampaa ja laadukkaampaa tietopohjaa vaaratilanteista.
Vaaratilanneraportit voivat olla vajavaisia tietojen osalta tai vapaat tekstikuvaukset ovat
hyvin lyhyita. Taman vuoksi kaikkia ilmoituksia ei valttamatta luokitella oikein. Myds vaara-
tilanneraporttien kasittelyssa organisaatioissa on selvia eroja. Raportteja saatetaan kasi-
telld esimerkiksi ainoastaan yksikkdkohtaisesti eika koko organisaation tasolla. Tietoa poti-
lasturvallisuuden kehittymisestad ei valttamatta kdyteta optimaalisesti organisaation ohjaa-
misen ja tiedolla johtamisen tukena. Ladkehoidon vaaratilanteisiin liittyvan tietopohjan
kehittaminen sisaltyy asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiaan.
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5 Toimenpide-ehdotukset

Tassa luvussa tarkastellaan selvitystyon aikana esiin nousseita ladkehoidon ja -huollon
tietopohjan toimenpide-ehdotuksia. Toimenpide-ehdotukset perustuvat seka asiantun-
tijahaastatteluihin ettd aiemmin aiheesta julkaistuihin raportteihin, selvityksiin ja mui-

hin taustamateriaaleihin. Toimenpide-ehdotuksiksi on nostettu erityisesti sellaisia kehitys-
tarpeita, jotka on tunnistettu useista asiantuntijahaastatteluista sekd aiemmista selvityk-
sista ja raporteista.

5.1 Kansallisen tahto- ja tavoitetilan muodostaminen

Selvitystydn aikana on tunnistettu tarve erityisesti kansallisen tahto- ja tavoitetilan muo-
dostamiselle ohjauksen ja tiedolla johtamisen suhteen. Valvonnan osalta tarve ei ole niin
ilmeinen osittain siita syystd, ettd valvontatyd pohjaa vahvasti lainsaadantoon ja eri toimi-
joiden velvollisuuksiin seka niiden toteutumisen varmistamiseen. Voidaan sanoa, etta val-
vonnan osalta yhteinen tahto- ja tavoitetila on selkeampi.

Tahto- ja tavoitetilan muodostamisessa tulisi madritelld, mihin ladkehoidon ja -huollon
ohjaamisella ja tiedolla johtamisella pyritaan kansallisesti ja minkalaista tietopohjaa nai-
den tavoitteiden saavuttamiseksi tarvitaan. Tahto- ja tavoitetilan muodostamisessa tulisi
huomioida se, etta alueellisesti ohjaamisen ja tiedolla johtamisen tahto- ja tavoitetilaan
vaikuttavat alueen yksil6lliset tarpeet tuottaa ja hyodyntaa tietoa operatiivisen toimin-
nan johtamisessa. Alueiden normaalityon ohella kerddman tiedon tulisi sisdltaa ne tie-
dot, joiden avulla kansallinen kokonaiskuva ohjauksen ja tiedolla johtamisen suhteen
muodostetaan.

Tahto- ja tavoitetilan muodostamisen tulisi tapahtua tiiviissa yhteiskehittamisessa minis-
teridn, viranomaisten ja tulevien hyvinvointialueiden kanssa. Tavoitetila raamittaa
muita kehittamistoimenpiteitd, joten priorisoinnin osalta siihen liittyva tyo tulisi aloittaa

ensimmaisena.

Tavoitettilassa tulisi maaritella myds, miten vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuus-
tietoja halutaan jatkossa kerata ja hyodyntaa. Vaikuttavuus- ja kustannusvaikutta-
vuustietojen tarve on ilmeinen seka kansallisten ettd alueellisten asiantuntijoiden
haastatteluiden perusteella.
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5.2 Lainsaadannon kehittaminen

Toisiolain kehittaminen. Taman selvitystyon aikana tehdyissa asiantuntijahaastatteluissa
mainittiin useaan otteeseen haasteet toisiolain suhteen. Haastateltavat kokevat, etta tie-
tojen saatavuus ja yhdisteltavyys ei kaytannossa toteudu silla tavoin kuin toisiolain saata-
misen yhteydessa on tavoiteltu. Haastateltavat nostavat esille erityisesti sen, ettd alueiden
vertailu tutkijalahtoisesti on haastavaa, mika saa useimmat tutkijat keskittymdaan ainoas-
taan oman alueensa tietopohjan hyddyntamiseen. Lisaksi haastateltavat tunnistavat haas-
teita tutkimuslupaprosessin pituuteen ja kustannuksiin liittyen. Toisiolakiin liittyvat haas-
teet saattavat haitata ladkehoitoon ja -huoltoon liittyvaa tutkimuslahtoista kehitysta, ja
siten tehda alueellisen vertailun haastavaksi.

Osa tunnistetuista haasteista liittyy lainsaadantoon ja osa kdytannon prosesseihin ja nii-
den toteutumisen resursointiin. Tietopyyntdihin vastaamiseen ja kasittelyyn ei valttamatta
ole osoitettu tietopyynnodn kohdeorganisaatioissa riittavasti resursseja, jolloin tietopyyn-
non lapimenoaika voi olla hakijan ndkékulmasta pitka.

Tietolupien hinnoittelua voidaan pitaa organisaatiolahtdisessa tutkimuksessa varsin mal-
tillisina, mutta tutkijaldhtoisissa tutkimuksissa tietopyyntdjen kustannukset saattavat
muodostua haasteeksi hakijalle.

Lainsdadannon muutos Reseptikeskuksen tietojen osalta. Jotta Kela voisi tuottaa ja
tilastoida mahdollisimman kattavaa ladketiedon tietopohjaa, tulisi lainsdadannon osalta
tehda muutoksia lakiin Kansaneldkelaitoksesta (731/2001) seka lakiin sahkoisesta ladke-
madrayksesta (61/2007). Kansaneladkelaitosta koskevaan lakiin tulisi lisata ladketilastoinnin
tehtava. Lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta tulisi lisatéa Kansanelakelaitokselle oikeus
kasitella reseptikeskuksessa olevia tietoja seka kayttaa niita Kansanelakelaitoksen laki-
sadteiseen laaketilastointitehtavaan.

On huomioitava, etta talla hetkelld Fimealla on kyseisten tietojen saantioikeus ja se voi jul-
kaista tietojen pohjalta muun muassa tilastotietoa. Lainsdddantdmuutoksia tulisi arvioida
kokonaisuutena ja suhteessa muiden toimialan virastojen tehtaviin.

