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Johdanto: Markkinoille tulevien uusien ladkkeiden hinnat haastavat terveydenhuoltojarjes-
telmadn taloudellisen kantokyvyn. Uuden ladkkeen kdyttéonottoon liittyy aina epavarmuut-
ta, kun lddkkeen kaytto siirtyy tutkimusolosuhteista todelliseen elamdan. Haasteita on pyritty
ratkomaan sairaanhoitopiireissd niin sanotuilla hallitun kayttoénoton sopimuksilla. Ne ovat
maailmalla yleisia ja ovat todenndkdisesti yleistymdssd my0s Suomessa. Tdman tutkimuksen
tavoitteena oli kartoittaa sopimusten nykytilannetta Suomessa, tutkia sopimuksiin liittyvid
maksajapuolen ndakemyksid ja tunnistaa kdytannon toteutukseen liittyvia maksajapuolen tar-
peita.

Menetelmat: Tutkimus toteutettiin anonyymina kyselytutkimuksena elokuussa 2020. Kysely
sisdlsi sekd avoimia ettd strukturoituja kysymyksia. Kohderyhmadna oli uusien kalliiden sairaa-
laladkkeiden kdyttoonottopddtoksiin osallistuvat ammattihenkil6t Suomen yliopistosairaan-
hoitopiireissa. Strukturoituihin kysymyksiin saadut vastaukset koottiin aineistoa kuvaileviksi
lukumaaratiedoiksi ja prosenttiosuuksiksi. Avoimiin kysymyksiin saadut vastaukset kasiteltiin
soveltamalla aineistoldht6istd sisdllénanalyysid ja kvantifiointia.

Tulokset: Hallitun kdytt66noton sopimus oli kisitteend tuttu ldhes kaikille vastaajille (n = 29).
Useita sopimuksia oli vastaushetkelld yliopistosairaanhoitopiireissd voimassa. Osa sopimuk-
sista oli taloudellisia sopimuksia ja osa vaikuttavuusperusteisia sopimuksia. Eniten sopimuksia
oli solmittu liittyen syopdladkkeisiin ja immuunivasteen muuntajiin (ATC-ryhma L). Sairaan-
hoitopiireissa tarvitaan sopimuksiin liittyen erityistd osaamista, asiantuntijapanosta ja resurs-
seja. Erityisesti juridisen osaamisen tarve korostui. Riskinjakosopimusten hyétynd mainittiin
useimmin kustannussadstot sekd kustannusriskin jakaminen ladkeyrityksen ja lddketta kayt-
tdvan organisaation vdlilld. Negatiivisina asioina useimmin mainittiin sopimuksista maksa-
japuolelle aiheutuva lisdty0, sekd hintojen luottamuksellisuus ja siitd johtuva lapindkyvyyden
puute. Suurin osa vastaajista kannatti riskinjakosopimusten solmimista kansallisella tasolla
pddasiassa potilaiden alueellisen tasa-arvoisuuden vuoksi. Vastaajista suurin osa piti tervey-
denhuollon palveluvalikoimaneuvoston suosituksia hyddyllisind riskinjakosopimuksista neu-
voteltaessa.

Johtopaatokset: Uusien ladkkeiden riskinjakosopimukset ovat Suomessa sairaalapuolella jo
arkipdivda. Parhaimmillaan sopimukset voivat hyédyttdda kumpaakin osapuolta uusien kallii-
den sairaalalddkkeiden kayttéonottoon liittyvan epavarmuuden hallinnassa, mutta maksaja-
puolen ndkdkulmasta sopimuksiin liittyy my0s monia haasteita. Sopimusneuvottelujen kehit -
taminen kansalliseen suuntaan on oikea tie, mutta maksajapuolen asemaa tulisi vahvistaa
myo6s muilla tavoin. Sopimusten luottamuksellisuutta tulisi héllentdd. Maksajapuolella tulisi
varmistaa sopimusten hallintaan liittyvat riittavat resurssit, lisdta tavoitteellisuutta ja strate-
gista otetta sekd kehittda tietojarjestelmid ja tiedonhallintaa. Lisdtutkimusta tarvitaan mak-
sajapuolen ndkokulmasta sopimusten todellisista hyodyista ja tavoitteiden tayttymisestd seka
niiden suhteesta sopimusten vaatimiin resursseihin, jotta maksajapuolen resursseja voidaan
kohdentaa saavutettavissa olevien hy6tyjen kannalta tehokkaasti.

Avainsanat: riskinjakosopimus, hallittu kdyttéonotto, sairaalaladkkeet, ladkekustannukset

Suomen Farmasialiitto ry © 3/2021 Vol.37 Deosis

279



Markkinoille tulevien uusien ladkkeiden hinnat
haastavat terveydenhuoltojarjestelman talou-
dellisen kantokyvyn (WHO 2020). Huolena on,
ettei uusia ladkeinnovaatioita saada potilaiden
kayttoon niiden hinnan takia, vaikka ne olisivat
tehokkaita ja turvallisia. Uuden kalliin valmis-
teen kdyttoonotto saattaa yhteiskunnan rajal-
listen resurssien vuoksi myos tarkoittaa luopu-
mista jostain muusta vaestétasolla huomatta-
vasti enemman terveyshyotya tuottavasta hoi-
dosta tai toiminnasta.

Uuden markkinoille tulleen 1adkkeen kayt-
toonottoon liittyy aina epdavarmuutta, kun
ladkkeen kaytto siirtyy tutkimusolosuhteista
todelliseen elamdan. Nykydan osa lddkkeistd
pddsee markkinoille entistd aikaisemmassa
vaiheessa Euroopan ladkeviraston nopeutet-
tujen tai ehdollisten myyntilupamenettelyjen
johdosta (sosiaali- ja terveysministeri6 2019).
Tamadn vuoksi kayttoonottopaatoksia tehddan
yha rajallisemman ndyton perusteella ja ilman
riittdavdn kattavaa tietoa hoidollisista ja talou-
dellisista vaikutuksista.