Apteekkeja ja apteekkien palveluita koskeva lainsdaadanto. Mikali 1adkkeen ottajan
ohjausta ryhdyttaisiin edistamaan voimakkaammin apteekkien antaman laakeneuvon-
nan kautta, tarvittaisiin mahdollisesti lainsaadanndllisia muutoksia. Ndita muutoksia tulisi
arvioida erikseen mahdollisten tarkempien toimenpidesuunnitelmien yhteydessa.
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5.3 Vaikuttavuuden- ja kustannusvaikuttavuuden
tietopohjan kehittaminen

Kansallisten mittareiden maarittely. Vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta kuvaa-
van tietopohjan rakentamiseksi tarvitaan kansallista maarittelytyota kaytettavista mitta-
reista. Lisdksi tarvitaan kansallista rajausta sen suhteen, minka sairauksien osalta vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta halutaan ensimmaisessa vaiheessa tarkastella. Vaikutta-
vuuden ja kustannusvaikuttavuuden tietopohjaa ja mittareita voidaan myéhemmissa vai-
heissa muuttaa ja kehittdaa tarpeen mukaan, mutta ensimmaisessa vaiheessa on tarkeaa
rajata tyota, jotta tietopohjan rakentamisessa paastaan etenemaan.

PROM- ja PREM-tiedot. Osana ladkehoidon vaikuttavuuden arviointia voidaan hyo-
dyntaa PROM- (Patient Reported Outcome Measures) ja PREM-tietoja (Patient Reported
Experience Measures). PROM- ja PREM-tietojen keraamista varten on mahdollista hyodyn-
taa valmiita mittareita. PROM- ja PREM-tietojen kerdaminen tulisi olla systemaattista, ja tie-
tojen kerdadminen tulisi liittaa kiintedsti osaksi potilaan hoitopolkua. Tietojen keruu voitai-
siin automatisoida esimerkiksi osaksi potilaan reseptinuusimisprosessia tai osaksi hoidossa
kaytettavia digitaalisia hoitopolkuja, joita potilas kdyttdad oman kayttoliittyman tai appli-
kaation kautta. Potilas voi tallentaa tietoja myds osaksi Omatietovarantoaan.

PROM- ja PREM-tietojen osalta tulee huomioida niitd koskevat tietojen hyédyntdamisen
rajoitukset, kuten valikoitumisharha, puuttuvat tiedot sekd mahdolliset virhetulkintariskit.

Kaypa hoito -suositusten ja Valta viisaasti -suositusten hyodyntaminen. Kaypa hoito
-suositukset ovat riippumattomia, tutkimusndyttdon perustuvia kansallisia hoitosuosi-
tuksia. Osaan Kadypa hoito -suosituksista ollaan lisddmassa taloudellista tietoa. Valta vii-
saasti -suositukset ohjaavat luopumaan vanhentuneista ja mahdollisesti haitallisista hoi-
tokdytannoista. Molempia ovat olleet laatimassa kliinisen tydn ammattilaiset, ja suosituk-
set perustuvat laajaan tutkimustietoon. Ndita suosituksia voi olla mahdollista hyodyntaa
osana vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tietopohjan rakentamista. Suositusten
hyodyntdamistd mittareiden tai indikaattorien pohjana tulisi tarkastella erikseen.

5.4 Laakehoidon toteutumisen ja siihen liittyvan
tietopohjan kehittaminen

Potilaan ohjaus ladkehoidossa. Ladkehoidon toteutumisessa ldadkkeen ottajalla ja mah-
dollisesti hanen lahipiirillaan on suuri merkitys. Ladkkeen ottajalla tulisi olla kokonais-
valtainen kuva siitd, mita ladkkeitd hanelle on maaratty, minka sairauden hoitoon ja
kuinka ladkehoitoa tulisi toteuttaa turvallisesti. Potilaan ja sosiaali- ja terveydenhuollon
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ammattilaisten tulisi pyrkia kumppanuuteen ladkehoidon toteuttamisessa. Ladk-
keen ottajaa tulisi pyrkia ohjaamaan ja neuvomaan ladkehoitoon liittyvissa kysymyk-
sissd koko ladkehoidon prosessin ajan. Digitaalisia tydkaluja ja vélineitd voidaan hyo-
dyntaa potilaan ohjauksessa, ja niita on tunnistettu ladketietovarantoa koskevassa
selvityskokonaisuudessa.

Ottokirjaustiedot. Vaikuttavuus ladkehoidossa syntyy otettujen ladkkeiden kautta, joten
tieto siitd, miten potilas on toteuttanut ladkehoitoa, on oleellinen vaikuttavuuden arvioin-
nissa. Ladkkeiden ottamiseen liittyvan tietopohjan osalta on puutteita erityisesti avoldake-
hoidossa, sairaala- ja laitoshoidossa ladkkeiden ottokirjaukset toteutuvat systemaattisem-
min. Kliinisissa laaketutkimuksissa ottokirjaukset kirjataan ja tutkitaan tarkasti, mutta arki-
vaikuttavuuden nakdkulmasta tarvitaan tietoa siitd, miten potilas kdyttaa hanelle maarat-
tyja ladkkeita arjessa. Myos ottokirjausten osalta voidaan hyddyntaa digitaalisia tyokaluja
ja valineitd. Apteekkien rooli ladkityksen oton ja ottotietojen osalta on merkittava. Tieto-
jen keradmisessa tulee huomioida mahdolliset hyddyt suhteessa mahdollisesti tarvittaviin
resursseihin seka kokonaisuudessaan tietojen kerdamisen toteutettavuus.

5.5 Laakehoidon vaaratilanteisiin liittyvan
tietopohjan kehittaminen

Jotta ladkehoitoon liittyvien vaaratilanteiden ratkaisua pysyttaisiin ohjaamaan ja kehitta-
madn paremmin, tarvittaisiin kattavampaa ja laadukkaampaa tietopohjaa vaaratilanteista.
Tietopohjan kehittamista varten vaaratilanteiden raportointia varten tarvittaisiin kansal-
linen tietomalli, jonka avulla vaaratilanteiden raportointi yndenmukaistuisi. Raportoinnin
yhdenmukaistuminen helpottaisi kansallisen tason valvontaa ja ohjausta. Kansallisen tie-
tomallin kehittamista tulisi arvioida erikseen, jotta mahdolliset muutokset raportointikay-
tannoissa eivat vahentaisi raportointihalukkuutta.

Kansallisen tietomallin lisdksi tulisi kehittdaa suosituksia ja ohjausta vaaratilanneraport-
tien kasittelyyn organisaatioissa. Vaaratilanneraportteja voidaan hyédyntaa organisaa-
tion ohjauksessa ja tiedolla johtamisessa, jos niita kasitelldan systemaattisesti yksikko- ja
organisaatiotasolla.