Sairaalalddkkeilld tarkoitetaan padasial-
lisesti julkisen terveydenhuollon sairaaloissa
kdytettavid 1adkkeitd, joiden pddasiallinen
ostaja Suomessa on sairaala ja joiden kaytto tai
kayttokuntoon saattaminen edellyttad yleensa
sairaalamaisia olosuhteita (Fimea 2018).
Uusien sairaalalddkkeiden kayttoonottopad-
tokset ja kdyttolinjaukset tehddan Suomessa
talla hetkelld sairaanhoitopiiri- tai erityisvas-
tuualuekohtaisesti (sosiaali- ja terveysminis-
terié 2019). Uusien lddkkeiden kadyttoonotto-
pdatoksid tukevat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean tekemat kansalli-
sen tason arvioinnit uusien sairaalalddkkeiden
hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta (Fimea
2018) sekd niiden pohjalta terveydenhuol-
lon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) anta-
mat kansalliset suositukset siitd, mitkd hoi-
dot kuuluvat julkisen terveydenhuollon sai-
raaloissa annettavaan hoitoon Suomessa. Eri-
tyisesti hinnaltaan kalliiden uusien ladkkeiden
kohdalla kdyttéonottomenettelyja on pyritty
yhtendistamadn eri sairaanhoitopiirien valilla
(Bono ym. 2018).

Uusien kalliiden 1adkkeiden kdyttoonottoon
liittyvan epavarmuuden ja korkeiden kustan-
nusten hallintaan on maailmalla solmittu niin
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sanottuja hallitun kdytt6onoton sopimuksia (=
managed entry agreement, MEA; Carlson ym.
2017, Wenzl ja Chapman 2019). Hallitun kayt-
toonoton sopimukset ovat ladkeyritysten ja
maksavan tahon valisid, erikseen neuvotelta-
via sopimuksia, jotka mahdollistavat valmis-
teen korvaamisen aikaisemmassa vaiheessa ja
huomioivat hoidon vaikutuksiin, kustannus-
vaikuttavuuteen tai budjettivaikutuksiin liitty -
vad epdvarmuutta tai auttavat ladkkeen kdyton
hallinnassa muuten. Kyseisistd sopimuksista
kdytetddan myos lukuisia muita nimityksid,
kuten esimerkiksi riskinjakomallit tai -sopi-
mukset (risk-sharing agreements; Stafinski
ym. 2010, Antonanzas ym. 2019).

Sopimukset jaetaan usein kahteen paa-
tyyppiin: 1) taloudelliset sopimukset (finan-
cial agreements), jotka eivdt perustu hoidon
(loppu)tulokseen, ja 2) vaikuttavuusperusteiset
sopimukset (performance-based agreements),
jotka perustuvat hoidon (loppu)tulokseen
(Carlson ym. 2010, Wenzl ja Chapman 2019).
My0s muunlaisia luokitteluja kdytetddn (Vre-
man ym. 2020).

Hallitun kaytté6noton sopimuksia hyo-
dynnetdan Euroopassa laajasti (Ferrario ym.
2017, Wenzl ja Chapman 2019). Sopimusten
merkityksen on arvioitu edelleen laajenevan
(Antonanzas ym. 2019). Toisaalta niihin liittyy
myos haasteita: ldpindkyvyyden puute (Ferra-
rio ym. 2017) ja erityisesti vaikuttavuusperus-
teisten sopimusten aiheuttama lisaty6 (Bouvy
ym. 2018). Arvioita sopimusten todellista vai-
kutuksista ladkkeiden edulliseen saavutetta-
vuuteen ei mydskddn juuri ole (Vogler ym. 2017,
Wenzl ja Chapman 2019).

Hallitun kayttéonoton sopimukset ovat
yleistymdssa my6s Suomessa (Pelkonen ym.
2017). Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) on
vuoden 2017 alusta solminut useita talou-
dellisia sopimuksia (www.hila.fi/luettelot/
ehdollinen-korvattavuus/). Sairaalaladkkei-
den osalta sairaanhoitopiirit ovat tehneet hal-
litun kdyttéonoton sopimuksia (Honkanen ym.
2019). Mielenkiintoa naihin sopimuksiin sai-
raaloissa lisda se, ettd suuri osa Palkon anta-
mista suosituksista edellyttdd sairaanhoitopii-
rien neuvottelemaa alennusta lddkkeen lista-
hinnasta. Yhtend esimerkkind tdstd on maalis-
kuussa 2020 annettu suositus atetsolitsumabin
kaytosta paklitakselialbumiinin kanssa kol-

moisnegatiivisen rintasyévan hoidossa (Palko
2020).

Tutkimuksia ulkomaisista hallitun kayt-
toonoton sopimuksista on saatavilla, mutta
kotimaista tutkimustietoa on vasta vahan.
Sopimusten yleistyessd Suomessa tarvitaan
lisdd niihin liittyvaa tutkimustietoa, erityisesti
suomalaisen julkisesti rahoitetun terveyden-
huoltojdrjestelman ndakékulmasta.

Taman tutkimuksen tavoitteina olivat: 1)
kartoittaa hallitun kdyttoonoton sopimusten
nykytilannetta Suomen yliopistosairaanhoi-
topiireissd, 2) tutkia lddkehoidon maksajan
nakemyksia hallitun kdytt66noton sopimus-
ten eduista ja haitoista seka niiden hyodyn-
nettavyydestd ja merkityksestd uusien sairaa-
lalddkkeiden kayttoonoton arvioinneissa ja
kayttoonottopadatoksissa Suomen yliopistos-
airaanhoitopiireissa ja 3) tunnistaa hallitun
kayttéonoton sopimusten kdytannon toteu-
tukseen liittyvid maksajapuolen tarpeita esi-
merkiksi osaamiseen, resursseihin ja toimin-
nan organisointiin liittyen.