5.6 Tietojdrjestelmien kehitystyo

Jotta laakehoidon ja -huollon tietopohjaa voidaan hy6dyntaa optimaalisesti, tarvi-
taan myos tietojarjestelmien kehitystyotd. Useat viranomaistoimijat, jarjestelmatoimit-
tajat ja jarjestelmien kdyttajaorganisaatiot ovat tunnistaneet tarpeita tietojarjestelmien
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kehitykselle, ja useita jarjestelmakehitysprojekteja on kaynnissa tai kaynnistymassa. Nama
kehitysprojektit liittyvat toimijoiden omien, sisdisten jarjestelmien kehittamiseen. Jotta
tietoa voidaan liikutella luotettavasti ja automaattisesti, tarvitaan mahdollisesti myos tie-
tojdrjestelmien integrointiprojekteja ja rajapintakehitysta eri viranomaisten hyodynta-
mien jarjestelmien valille. Tiedon hyddynnettavyyden nakokulmasta tieto tulisi olla ladke-
hoitoon ja -huoltoon osallistuvien toimijoiden saatavilla tyotehtavien ja kdyttdoikeuksien
mukaisesti mahdollisimman helposti heiddn kdyttamiensa jarjestelmien valitykselld. On
huomionarvoista, etta tieto saattaa olla esimerkiksi yhden toimijan omassa toiminnassa
hajaantunut useaan eri jarjestelmaan, jolloin kokonaiskuvan muodostaminen kaikesta saa-
tavilla olevasta tiedosta on haastavaa. Mikali tietoa taytyy lahted erikseen etsimdan ylimaa-
rdisend tydvaiheena, tiedon hyédynnettavyys karsii. Tietojarjestelmien kehitystydssa tulee
jatkossakin panostaa siihen, etta tieto on saatavilla séhkoisessa ja rakenteisessa muodossa.
Rakenteinen kirjaaminen voi jarjestelmakehityksen lisdaksi vaatia operatiivisen toiminnan
prosessikehitysta tietoa tuottavissa organisaatioissa.

5.7 Kansainvalisen kehityksen vaikutusten arviointi
kansallisen tietopohjan kehitystarpeille

Tassa selvityksessa on keskitytty kansallisen ja alueellisen tietopohjan nykytilan kuvauk-
seen seka kehitystarpeisiin. Kansallisen tietopohjan kehittamisessa tulee kuitenkin huo-
mioida myds kansainvdlinen ja erityisesti eurooppalainen kehitys. Eurooppalaisessa kehi-
tyksessa tulee huomioida erityisesti DARWIN EU -kokonaisuuden ja eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden vaikutukset kansallisen ladketietopohjan kehitystarpeille.

DARWIN EU. EMA on perustanut koordinointikeskuksen, jonka tavoitteena on tarjota luo-
tettavaa nayttéa ihmislaakkeiden kayttoon, turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyen. Nay-
ton muodostamiseen tarvittavat tiedot tullaan kerddmaan eurooppalaisista terveyden-
huollon tietokannoista. Tiedot koskevat muun muassa sairauksia, vaestod, ladkkeiden kayt-
t64 ja niiden tehokkuutta. Tata kokonaisuutta kutsutaan Data Analysis and Real World
Interrogation Network -verkostoksi (DARWIN EU). DARWIN EU -kokonaisuuden avulla EMA
seka kansalliset ladkealan valvontaviranomaiset voivat hyodyntaa ihmislaakkeisiin liittyvaa
tietopohjaa ladkevalmisteen koko elinkaaren ajan. DARWIN EU -kokonaisuuden odotetaan
tukevan muun muassa sadntelya koskevaa paatoksentekoa, ladkkeen kayttoon, turvalli-
suuteen ja tehoon liittyvien RWE-tietojen tarjoamista seka laakkeisiin liittyvaa tutkimus-
toimintaa (ei-interventiotutkimukset). DARWIN EU -kokonaisuuteen liittyvien hyvaksytty-
jen terveydenhuollon tietokantojen valikoiman odotetaan laajenevan ja kehittyvan ajan
myota. DARWIN EU -projekti aloitettiin vuonna 2021. Vuoden 2022 aikana kokonaisuutta
pilotoidaan. Kokonaisuus on suunniteltu kdyttoonotettavaksi vuoden 2024 aikana, ja vuo-
den 2025 aikana DARWIN EU ryhtyy hyddyntamaan eurooppalaista terveysdata-avaruutta
(European Health Data Space, EHDS).
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Eurooppalainen terveysdata-avaruus. Euroopan datastrategia julkaistiin vuonna 2020.
Siihen kuuluvan Euroopan data-avaruusstrategian pohjalta on maara rakentaa tarvittava
Euroopan tason infrastruktuuri muun muassa terveysdatan osalta. Infrastruktuuri perus-
tuu jo olemassa oleviin aloitteisiin, kuten sahkoisten terveyspalvelujen digitaaliseen palve-
luinfrastruktuuriin, eurooppalaisiin osaamisverkostoihin ja ihmisen genomihankkeeseen.
Eurooppalainen terveysdata-avaruuden odotetaan muun muassa parantavan terveys-
tietojen vaihtamista ja saatavuutta sekd edistdavan terveystietojen ensi- ja toissijaista kayt-
toa. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yhteisia toimintaperiaatteita kehitetaan talla
hetkelld kdynnissa olevassa TEHDAS-hankkeessa (Joint Action Towards the European
Health Data Space). TEHDAS-hanke paattyy elokuussa 2023.

Kansallisessa ladketiedon kehitystoimenpiteissa tulisi varmistaa kyvykkyys ja resurssit osal-
listua eurooppalaisen viranomaisverkoston tydskentelyyn. Lisaksi tulisi varmistaa muun
muassa kansallisen terveydenhuollon datainfrastruktuurin kehittdminen siten, etta se vas-
taa eurooppalaisia vaatimuksia muun muassa DARWIN EU -kokonaisuuden, TEHDAS-hank-
keen myéhemmin julkaistavien toimintaperiaatteiden seka eurooppalaisen terveysda-
ta-avaruuden kehityssuunnitelmien osalta.

5.8 Laakejakelujarjestelman kansallisen
tietopohjan tarkempi selvitys

Laakejakelujarjestelmaan liittyvia tietotarpeita voidaan tunnistaa arvioinnin, valvonnan ja
kehittamisen osalta. Talla hetkella 1adkejakelujarjestelmasta ei ole olemassa kattavaa tieto-
pohjaa. Naita tietotarpeita tulisi selvittaa tarkemmin omana selvityksendan. Selvityksessa
tulisi maaritelld tarkemmin muun muassa, mita tarkoitetaan ladkejakeluun liittyvilla tie-
doilla ja mitka ovat tietojen kayttotarkoitukset. Lisaksi tulisi maaritelld, ketka toimijat vas-
taavat tietojen tuotannosta ja hyodyntamisesta.