Maarittely
Hallitun kayttéonoton sopimuksilla/riskinja-
kosopimuksilla (jatkossa: riskinjakosopimuk-
silla) tarkoitetaan tassa tutkimuksessa ladke-
yrityksen ja maksavan tahon (esim. sairaan-
hoitopiiri, erityisvastuualue) vilisid, erikseen
neuvoteltavia sopimuksia, joilla pyritdan edis-
tamaan uusien lddkkeiden kdyttéonottoa hil-
litsemadlld kustannuksia ja/tai vahentdamallad
kayttéonottoon liittyvad epavarmuutta.
Sopimukset jaettiin tdssad tutkimuksessa 1)
taloudellisiin sopimuksiin ja 2) vaikuttavuus-
perusteisiin sopimuksiin. Ensimmadiseen ryh-
madn kuuluvia ovat esimerkiksi suorat alen-
nukset, ilmaiset aloituspakkaukset, kustan-
nuskatot ja muut jarjestelyt, jotka eivat ole
riippuvaisia hoidon tuloksista. Jalkimmadiseen
ryhmdan kuuluvien sopimusten sisdlté on
sidottu hoidon tuloksiin niin, ettd sopimuk-
sessa sovittu hinnanalennus riippuu tavalla tai
toisella hoidon (loppu)tuloksista, esimerkiksi
jalkikateinen hyvitys, ellei 1adke tehoa odote-
tusti.

Kohderyhma
Tutkimuksen kohderyhmana oli uusien kallii-
den sairaalalddkkeiden kayttoonottopdatoksiin
osallistuvat ammattihenkil6t Suomen yliopis-
tosairaanhoitopiireissa. Kutsu osallistua verk-
kokyselyyn ldhetettiin sdahkopostitse yliopis-
tosairaanhoitopiirien sairaala-apteekkareille,
sairaala-apteekeissa lddkehankintapadtok-
sid valmisteleville proviisoreille ja farmaseu-
teille, ladkeneuvottelukuntien/ladketyoryh-
mien jasenille, arviointiylilddkdreille, johtaville
ladkareille, sydpatautien, hematologian, neu-
rologian ja lastentautien yksikdissa uusia kal-
liita sairaalalddkkeita maaraaville laakareille,
infektioyliladkareille sekd sairaanhoitopii-
rien hankintalakimiehille. Tutkittavien nimet
kerdttiin sairaanhoitopiirien verkkosivuilta tai
sairaanhoitopiirien lddkehuoltoyksikoista tie-
dustelemalla. Yksikéiden toimialajohtajia ja/tai
ylilddkareitd pyydettiin myds valittdmdan kut-
sua edelleen omissa yksikdissaan kaikille tutki-
muksen kohderyhmadan kuuluville henkiléille.
Tutkimukseen kutsun saaneita henkildita
pyydettiin osana kyselya ilmoittamaan, mikali
joku uusien kalliiden sairaalalddkkeiden kayt-
toonotossa mukana oleva oleellinen sidos-
ryhma tai yksittdinen henkil6 puuttui tutkitta-
vien joukosta. Tallda menettelylla pyrittiin var-
mistamaan, ettd tutkimus tavoitti kaikki asiaan
kuuluvat. Vastausten perusteella kutsu tutki-
mukseen ldhetettiin vield sisdtautien, gastro-
enterologian ja naistentautien yksikoihin seka
sairaanhoitopiirien johtajille ja heitd pyydet-
tiin tdssdkin yhteydessa valittamadn kutsua
edelleen.

Tutkimuskysymykset ja pilotointi
Tutkimuskysymykset oli jaettu kahteen osi-
oon, joista kumpikin sisdlsi sekd monivalinta-
kysymyksid ettd avoimia kysymyksid. Osiossa 1
esitettiin riskinjakosopimusten mdaraan, laa-
tuun ja resurssitarpeisiin liittyvia kysymyksid.
Niihin pyydettiin vastaukset vain sairaala-
apteekkareilta, koska lddkkeiden hankinnat
on sairaanhoitopiireissa keskitetty sairaala-
apteekeille (Ladkelaki 348). Osion 2 kysymyk-
sissd kysyttiin mielipiteitd ja ndkemyksia ris-
kinjakosopimuksista ja niihin pyydettiin vas-
tauksia kaikilta kohderyhmadn kuuluvilta hen-
kil6iltd, mukaan lukien sairaala-apteekkarit.
Tutkimuskysymykset ovat
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Kysely pilotoitiin kolmella sairaalafarma-
sian tai ladketieteen ammattilaisella. Pilo-
tointiin osallistuneet henkil6t eivat kuulu-
neet tutkimuksen lopulliseen kohdejoukkoon,
mutta muistuttivat tyotehtaviltddn kohdejouk-
koon kuuluvia henkil6itd. Tutkimuskysymyk-
sid muokattiin saatujen palautteiden pohjalta
ennen niiden ldhettamistd tutkimuksen koh-
dejoukolle.

Tutkimuksen toteutus

Tutkimus toteutettiin Webropol-kyselyna.
Aineisto kerdttiin elokuussa 2020. Tarvittavat
tutkimusluvat oli haettu ja saatu kustakin yli-
opistosairaanhoitopiiristd. Kyselyyn vastaa-
minen tapahtui anonyymisti. Taustatietoina
kysyttiin, missd sairaanhoitopiirissd vastaaja
tyoskentelee ja mika on hdnen roolinsa uusien
kalliiden lddkkeiden kdyttoonottopadtoksissa.
Vastausajan (kolme viikkoa) puolivalissd koh-
deryhmalle ldhetettiin muistutusviesti. Struk-
turoituihin kysymyksiin saadut vastaukset
koottiin aineistoa kuvaileviksi lukumaaratie-
doiksi ja prosenttiosuuksiksi. Avoimiin kysy-
myksiin saadut vastaukset kasiteltiin sovel-
tamalla aineistoldhtoista sisdllonanalyysia ja
kvantifiointia (Tuomi ja Sarajdrvi 2018).