Muita tunnistettuja tarkempia tietotarpeita liittyy apteekkien (ml. verkkoapteekkien) ja sai-
raala-apteekkien toiminnasta kertyviin tietoihin. Naita tietotarpeita valvonnan ja ohjaa-
misen osalta ovat esimerkiksi apteekkien talouteen liittyvat tiedot, reseptuuri, apteekkien
aukioloajat, ladkkeiden valmistus seka ladkehoidon tukipalvelut ja potilaan ohjaus. Tieto-
pohjaa tulisi selvittaa myods ladketukkujen toiminnasta, viranomaisen ennakko- ja jalkival-
vonnasta seka kansallisen, alueellisen ja toimintayksikdiden varautumisesta. Varautumisen
osalta tietopohjan hyddyntéjana ja tuottajana tulee tunnistaa tarkemmin muun muassa
perustettavien hyvinvointialueiden seka alueellisten sosiaali- ja terveydenhuollon valmius-
keskusten roolit seka tietotarpeet.
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5.9 Muita mahdollisia kehitystoimenpiteita

Sahkoinen yhteyskanava apteekin ja ladkarin valille. Ladkehoitoon liittyvaa ohjausta
annetaan potilaalle usein apteekissa. Apteekki saa usein myds tiedon esimerkiksi poti-
laan tavasta kayttaa ladkettd, potilaan havaitsemista haittavaikutuksista seka mahdol-
lisista epdselvyyksista ladkityksen suhteen. Kaikki tieto ei vality ladkkeen maaraajalle
saakka monesta syysta. Tiedon valittyminen voi jaada potilaan muistin varaan tai apteekki
ei saa ladkkeen maaraajaan yhteytta kaikissa tilanteissa. Kaikissa tilanteissa apteekin
yhteydenotto ladkkeen maaradjaan ei ole akuutti. Apteekin saama tieto voi olla oleel-
lista reaalimaailman tietoa, jolla on merkitysta ladkehoidon vaikuttavuuden arvioinnissa.
Taman vuoksi yhteyskanava apteekin ja ladakarin valille voi auttaa ladkehoidon tietopoh-
jan kartuttamisessa. Yhteyskanavan tulisi perustua muuhun menetelmdan kuin puhelin-
soittoon tai sahkopostiin. Yhteyskanavan tarve on tunnistettu myds osana Kansallinen
ladkityslista -konseptia.

Tukun ja apteekkien saatavuustietojen tilannekuva. Télla hetkella on haastavaa muo-
dostaa reaaliaikaista tilannekuvaa kansallisesti ja alueellisesti apteekkien varastosaldoista
ja ladkkeiden saatavuudesta. Samoin reaaliaikaisen tilannekuvan muodostaminen tukun
saatavuustiedoista on haastavaa. Kdytanndssa ainoa tapa tilannekuvan muodostamiselle
ovat manuaaliset tiedustelut apteekkiin tai tukkuun. Apteekkien ja tukkutietojen reaali-
aikaisen tilannekuvan muodostamista esimerkiksi viranomaisen kayttoon tulisi selvittaa.
Tilannekuvan muodostamista helpottaa, muttei taysin ratkaise Apteekkariliiton avoin Laa-
kehaku-palvelu. Tarve on tunnistettu myos ladketietovarantoa koskevassa selvitystydssa.

Saatavuusongelmien ennakointi. Ladkkeiden saatavuutta voidaan pitda yleisesti hyvana
Suomessa, mutta saatavuuteen ja sen ennakointiin liittyy tunnistettuja tietotarpeita ja
haasteita. Ladkkeiden saatavuusongelmat voivat olla yllattavia, ja saatavuusongelmista
on vaikea saada ennakoivaa tietoa. Saatavuusongelmat voivat johtua muun muassa haas-
teista kansainvalisissa tuotanto- ja toimitusketjuissa. Ladketuotanto on keskittynyttd, ja
vaikka ladakkeelld olisi useita valmistajia, voi ladkkeen vaikuttavan aineen tuottajia olla
ainoastaan muutamia. Saatavuusongelmatilanteissa ladkeyrityksilla on velvollisuus ilmoit-
taa Fimealle mahdollisista saatavuushdirioista ja arvioida niiden kestoa. Tiettyjen ladkkei-
den velvoitevarastointi helpottaa saatavuusongelmien aiheuttamia haasteita. Nama toi-
met eivat kuitenkaan poista tarvetta ennakoida saatavuusongelman syntymista. Enna-
kointiin liittyvissa ratkaisumahdollisuuksien kartoittamisessa tarvitaan kansallisesti eri
viranomaistoimijoiden yhteistyota. Myos pohjoismainen tai eurooppalainen yhteisty6

voi tulla kyseeseen.

Prosessimittarit indikaattorimittareiden tueksi. Indikaattorimittareiden tueksi osa sel-

vityksessa haastatelluista asiantuntijoista on ehdottanut prosessimittareita, jotka ker-
tovat esimerkiksi, kuinka suuren vaestoosan osalta on arvioitu indikaattorin kuvaama
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ladkehoidon kokonaisuus. Esimerkiksi yli 75-vuotiaiden ladkitystilannetta kuvaavien indi-
kaattorien tueksi voitaisiin hyodyntaa prosessimittaria, joka kertoisi, kuinka monen yli
75-vuotiaan osalta ladkitystilanne on arvioitu. Tama mittaritieto auttaisi organisaatioita
seuraamaan edistystdan. Tietotarve edistyksen seuraamisesta on tunnistettu myds Kansal-
lisen laakityslistan -konseptissa.

Uusien ladkehoitojen ennakointi. Selvityksen aikana on tunnistettu sairaalatoimijoiden
kasvanut tarve uusien ladkehoitojen ennakoinnille. Uusiin sairaalaladakehoitoihin liittyva
Horizon scanning -tilaisuus tarkoittaa vuoropuhelua ladkeyritysten ja esimerkiksi ladke-
hoitojen arviointeja tekevien tahojen kanssa. Horizon scanning -tilaisuudessa ladakeyritys
esittelee kehittamiaan laakkeita, joille esimerkiksi odotetaan EMAN puoltavaa kannanottoa
tai kayttdaiheen laajennusta. Tilaisuuksien avulla sairaalalddkkeiden markkinoille tuloon
voidaan varautua paremmin ja valttda mahdolliset hatdiset paatokset arjen hoitotyossa.
Hila ja Fimea jarjesteavat talla hetkella tilaisuuksia.