Vastaajat

Kyselyyn vastasi yhteensd 29 eri henkil6a.
Jokaisesta yliopistosairaanhoitopiiristd saa-
tiin ainakin yksi vastaus ( ). Ldhes
kaikista kohderyhmadn kuuluvista henki-
l6ryhmistd saatiin yksi tai useampi vastaus
( ). Vastaajista seitseman henkil6a
ilmoitti itsellddn olevan kaksi tai useampia
rooleja uusien kalliiden 1ddkkeiden kaytt6on-
ottopadtoksissd, esimerkiksi niin, ettd toimi-
alajohtaja/ylilddkdri/erikoisladkari on jasenend
myos ladkeneuvottelukunnassa/ladketyoryh-
madssd. Sairaanhoitopiirin johtajilta, johta-
jaylilddkareiltd, infektioyliladkareilta tai sisa-
tautien, gastroenterologian tai naistentautien
yksikoiden lddkareiltd ei saatu kyselyssa yhtaan
vastausta.

Vastaajista suurin osa (55 %) oli 1adkareita.
Sairaala-apteekin edustajien (sis. sairaala-
apteekkarit, proviisorit ja farmaseutit) osuus
kaikista vastaajista oli 24 %. Heistd kolme (3)
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vastaajaa oli sairaala-apteekkareita. Ndin ollen
sopimusten maardan, laatuun ja resurssitar-
peisiin liittyviin kysymyksiin vastasi kolme
Suomen viidestd yliopistosairaanhoitopiirista.

Sopimusten nykytilanne

Kasite ”hallitun kdayttoonoton sopimus / ris-
kinjakosopimus” oli tuttu ldhes kaikille vas-
taajille (93 %). Yli puolet vastaajista (63 %) oli
kdynyt omassa tyossadn sopimuksiin liitty-
via keskusteluja ja/tai neuvotteluja viimeisen
vuoden aikana oman organisaation sisdlld ja/
tai ladkeyritysten kanssa. Kyselyn osioon 1 saa-
tujen kolmen sairaala-apteekkarin vastauksen
perusteella useita sopimuksia oli vastaushet-
kelld voimassa kaikissa kolmessa yliopistosai-
raanhoitopiirissa. Osa sopimuksista oli hoidon
(loppu)tuloksiin perustuvia ( ).

Sopimuksista eniten, eli keskimaarin yli
puolet, oli solmittu ATC-ryhmadssa L (syo-
palddkkeet ja immuunivasteen muuntajat).
L-ryhmddn kuuluvien sopimusten osuus vaih -
teli kolmanneksesta kahteen kolmannekseen,
sairaanhoitopiirittdiset osuudet olivat 66 %
(Shp1), 30 % (Shp2) ja 67 % (Shp3).

Kaikissa kolmessa vastanneessa yliopistos-
airaanhoitopiirissd on joskus kieltdydytty ris-
kinjakosopimuksen solmimisesta. Syyksi kiel -
tdytymiselle mainittiin, ettd sopimusta ei ndahty
tarpeelliseksi ja/tai rahallinen hy6ty arvioi-
tiin pieneksi. Yksi kolmesta vastaajasta mai-
nitsi syyksi, ettd ei ollut resursseja sopimuksen
mahdollisesti vaatimaan ylimaardiseen tyohon.

Edut, haitat, hyodynnettavyys
jamerkitys

Riskinjakosopimusten hy0tynd mainittiin
useimmin kustannussaastot ( ) seka
kustannusriskin jakaminen ldadkeyrityksen ja
ladkettd kdyttavan organisaation valilld, jolloin
uusien hoitojen aloittamiseen liittyva taloudel-
linen riski on sairaanhoitopiirille pienempi.
Riskinjakosopimusten avulla voidaan vastaa-
jien mukaan myo0s tarjota potilaille sellaista
hoitoa, jota ei muuten voitaisi antaa, ja mah-
dollisesti my0s saada uudet ladkkeet nopeam-
min kdyttoon.

My0s sopimusten hyodynnettavyyttd arvi-
oitaessa esille nousivat edelld kuvatun kaltai-
set seikat: korkeiden lddkekustannusten hil-
lintd ja tarve saada uusia ladkkeitd potilaiden

Vastaajien jakautuminen eriyliopistosairaanhoitopiirien kesken.

Sairaanhoitopiiri Vastaajien

Vastaajien osuus (%)

lukumaara kaikista vastaajista (n = 29)

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 1
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri 5
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri 7
Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri 5
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri M
Yhteensa 29

35
17,2
241
17,2
37,9
100

Vastaajien roolit uusien kalliiden ladkkeiden kdyttoonottopaatoksissa.

Rooli

Sairaala-apteekkari

Ladkeneuvottelukunnan/lddketyoryhman puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja

Ladkeneuvottelukunnan/ladketyoryhman sihteeri
Laakeneuvottelukunnan/ladketyéryhman muu jdsen

Arviointiylilaakari

Sydpdtautien toimialajohtaja tai yliladkari ja/tai sydpatautien erikoislddkari
Hematologian toimialajohtaja tai ylilddkari ja/tai hematologian erikoisladkari
Neurologian toimialajohtaja tai ylilaakari ja/tai neurologian erikoislaakari

Lastentautien toimialajohtaja tai yliladkari ja/tai lastentautien erikoislddkari

Ladkehankintoja valmisteleva proviisori tai farmaseutti

(Hankinta)lakimies

Vastaajien lukumaara

N U= NN NN W

a) Vastaajista (n = 29) seitsemdn henkiléd ilmoitti itsellddn olevan kaksi tai

useampia rooleja uusien kalliiden lddikkeiden kéyttoonottopddtoksissd.

kayttoon ( ). Sopimusten hyédyn-
tamistd helpottavina seikkoina ndhtiin erityi-
sesti TamroLink-tyyppiset jarjestelmat, joi-
den avulla voidaan kootusti raportoida sopi-
muksissa sovittuja tietoja ladkeyrityksille,
sekd toimiva yhteisty0 ja keskustelu sairaalan
sisdlla kliinisten asiantuntijoiden, sairaalan
johdon, juristien ja sairaala-apteekin valilla.
Usea vastaaja mainitsi helpottavina seikkoina
myos kansalliset hoitolinjaukset ja kansallisen
sopimisen sekd sopimusten toteutuksen help-

pouden arjessa.