Tietopohjan yhteen kokoaminen. Ladkehoitoon ja -huoltoon liittyva tietopohja on run-
sas, mutta pirstaleinen. Jos tiedon tarvitsija tai hydodyntéja ei ole tdysin tietoinen siitd, mita
kaikkea tietoa on tarjolla ja mista tieto on saatavilla, voi jokin keskeinen osa tietopohjasta
jaada hyodyntamattd. Kun kokonaiskuva tietopohjasta on vaillinainen, voi se aiheuttaa
moninkertaista tiedon laadinta tai muokkaamista. Ladkealan seka ladkehoidon ja -huollon
toimijoiden tydn helpottamiseksi keskeiset ladketiedon tietolahteet tulisi koota yhteen.
Tietojen yhteenkokoaminen on ensimmadinen vaihe tietopohjan kokonaisvaltaisessa
hyddyntdmisessa.
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6 Lopuksi

Tassa selvityksessa on kuvattu ladkehoidon ja -huollon tietopohjaa ja sen kehitystarpeita.
Lisaksi selvityksessa annetaan ehdotuksia toimenpiteiksi, joilla tietopohjaa olisi mahdol-
lista kehittaa.

Ladkehoidon ja -huollon tietopohja on runsas, mutta pirstaleinen. Tietopohja koostuu
useista tietoaineistoista, joita ovat raakatietolahteet, rekisterit, tietokannat, mastertieto-
lahteet, tilastot, yhteenvedot ja indikaattorit. Tietopohjaa yllapitavat ja kehittavat useat
toimijat. Keskeisia tiedon tuottajia ovat Kansaneldkelaitos Kela, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos THL seka Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Tietoa tuottavat myos
useat muut kaupalliset ja julkiset toimijat.

Tiedon keskeisia hyodyntajia ovat sosiaali- ja terveysministerio, THL, Palveluvalikoima-
neuvosto Palko, Ladkkeiden hintalautakunta Hila, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto Valvira, aluehallintovirastot, sosiaali- ja terveydenhuollon yksikot kaikissa kokoluo-
kissa seka tulevien hyvinvointialueiden strateginen ja operatiivinen johto. Tiedon tuotta-
jat hyodyntavat tietoa myos esimerkiksi oman organisaationsa, viranomaisyhteistyon seka
viranomaistehtaviensa kehittamiseen.

Selvityksen aikana tunnistettiin useita kdynnissa olevia tai kdynnistyvia ladketietopohjan
kehittamishankkeita. Keskeisia hankkeita ovat esimerkiksi kansallisen laakityslistan kehi-
tystyo, selvitystyo ladketietovarannosta, eri viranomaisten tietojarjestelmien kehityshank-
keet, laaturekisteriprojektit, kansalliset kehityshankkeet, kansalliset osaamiskeskushank-
keet, kansalliset strategiatyot seka alueelliset tietoallas- ja asiakas- ja potilastietojarjestel-
mien kehityshankkeet.

Selvityksen aikana tunnistettiin my0s useita kehityskohteita ladketiedon tietopohjan
osalta. Keskeisimmiksi kehitysteemoiksi tunnistettiin alueellisen ja kansallisen tason tahto-
tilan muodostaminen ladkehoidon ja -huollon tiedolla johtamisen suhteen, vaikuttavuus-
ja kustannusvaikuttavuustietoa kuvaavien mittareiden tai indikaattoreiden kansallinen
maarittelytyo, lddkehoidon seurantatiedon kerddminen osana vaikuttavuustiedon tieto-
pohjan rakentamista, tietojarjestelmien kehittamiseen liittyvat tarpeet erityisesti integraa-
tioiden nakdkulmasta, tietojen saatavuuteen liittyvat lainsaadanndn haasteet, tietosuvan-
tojen korjaaminen seka ladkehoitoon liittyvien vaaratilanteiden tietopohjan kehitystyo.
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Kaikessa kehitystydssa tulee huomioida se, ettd kehitettava tietopohja tulee pyrkia tarjoa-
maan automaattisesti ja aktiivisesti kaikille ladkehoitoon ja -huoltoon osallistuville toimi-

joille. Mikali tieto ei ole helposti toimijan kaytettavissa, jaa sen arvo vahaiseksi. Lisdksi tie-
topohjan kehittamisessa tulisi lahted etenemaan rajattujen vaihtoehtojen kautta. Rajatut

vaihtoehdot voivat olla esimerkiksi rajattu maara sairauksia, joiden vaikuttavuutta ja kus-

tannusvaikuttavuutta tarkastellaan tai rajattu maara mittareita, joilla tietoa pyritaan visu-
alisoimaan. Tietopohjaa tulisi kehittda osana muuta sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-

taa ja jarjestelmag, silla ladkehoito on yksi osa vaikuttavaa kokonaisuutta.
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Liitteet

Liite 1. Kasitteet, lyhenteet ja niiden kuvaukset

EMA
Euroopan Laakevirasto. European Medicines Agency.

FinCCHTA

FinCCHTAN (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment) edistaa nayt-
toon perustuvien menetelmien kayttdoa Suomessa ja siten lisaa terveydenhuollon vaikut-
tavuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Yksikko toimii Oulun yliopistollisessa sairaalassa.
FinCCHTAN keskeisia tehtdvia ovat: hoitoteknologioiden arviointitydn koordinointi Suo-
messa, terveydenhuollon menetelmien arviointi, arviointitiedon julkaiseminen, kansain-
vdlinen HTA-yhteisty®, HTA-menetelmakoulutuksen ja -tutkimuksen vahvistaminen.

Hila

Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) toimii sosiaali- ja terveysministeridssa sosiaaliturva- ja
vakuutusosaston yhteydessa. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa sairausvakuutuslain
perusteella korvattavien ladkevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoitei-
den korvattavuudet ja tukkuhinnat.

HTA - terveydenhuollon menetelmien arviointi (health technology assessment)
Terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa tutkitaan monitieteisesti menetelmien kehit-
tymisen, leviamisen ja kayton edellytyksia seka niiden aiheuttamia terveydellisia, sosiaali-
sia, eettisia ja taloudellisia vaikutuksia. Luotettava tieto menetelmien lyhyt- ja pitkaaikais-
vaikutuksista antaa perustan terveydenhuollossa tehtaville paatoksille. Terveydenhuollon
menetelmia ovat kaikki lddkkeet, laitteet, kirurgiset ja muut toimenpiteet, ennalta ehkaise-
vat ja kuntouttavat toimintatavat seka erilaiset jarjestelmat, joiden avulla terveytta pide-
taan ylla ja suojellaan.