Riskinjakosopimusten haitat, riskit ja hyo-
dyntamistd heikentdvat tekijat on esitetty koo-
tusti . Useimmin tdssa yhtey-
dessd mainittiin sopimuksista maksajapuolelle
aiheutuva lisdty0 sekd hintojen luottamuksel -
lisuus ja siitd johtuva lapindkyvyyden puute.
Salattujen hintojen ndahtiin muun muassa ole-
van ristiriidassa viranomaisty6n avoimuuden
jaldpindkyvyyden kanssa ja hintojen salauksen
nahtiin my6s heikentdvan hintojen vertailu-

Suomen Farmasialiitto ry © 3/2021 Vol.37 Deosis 283



Tietoja riskinjakosopimuksista kolmessa (3) Suomen yliopistosairaanhoitopiirissa.

Kysymys
Onko sairaalassanne solmittu
riskinjakosopimuksia?

Kaikki sopimukset yhteensa
(kpl, sis. jorauenneet)

Ensimmadinen solmittu (kk/vv)
Viimeisin solmittu (kk/vv)

Vastaushetkelld voimassa
olevat sopimukset (kpl)

Sopimuksen sisaltd
luottamuksellinen (%)

Hoidon (loppu)tulokseen
perustuvia kaikista
sopimuksista (%)

Hoidon (loppu)tulokseen
perustuvia vastaushetkelld
voimassa olevista (%)

Vuotuinen arvioitu saasto (€)

Shp1

Kylla

16-20

09/2017
07/2020

6-10

80-99 %

0-20%

0-20%

500 000—1 milj.

Shp2 Shp3

Kylld Kylla

1n-15 16-20

08/2018 Eitiedossa
07/2020 07/2020

1n-15 6-10

60—-80% 100 %

40-60 % Eivastausta
40-60% 60-80 %

500 0001 mil;. 50000-100000

Riskinjakosopimusten hyodyt.

Hydty

Kustannussaastot

(Kustannus)riskin jakaminen
laakeyrityksen ja laakettd
kayttavan organisaation valilla

Uusien kalliiden Iddkkeiden
kayton mahdollistaminen

Uudet hoidot potilaiden
saataville nopeammin

Kokemuksen saaminen
uudesta ladkkeesta

Vastausten maara
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Esimerkkeja vastauksista

’Kalliita ldckkeitd saadaan halvemmalla
kokonaishinnalla.”

’Tdlld mallilla Idédkkeiden kustannuksiin ja
vaikuttavuuteen liittyvdd epdvarmuutta voidaan jakaa
ja hallita tavalla, joka tyydyttcdd molempia osapuolia.”

?Lédkkeen kayton mahdollistaminen, rahat eiriitd
kaikkeen.”

“Uusia, kalliita lddkkeitd saadaan nopeammin
kdyttoon.”

”Mahdollisuus saada kokemusta uusista
hoitomuodoista.”

mahdollisuuksia esimerkiksi eri sairaanhoito-
piirien kesken. Sopimusten ndhtiin aiheuttavan
sairaaloille lisdtyota useassa vaiheessa: neu-
vottelut ovat usein pitkia ja tyolditd, ja sopi-
musten voimassa ollessa niihin liittyy usein
erillistd raportointi- ja laskutustyo6ta sairaa-
lassa, mihin puolestaan voi liittyd erilaisia kdy-
tannon haasteita. Riskind on turha ty0 ilman
merkittdavad hyotya.

Noin kolmanneksen (10/29) mielesta ris-
kinjakosopimukset eivdt laajentaneet sairaa-
lassa hoidon piirin tulevien potilaiden maa-
rda, viisi vastaajaa katsoi sen sijaan sopimus-
ten vaikuttaneen piirid laajentavasti. Noin
puolet vastaajista (14/29) ei osannut arvioida,
oliko sopimuksilla ollut potilasvalinnan laa-
juuteen kohdistuvia vaikutuksia. Viiden vas-
taajan arvion mukaan riskinjakosopimusten
piirissd olevat lddkkeet olisi otettu kdytt6on
ilman sopimustakin, neljd vastaajaa oli pdin-
vastaista mieltd. Ehkd-vaihtoehtoa kannatti
kymmenen vastaajaa, ja yhdeksdn vastaajaa ei
osannut ottaa tdhdn asiaan kantaa.

Maksajapuolen osaamis- ja resurssi-
tarpeet sekd toiminnan organisointi
Kyselyyn vastanneiden sairaala-apteekkarei-
den mukaan riskinjakosopimusneuvotteluihin
osallistuu yliopistosairaanhoitopiireissa useita
eri asiantuntijoita: sairaala-apteekkarit, sopi-
muksen kohteena olevan lddkkeen mukaisen
erikoisalan ladkdriedustajat, 1adkehankintoja
valmistelevat proviisorit ja farmaseutit, han-
kintalakimiehet tai muut lakiasiantuntijat ja
sairaalan johtavat ladkarit. Sopimuksiin liit-
tyen tarvitaan sairaanhoitopiireissa erityista
osaamista ja resursseja: juridista osaamista,
aikaa ja panostusta asiaan, apteekin ja klini-
kan valista hyvaa yhteistyotd seka erityisosaa-
mista sopimusten kdytantoon saattamisessa.
Erityisesti juridisen osaamisen tarve korostui.
Kyselyyn vastanneista sairaala-apteekkareista
(n = 3) vain yhden mielestd omassa sairaanhoi-
topiirissa on riittavasti tarvittavaa osaamista
jaresursseja. Yksi sairaala-apteekkareista toi-
voi erityisesti apteekkiin resursseja sopimusten
hallinnointiin ja yksi toivoi sairaanhoitopiiriin
erityisesti terveystaloustieteen asiantuntijaa.
Suurin osa (21/28) vastaajista kannatti ris-
kinjakosopimusten solmimista kansallisella
tasolla tai tapauksesta riippuen joko kansalli-

sella tai alueellisella tasolla (kolme vastaajaa).
Kansallista sopimista perusteltiin useimmi-
ten (17 vastaajaa) potilaiden hoidon alueel-
lisella tasa-arvoisuudella, eli potilailla tulisi
olla samanlaiset mahdollisuudet saada hoi-
toa asuinpaikasta riippumatta. Muita kansal-
lisen tason kohdalla mainittuja perusteluja oli-
vat padllekkdisen tyon vdahentdminen (kaksi
vastaajaa), vahvempi neuvotteluasema (kaksi
vastaajaa) ja mahdollisuus kdsitelld sopi-
muksia yliladkdriverkostoissa (yksi vastaaja).
Tapauksesta riippuvaa kansallisen ja alueelli-
sen tason yhdistelmad kannattaneetkin olivat
ensisijaisesti kansallisen solmimisen kannalla
(tasa-arvoisuus), mutta heiddn mukaansa alu-
eelliseen sopimiseen voi olla tarvetta, mikali
ladkettd kdytetddn vain paikallisesti tai jos
ladkkeesta on olemassa jo alueellisia, mah-
dollisesti toisistaan eroavia hankintasopimuk-
sia. Lisdksi yksi vastaaja mainitsi, ettd kansal-
lisessa ”monopoliratkaisussa” on riskinsg, ja
piti sen vuoksi kansallisen ja alueellisen tason
yhdistelmda parhaana vaihtoehtona. Pelkkaa
alueellista tasoa kannatti vain yksi vastaaja, ja
han perusteli vastaustaan jo olemassa olevilla
alueellisilla kdytannoilld, budjettien paikalli-
suudella seka silld, ettd kansalliset neuvotte-
lut vievat paljon aikaa eika niissa valttamatta
pddstd yhteisymmarrykseen. Kolme vastaajaa
ei osannut sanoa, milla tasolla riskinjakosopi-
mukset tulisi solmia.

Terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvoston merkitys riskinjakosopimus-
neuvotteluissa

Vastaajista ldhes kaikki (27/29) ilmoittivat
olevansa tietoisia Palkon ladkkeitd koskevista
suosituksista. 21 vastaajaa ilmoitti, ettd uutta
kallista ladketta kaytt6on otettaessa Palkon
suositus huomioidaan yleensa aina ja yleensd
aina toimitaan sen mukaan. Kaytanndssd usein
odotetaan Palkon suositusta ennen riskinja-
kosopimuksen solmimista ja toimitaan sitten
suosituksen mukaisesti. Sopimus saatetaan siis
jattad solmimatta, mikali sopimus ei ole Palkon
suosituksen mukainen.

Vastaajista 20/29 henkila piti Palkon suo-
situksia hyoddyllisind riskinjakosopimuksista
neuvoteltaessa. Tarkeimpand hy6tyna pidet-
tiin suositusten tietoon perustuvaa ja puoluee-
tonta kansallista yleissuositusluonnetta, jonka
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Mitk3 seikat helpottavat, mahdollistavat tai vaativat riskinjakosopimusten hyédyntamista?

Riskinjakosopimusten Vastausten
hyddyntamista helpottava, maard
mahdollistava tai vaativa seikka

TamroLink-tyyppiset 6
jarjestelmat

Maksajapuolen toimijoiden hyva 5
yhteisty6, avoin keskustelu,
selkedt menettelyt

Kustannuksia pyrittava 4
hillitsemaan
Tarve saada uusia ladkkeitd 3

potilaiden kdyttoon

Kansalliset neuvottelut ja 3
linjaukset

Toteutuksen helppous arjessa 3
Muut 4

Esimerkkeja vastauksista

’Kdytdnndssd vaaditaan esim. TamroLink tai vastaava,
jollavoidaan hallita sopimuksia ja maksujen palautuksia.
Manuaalinen toiminta ei ole endd mahdollista.”

”Avoin keskustelu ja yhteistyd osapuolten vdililld liittyen
uusien valmisteiden/hoitomuotojen arviointiin ja mahd
kdyttédnottoon. Olemassa oleva talon sisdinen malli
uusien sopimusten luomiseksi. Selked ohjeistus osapuolten
vdlilld missd tilanteissa riskinjakomallia kannattaa IGhted
suunnittelemaan.”

YLddkekustannukset ovat korkeita ja kaikkia keinoja
hintojen laskemiseksi pitdisi pohtia. Riskinjakomalli on yksi
tapa reagoida kustannuspaineeseen.”

’Yksittdisten potilaiden hoito voi olla hyvin kallista, jolloin
edellytys kalliin Icdkkeen aloitukselle riskinjakosopimus.”

’Tilannetta voisi helpottaa, jos sopimuksia tehtdisiin
ammattimaisesti kansallisella tasolla tai ainakin
hankintarenkaissa.”

’Tdrkedd myds, ettd riskinjakomallin kdytdnndn toteutus
riittdvdn helppoa arjessa.”

Tavoitteet ja seuranta, osastofarmaseutti, lainsécdddnnon
joustavuus, koulutus

katsottiin edistdavan ja selkeyttdvan yhtendi-
sid linjauksia uusien ladkkeiden kdytossd koko
Suomessa ja lisddvan alueellista tasa-arvoa.
Toisena hy6tynd pidettiin suosituksissa olevia
hintaan liittyvida kannanottoja, jotka toimivat
sopimusneuvotteluissa tarkedna tukena.

Vastaajista 5/29 koki puolestaan Palkon
suosituksista olevan sopimusneuvotteluissa
haittaa. Haittoina mainittiin, etta suosituk-
set ovat joskus ympadripyo0reitd ja tulkinnan-
varaisia. Lisdksi haittana mainittiin se, ettd
suositukselle vastakkaisia ratkaisuja on vai-
kea tehdd, vaikka itse nakisi tilanteen toisin.
Hintaneuvotteluja ja kdyttéonottopaatoksid
helpottavina elementteind 5/12 vastaajaa toi-
voi Palkon suosituksiin tarkempaa hintatietoa
tai hintahaarukkaa, jolla hoito olisi hyvaksyt-
tavissd tai suositeltavissa.