Itsehoito

Yksilon omaehtoista toimintaa, jolla han pyrkii terveytensa sdilyttamiseen. Itsehoitoldak-
keiden rationaalinen kaytto on osa itsehoitoa. Eldinten itsehoitoladkkeita kaytetaan elai-
milld harkitusti ja asianmukaisesti niiden terveyden sdilyttamiseen.

Itselaakinta
Itsehoitolddkkeilld tapahtuvaa itsehoitoa.
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Kustannusvaikuttavuus
Hoidon vaikuttavuuden ja sen antamiseen kaytettyjen voimavarojen (kustannusten)
suhde. Vastataan kysymykseen: kannattaako hoito?

Laakehoidon arviointi

Laakarin tarvittaessa muun terveydenhuoltohenkil6kunnan avustamana tekema yksittai-
sen potilaan laakityksen, sen tarpeen seka tarkoituksenmukaisuuden arviointi osana nor-
maalia potilaan tutkimista ja hoidon suunnittelua (Mukaillen Iahteesta Peura ym. 2007).

Laakehoidon kokonaisarviointi

Hoitavan ldaakarin aloitteesta tapahtuva yksittaisen potilaan ladkehoidon ongelmien ratkai-
seminen yhteisty0ssa kliinisten asiantuntijoiden ja/tai moniammatillisen ryhman kanssa.
Hoitavan ladkarin arvioinnin lisaksi voi sisaltaa kliinisen farmakologin, erityiskoulutetun
proviisorin tai farmaseutin tai muun erityiskoulutetun terveydenhuollon ammattihenkilon
tekeman perusteellisen kartoituksen ladkehoidon kokonaisuudesta toimenpide-ehdotuk-
sineen (Mukaillen lahteesta Peura ym. 2007)

Ladakehoidon tarkistus

Ammattilaisen (Iadkari, sairaanhoitaja, proviisori, farmaseutti) tekema yksittdisen poti-
laan laakityksen tarkistus, jossa tarkistetaan, ettd ladkkeiden annostukset ja antoajankoh-
dat vastaavat hyvaksyttya hoitokdytantoa, seka kartoitetaan mahdolliset paallekkdisyydet
ja yhteensopimattomuudet. Tehdaan osana normaalia ladkkeen toimittamista apteekissa
ja jakelua osastolla tai kotisairaanhoidossa. Apteekissa tehdadan myds itsehoitolaakkeiden
osalta. Ei sisalla 1adkehoidon tarpeen tai indikaatioiden arviointia (Mukaillen lahteesta
Peura ym. 2007).

Laakehoidon seuranta
Osa ladkehoitoprosessia, ks. ladkehoitoprosessi.

Laakehoitoprosessi

Potilaan ladkehoitoprosessi on toimintaketju, johon kuuluvat ladkehoidon tarpeen
arviointi, ladkkeen valinta ja toimittaminen, ladkkeen annostelu ja antaminen, poti-

laan motivointi, neuvonta ja ladkehoitoon sitouttaminen, hoidon seurannan jarjestami-
nen, tuloksen arviointi seka tiedonkulun varmistaminen potilaalle ja tdman hoitoon osal-
listuville organisaatioille ja henkil6ille. Potilaskohtainen ldadkehoitosuunnitelma on osa
ladkehoitoprosessia.

Laakehuolto

Kokonaisuus, jolla varmistetaan, etta saatavilla on tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhintaisia
ladkkeitd. Tahdn kuuluvat ladkekehitys, 1ddketuotanto, ladkkeiden maahantuonti, 1ddkkei-
den tukkujakelu, ladkkeiden vahittaisjakelu, ladkkeiden maaraaminen, ladkkeiden kayton
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ja ladkehuollon tutkimus, lddkekorvausjarjestelma, lddkehuollon hallinto, velvoitevaras-
tointi ja huoltovarmuus. Ladkehuolto kattaa seka avo- etta laitoshoidon.

Ladkeinformaatio

Tietoa laakkeista ja ladkehoidoista, joka on kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilaisten
saatavilla eri tietoldhteista joko kasvotusten, kirjallisesti tai sahkoisten palveluiden (puhe-
lin, Internet, televisio ja radio) kautta. Ladkeinformaatiota tuottavat esimerkiksi viranomai-
set, terveydenhuollon ammattilaiset, ladketeollisuus ja potilasjarjestot. Ladkevalmistekoh-
taisen informaation perustana on myyntiluvan mydntamisen yhteydessa hyvaksytty val-
misteyhteenveto (summary of product characteristics, SPC) ja silhen pohjautuva pakkaus-
seloste (package leaflet, PL).

Ladketurvallisuus

Laaketurvallisuus kasittaa padasiassa ladkkeeseen valmisteena liittyvan turvallisuuden:
ladkkeen farmakologisten ominaisuuksien ja vaikutusten tuntemisen ja arvioimisen, ladk-
keen laadukkaan valmistusprosessin, seka valmisteen pakkausmerkinnat ja valmistee-
seen liittyvdn informaation. Ladkkeen tehoa ja turvallisuutta arvioidaan myyntilupame-
nettelyssa. Ennen myyntiluvan myontamista ladkeyritys on tutkinut ja viranomaiset ovat
arvioineet ladkevalmisteen laadun ja kdyton turvallisuuden. Haittavaikutusten selvitta-
minen jatkuu myyntiluvan myodntéamisen jélkeen (ns. jdlkivalvonta eli ladketurvatoiminta,
pharmacovigilance).

Laakitysturvallisuus

Laakitysturvallisuus tarkoittaa ladkkeiden kayton turvallisuutta, joka kattaa sosiaalija ter-
veydenhuollossa toimivien yksil6iden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden tar-
koituksena on varmistaa lddkehoidon turvallisuus sekd suojata potilasta vahingoittumasta.
Laakitysturvallisuus kasittaa toimenpiteita ladkkeiden kayttoon liittyvien haittatapahtu-
mien ehkadisemiseksi, valttamiseksi ja korjaamiseksi.

Omabhoito

Hoitoon sitoutumista edistdva toimintatapa, jossa potilas ohjataan ottamaan itse vastuuta
omasta hoidostaan. Tahdn liittyy terveytta sdilyttavia ja edistavia toimia, sairauden oirei-
den seurantaa ja hoitoa, joilla hallitaan sairauden vaikutusta toimintakykyyn, tunteisiin ja
sosiaaliseen elamaan.