Hieman yli puolet vastaajista (15/29) ei
osannut sanoa, tulisiko Palkon suositus antaa
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ennen vai jalkeen sopimusneuvottelujen. Lahes
puolet (13/29) oli kuitenkin sitd mieltd, etta
suositus tulisi antaa mieluummin ennen kuin
jalkeen hintaneuvottelujen. Tdta perusteltiin
silld, etta suositukset ovat tarkea tuki (hinta)
neuvotteluissa muun muassa kustannusvai-
kuttavuutta arvioitaessa. Lisdksi ladketieteel -
lisen ndyton arviointia ennen neuvotteluja
pidettiin tarkednad, jotta kdyttoonottopaatokset
eivdt perustuisi vain hintaan. ”Neuvotteluja on
turha kdydd, mikdli lddketieteelliset ndaytot eivdt
tue kayttoonottoa. Edullistakaan ei kannata kdayt-
tdd, jos siihen ei ole ldciketieteellisid perusteita.”

Riskinjakosopimukset ovat yleistyneet Suo-
messa sairaalapuolella nopeasti. Kdayttssa on
sekad talous- ettd vaikuttavuusperusteisia sopi-
muksia. Niiden katsotaan hyédyttavan maksa-

Riskinjakosopimusten haitat, riskit ja niiden hyodyntamistd heikentavit tekijat.

Haitta, riski tai
hyddynnettavyytta
heikentava tekija

Maksajapuolelle aiheutuva lisatyo

Sopimusten luottamuksellisuus,
salaiset hinnat, lapindkyvyyden
puute

Sopimukset
markkinointikeinona, ladkkeiden
kayton epdtarkoituksenmukainen
ohjautuminen

Alueellinen epatasa-arvo

Yksipuolisuus; hyodyttavat vain
teollisuutta

Kommenttien
maara

24

22

Esimerkkikommentit

”Alennukset pyrkivat olemaan aika vahaisid, tyollistavat
runsaasti erilaisten kirjaamisten muodossa.”
”Sopimusten teko on tavattoman pitka prosessi ja vaatii
rutkasti energiaa.”

"Suurinriski lienee se, ettd teetetddn turhaa tyotd eika
saastoja synny.”

”Sopimuksen teko vaatii hirvittavasti tyota, mihin ei
kylla ole varattu yhtaan aikaa.”

”Sopimuksen edellyttama kirjanpito ja mahdollinen
raportointi sekd laskutus on kankeaa, ja edellyttaa
lisatyota/resursseja seka kliiniseen ladkehoidon
yksikkoon ettd apteekkiin.”

"Riskinjakosopimusten piiriin kuuluvien potilaiden
kirjaamisen muistaminen on ollut ongelmallista."

"Viranomaisten toiminta perustuu avoimuuteen ja lapi-
nakyvyyteen. Ndihin sopimuksiin taas liittyy yritysten
voimakas liikesalaisuuksien salassapitointressi. Naiden
yhteensovittaminen on haastavaa.”
"Luottamuksellisuus, joka vaikeuttaa valmisteista
keskustelua esim. toisten sairaanhoitopiirien kanssa"
"Viranomaistoimintaa ja sen kustannuksia tulee voida
arvioida lapinakyvasti ja avoimesti. Salassa pidettdvid
sopimuksia tulee hyodynt&a siten, ettd ne eivat
perusteettomasti rajoita sen kriittistd arviointia, mihin
verorahoja kaytetaan.”

VL dake saattaa saada vadranlaista jalansijaa. Kayton
tulee aina perustua ndyttéon, ei siihen, ettd on "helppo”
aloittaa kun talousriskilaskee.”

"Verovaroja menee hukkaan kalliisiin sydpahoitoihin,
jotka eivat potilaan elinaikaa pidenna eikd elamdnlaatua
paranna.”

”QOvatko potilaat tasa-arvoisessa asemassa eri
sairaanhoitopiireissa, mikali padtoksid kdyttodnotosta
tehddan ndiden perusteella.”

”Neuvottelut voivat olla hankalia eika tasa-arvo esim.
erivaltioiden valilld toteudu” ”Koko Suomen kattavien
hoitolinjausten puute”

"Riskinjakosopimuksen sisalto pitédisi olla tarkkaan
mietitty molemmin puolin, jotta tavoitteet
saavutettaisiin. Nyt sopimukset olleet enemman
teollisuuden yksipuolisesti madrittelemia. Sairaaloiden
asemaa heikentdd se, kun olemme yksittaisind
toimijoina pienid, jolloin sairaala joutuu "ota tai jata"
tilanteeseen eikd todellista mahdollisuutta vaikuttaa
sopimuksen sisaltoon ole.”

"Sairaalalla ei ole ollut mahdollisuutta kdytannossa
vaikuttaa riskinjakosopimusten siséltédn, ne toimivat
periaatteella ota tai jatd. Hyoty voi jadda hyvin
vdhdiseksi, sitd ei ole ollenkaan tai sopimuksesta voi olla
jopa haittaa.”

Suomen Farmasidliitto ry © 3/2021 Vol.37 Dosis

287



Sopimusten monimutkaisuus ja 6
monimuotoisuus

Tietosuojariskit, 5
luottamuksellisten tietojen
joutuminen vadriin kdsiin

Tietojdrjestelmat eivat tue 3

Kustannusten ennustamisen ja 3
vertailun vaikeus

Osaamisen ja kulttuurin puute 3
Ohituskaista virallisille reiteille 2
Riski hintojen nousulle 2
Mahdolliset ristiriidat 2

hankintalainsdaddannon kanssa
Hankinta- ja 2
tietosuojalainsaadanto

Rinnakkaistuonti 2

Muut 5
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”Liian monimutkaiset alennuskuviot.”
"Eriindikaatioille eri hinta erittain vaikeaa.”