Palko

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtdvana on antaa suosituksia siitd, mitka
tutkimus-, hoito- ja kuntoutusmenetelmat kuuluvat julkisin varoin rahoitettuun tervey-
denhuollon palveluvalikoimaan Suomessa. Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa
huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu naytto seka terveydenhuollon eettiset ja jar-
jestamiseen liittyvat nakdkohdat. Neuvosto toimii sosiaali- ja terveysministerion (STM)
yhteydessa.
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Potilaan ladakehoitosuunnitelma

Osa potilaan hoitosuunnitelmaa. Saannoéllisesti pdivitettava, potilaskertomukseen kirjattu
yhteenveto potilaan kdyttamista ladkkeistd, niiden kayttotarkoituksesta, hoidon tavoit-
teista, ladkkeiden annostelusta seka hoidon seurannasta ja kestosta. Suunnitelma on yksi-
[6llisen 1adkehoidon perusta ja vahentaa ladkkeiden virheellista kayttoa.

Potilasturvallisuus

Terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden
tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus seka suojata potilasta vahingoittumasta;
potilaan ndakdkulmasta sitd, ettei hoidosta aiheudu merkittavaa haittaa; kattaa seka hoi-
don turvallisuuden, ladkitysturvallisuuden etta laiteturvallisuuden osana hoidon laatua.

Rationaalinen ladkehoito
Rationaalinen ladkehoito on tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudellista
ladkehoitoa.

Saatavuus
Saatavuus (engl. shortages) tarkoittaa tassa julkaisussa ladkevalmisteen saatavuutta eli
sitd, etta apteekki tai sairaala-apteekki pystyy toimittamaan ladkevalmisteen asiakkaalle.

Teho

Hoidon vaikutus ihanneolosuhteissa, joka havaitaan tarkasti valvotussa koeasetelmassa
valikoiduilla potilailla. Tehon osoittaminen on yksi lddkevalmisteen myyntiluvan myonta-
misen edellytyksista. Vastataan kysymykseen: voiko hoito toimia?

Toivo
Sote-tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan toimeenpano-ohjelma (Toivo).

Turvallinen ladkehoito
Turvallinen ladkehoito koostuu ladketurvallisuudesta ja ladkitysturvallisuudesta (Fimean
maardys 7/2007, Stakes ja Rohto 2006).

Vaikuttavuus
Hoidolla aikaan saatu vaikutus vaestotasolla, normaaliolosuhteissa valikoimattomassa
potilasjoukossa. Vastataan kysymykseen: toimiiko hoito kdytannossa?

Vaikuttavuus tarkoittaa hoidolla aikaan saatua vaikutusta vdestotasolla, normaaliolosuh-

teissa valikoimattomassa potilasjoukossa. Vastataan kysymykseen: toimiiko hoito kaytan-
nossa? Potilastasolla ladkehoito on vaikuttavaa, kun se tuottaa potilaalle arkisessa toimin-
taymparistdssa ja olosuhteissa enemman hyotya kuin haittaa.
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Valtava

Valtava-hankkeessa uudistetaan kansallista sote-tietotuotantoa palvelemaan viranomais-
ten ja hyvinvointialueiden tiedolla johtamista seuranta-, arviointi-, ohjaus-, ja valvonta-
tehtdvissa. Hankkeessa rakennettava kansallinen IT-infrastruktuuri mahdollistaa automa-
tisoidun tiedonhallinnan ja sote-tiedon hyddyntamisen yhden kayttoliittyman kautta. Val-
tava-hankkeen tuloksena kansallinen sote-tietopohja laajenee: niin hyvinvointialueiden
tiedolla johtamisesta vastaavilla henkil6illa kuin ohjauksesta, valvonnasta ja arvioinnista
vastaavilla viranomaisilla on kattavampaa ja laadukkaampaa tietoa kaytettavanaan kuin
aiemmin. Tiedon harmonisoinnin ansioista sote-tieto on kansallisesti yhtenaista ja vertai-
lukelpoista. Valtava-hankkeen projekteista vastaavat THL, Kela ja Valvira.
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Liite 2. Selvitystyon aikana haastatellut toimijat

Selvitystyon aikana on haastateltu yhteensa 26 ladkehoidon ja -huollon asiantuntijaa

10 eri organisaatiosta.
Organisaatiot:

Etela-Karjalan terveys- ja sosiaalipiiri Eksote
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri HUS
Helsingin yliopisto

Kansaneldkelaitos Kela

Kuntaliitto

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Sosiaali- ja terveysministerio STM

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL

Vaasan sairaanhoitopiiri VSHP
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LAHTEET

Aluehallintovirasto 2022. Aluehallintoviraston tietopalvelu. Saatavilla: https://avi.fi/tietopyynnot

Ehdlsomyndigheten 2022. Statistik och ldkemedelsforsaljning. Saatavilla: https://www.ehalsomyndigheten.
se/statistik-och-lakemedelsforsaljning/

EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment) 2022. HTA Core Model. Saatavilla: https://
www.eunethta.eu/hta-core-model/

Fimea 2021. Ladkkeiden tukkumyyntirekisteri uudistetaan. Saatavilla: https://www.fimea.fi/-/
laakkeiden-tukkumyyntirekisteri-uudistetaan

Fimea 2022. Haittavaikutusrekisterin uudistaminen. Hankinnan kohteen kuvaus.
Fimea 2022b. Kulutustiedot. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot

Fimea 2022c. Haittavaikutuksista ilmoittaminen. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/
laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Fimea 2022d. Ladkebarometri. Saatavilla: https://www.fimea.fi/kehittaminen/tutkimus/laakebarometri

Fimea 2022e. Ladketurvatiedotteet. Saatavilla: https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/ajankohtaista/
laaketurvallisuustiedotteet

Fimea 2022f. Ladkehoidon tietopaketit. Saatavilla: https://www.fimea fi/kehittaminen_ja_hta/
jarkeva-laakehoito/laakehoidon-tietopaketit

Fimea 2022g. Ladkehoitojen arviointi (HTA). Saatavilla: https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/
laakehoitojen_arviointi

Fimea 2022h. Arviointiraportit. Saatavilla: https://www.fimea.fi/kehittaminen/
hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/arvioinnit

Fimea 2022i. Velvoitevarastointiluettelo. Saatavilla: https://www.fimea.fi/valvonta/velvoitevarastointi/
velvoitevarastointiluettelo

Fimea 2022j. Ladkehaku. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
Fimea 2022k. Saatavuushdiriot. Saatavilla: https://www.fimea fi/laakehaut_ja_luettelot/saatavuushairio-uusi
Fimea 2022l. Perusrekisteri. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/perusrekisteri

Fimea 2022m. Kulutustiedot. Saatavilla: https://www.fimea fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
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Fimea 2022n. Itsehoitovalmisteet. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/itsehoitovalmisteet

Fimea 20220. Ladke75+. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laake75-

Fimea 2022p. Vaihtokelpoiset lddkevalmisteet. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/
laakevaihto

Fimea 2022q. SPOR. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/spor

Fimea 2022r. ATC-luokitus. Saatavilla: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/atc-luokitus

Fimea 2021. Ladkkeiden tukkumyyntirekisteri uudistetaan. Saatavilla: https://www.fimea.fi/-/
laakkeiden-tukkumyyntirekisteri-uudistetaan

Fimea 2020. Ladkeluettelo Saatavilla: https://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo

FinCCHTA 2022a. Kansallinen arviointiverkosto. Saatavilla: https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/
FinCCHTA/Sivut/Kansallinen-arviointiverkosto.aspx

FinCCHTA 2022b. Katsauksia ja suosituksia. Saatavilla: https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/
Sivut/HTA-julkaisuja.aspx

Findata 2022. Esiselvitys toisiolain vaikutuksista ja ehdotus toimenpiteista julkaistu. Saatavilla: https://findata.
fi/uutiset/esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-ja-ehdotus-toimenpiteista-julkaistu/

Folkehelseinstituttet 2022. Reseptregisteret. Saatavilla: http://www.reseptregisteret.no/

Folkehelseinstituttet 2022. Legemiddelbruk. Saatavilla: https://www.fhi.no/hn/legemiddelbruk/

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2022. Sdhkdiset palvelut tutkijalle. Saatavilla: https://www.hus fi/
tutkimus-ja-opetus/tutkijan-palvelut/sahkoiset-palvelut-tutkijalle

Hintalautakuna 2022a. Korvattavat myyntiluvalliset Iadkevalmisteet. Saatavilla: https://www.hila.fi/luettelot/
korvattavat-myyntiluvalliset-laakevalmisteet/

Hintalautakunta 2022b. Saapuneet korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset. Saatavilla: https://www.hila.fi/
luettelot/saapuneet-hakemukset/

Hintalautakunta 2022c. Kokouspaatokset. Saatavilla: https://www.hila.fi/luettelot/kokouspaatokset/

Hintalautakunta 2022d. Korvausjarjestelmaan hyvaksytyt valmisteet. Saatavilla: https://www.hila fi/luettelot/
korvausjarjestelmaan-hyvaksytyt-valmisteet/

Hintalautakunta 2022e. Korvausjarjestelmasta irtisanotut valmisteet. Saatavilla: https://www.hila.fi/luettelot/
korvausjarjestelmasta-irtisanotut-valmisteet/

Hintalautakunta 2022f. Ehdollinen korvattavuus. Saatavilla: https://www.hila.fi/luettelot/
ehdollinen-korvattavuus/
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apoteker/

Leegemiddelindustriforeningen 2022. Fakta og analyser. Saatavilla: https://www.lif.dk/fakta-analyse/

Lakemedelsindustriféreningen 2022. Statistik. Saatavilla: https://www.lif.se/statistik

Ladketeollisuus ry 2022. Tilastot. Saatavilla: https://www.laaketeollisuus.fi/uutishuone/tilastot.html

Ladketietokeskus Oy 2022. Markkinadata. Saatavilla: https://www.laaketietokeskus.fi/tiedolla-johtaminen/
markkinadata

Laaketietokeskus Oy 2022. Pharmaca Fennica -lddketietokanta. Saatavilla: https://www.laaketietokeskus.fi/
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valmiit-suositukset
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Palveluvalikoimaneuvosto 2022c. Valmiit kriteerit. Saatavilla: https://palveluvalikoima.fi/valmiit-kriteerit
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yleinen/komas-hankkeen-tulokset-tiedolla-johtaminen/
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pathology_disease/

Rannanheimo, P. ym. 2021. Ladketietovarannon jatkoselvitys : Ladketietovarannon toimintaedellytykset
valtakunnallisena palveluna. Saatavilla: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/163616

Regeringen 2022. Sa styrs Sverige. Saatavilla: https://www.regeringen.se/sa-styrs-sverige/
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tal-og-analyser
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Suomalainen Laédkéariseura Duodecim 2017. HTA-opas. Saatavilla: https://www.kaypahoito.fi/kaypa-hoito/
menetelmat/hta-opas

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022a. Valtakunnallinen ladkityslista. Saatavilla: https://thlfi/fi/web/
tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/tiedonhallinnan-ohjaus/terveydenhuollon-tiedonhallinta/
laakehoidon-tiedonhallinta/valtakunnallinen-laakityslista

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022b. Hilmo (Hoitoilmoitusjarjestelma). Saatavilla: https://thl.fi/fi/
tilastot-ja-data/ohjeet-tietojen-toimittamiseen/hoitoilmoitusjarjestelma-hilmo

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022c. Perusterveydenhuollon avosairaanhoidon vastaanoton
asiakkaiden kayntisyyt. Saatavilla: https://thlfi/fi/tilastot-ja-data/tilastot-aiheittain/terveyspalvelut/
perusterveydenhuollon-kayntisyyt

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2022d. Sotkanet. Saatavilla: https://sotkanet.fi/sotkanet/fi/index

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021a. Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit. Saatavilla: https://thl.fi/
fi/web/sote-uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/terveydenhuollon-kansalliset-laaturekisterit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021b. Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitus
(Avohilmo). Raportit. Saatavilla: https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/ohjeet-tietojen-toimittamiseen/
perusterveydenhuollon-avohoidon-hoitoilmoitus-avohilmo/raportit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021c. Mikrobiladkekulutuksen seuranta. Saatavilla: https://thl.fi/fi/
web/infektiotaudit-ja-rokotukset/seurantajarjestelmat-ja-rekisterit/mikrobilaakeresistenssin-seuranta/
mikrobilaakekulutuksen-seuranta

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021d. KUVA-mittaristo. Saatavilla: https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/
sote-arviointi-ja-tietopohja/tietopohja/kuva-mittaristo

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021e. Tietoikkuna. Saatavilla: https://proto.thl.fi/tietoikkuna/fi/#/
chart?regionCategory=HYVINVOINTIALUE&previousView=chart

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021f. TOIMIA-tietokanta. Saatavilla: https://www.terveysportti.fi/apps/dtk/
tmi?toc=802599

Valtioneuvosto 2020. Kestavaa kasvua ja hyvinvointia — Tiekartta 2020-2023 : Terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategia. Saatavilla: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-383-520-7

Valvira 2021a. Valviran tietovarannot. Saatavilla: https://www.valvira.fi/valvira/luvat_valviran_aineistoihin/
valviran-tietovarannot

Valvira 2021b. Soteri-rekisterihanke. Saatavilla: https://www.valvira.fi/valvira/rekisterit/soteri
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