"Riski potilaiden henkil6tietojen suojalle”

"Riski liikesalaisuuksien paljastumiselle”

"Miten huolehditaan tietosuojasta?
Riskinjakosopimuksiin liittyva raportointija
kirjaaminen voi olla henkildtietojen kdsittelyd. Onko
tahan riittavat perusteet?”

"Viranomaisten tietojarjestelmia ei ole rakennettu
siten, ettd kustannus- ja hintatietoja kasiteltaisiin
salassa pidettavingd”

"Sopimusten kautta tulevien hyvitysten palauttaminen
oikealle toimintayksikolle haastavaa puutteellisten
tietojarjestelmien takia”

Laakepaatoksia tehdessa (Palko) vaikea arvioida
oikeita kustannuksia”

"Tiedon puute, osaamisen puute"

"Toisaalta vaarana on, ettd ne luovat pysyvdmman
ohivuodon perusteelliseen arviointiin ja
korvausjarjestelmaan.”

"Kaytetaanko ladkekilpailutusten ohituskaistana? ”

"Johtaako pidemmalla aikavalilla kilpailutettujen
lagkkeiden hintojen nousuun?”

”Mahdollinen hankintalainsaadannén rikkominen”

"Tietosuojaa jajulkisia hankintoja koskeva
lainsaadants”

"Rinnakkaistuonti, mahdollisuus poistuu jos
rinnakkaistuoja tulee valituksi.”

Madraaikaisuus, hankala sovittaa yhteen kilpailutusten
kanssa, byrokratia ja ohjeistusten puute, hyotyjen
ennakoinnin vaikeus, uusi ladke riski potilaalle

japuolta erityisesti kustannussddstojen muo-
dossa. Niiden tarkeind etuina pidetddan myos
uuden ladkkeen kayttoonottoon liittyvaa ris-
kinjakoa lddkeyrityksen ja maksajaosapuolen
valilld seka uusien kalliiden lddkkeiden saa-
mista potilaiden kayttoon.

Sopimuksiin liittyy maksajapuolen naké-
kulmasta kuitenkin myos lukuisia haasteita.
Téarkein niistd on lisdtyo, joka on tunnistettu
lukuisissa aiemmissakin tutkimuksissa (Carl-
son ym. 2014, Morgan ym. 2017, Honkanen ym.
2019, Lorente ym. 2019). Mikdli sopimuksia
halutaan maksajapuolella hyodyntdd, niiden
hallintaan tulisi varmistaa riittavat asiantunti-
jaresurssit. Erityisesti juridiselle osaamiselle on
taman tutkimuksen mukaan tarvetta. Kansalli-
nen yhteisty0 sairaalalddkkeiden hankinnassa
ja kdyttoonottopddtoksissa (Turpeinen 2020)
tulee todenndkéisesti helpottamaan sopimus-
neuvotteluihin ja sopimusten hallintaan liit-
tyvaa lisatyo6td, silld se vahentda sopimusneu-
votteluihin liittyvaa paallekkdista asiantun-
tijatyota yksittdisissd sairaanhoitopiireissa.
Sopimusten toteuttamiseen liittyvd mahdol-
linen erillinen raportointity6 jadnee silti edel -
leen sairaanhoitopiirien tehtavaksi. Sahkoi-
sid raportointijarjestelmid, kuten TamroLink,
on kaytettdvissd ja ne koetaankin sopimusten
hallinnassa jopa valttamattomiksi. Raportointi
itsessdadn on kuitenkin erillinen, usein muistin-
varainen lisatyévaihe. Ellei raportointi toteudu
sopimuksen mukaisesti, vaarana on, ettd sopi-
mukseen liittyvat taloudelliset hyodyt jaavat
maksajapuolelta saamatta. Ideaalitilanteessa
raportointi tapahtuisi automaattisesti, osana
rutiinikirjauksia. Aika ndyttaa, miten real world
-dataa (RWD) pystytddn tdssa hyodyntamadn.

Toisena sopimuksiin liittyvdana merkitta-
vimpand haasteena tdssa tutkimuksessa erot-
tuivat sopimusten luottamuksellisuus ja sii-
hen liittyvat salaiset hinnat. Ne on todettu
sopimuksiin liittyvind negatiivisina asioina
myo0s aiemmissa tutkimuksissa (Ferrario ym.
2017, Morgan ym. 2017, Honkanen ym. 2019).
Yksittdisen sopimuksen luottamuksellisuus
voi yksittdiselle maksajaosapuolelle (sairaala,
sairaanhoitopiiri) nayttdaytyd etuna paremman
hinnan muodossa (Morgan ym. 2017), mutta
laajemmassa tarkastelussa tama ei kuiten-
kaan valttamattd ole eduksi. Viranomaistyon
ja verovarojen kayton lapinakyvyyden puut-

teen lisdksi julkisista listahinnoista poikkea-
vat salaiset alennushinnat tekevat todellisen
hintavertailun eri maksajaosapuolien kesken
mahdottomaksi. Lisdksi se voi vaikeuttaa esi-
merkiksi eri maiden vilisid viitehintakdytdn-
toja (Dabbous ym. 2020). Sopimusten luotta-
muksellisuus estdd niihin liittyvien tietojen,
kokemusten ja kdytdntojen jakamisen eri mak-
sajaosapuolien kesken. Tietojen jakamisesta
voisi olla maksajaosapuolille hyotya, esimer-
kiksi vertaisoppimisen ja padllekkdisen tyon
valttamisen muodossa (Wenzl ja Chapman
2019). Sopimusten luottamuksellisuuden hol -
lentdamisesta nayttdisi olevan maksajapuolelle
monestakin syystd merkittdvaa etua, ja siihen
tulisi tulevaisuudessa pyrkia (Wenzl ja Chap-
man 2019, WHO 2020). Esimerkiksi vaikutta-
vuusperusteisilla sopimuksilla muut kuin suo-
raan kaupalliset ehdot voisivat olla julkisia, jol-
loin esimerkiksi se, milla tavoin vaikuttavuutta
mitataan ja minkalaisia tuloksia on saatu, olisi
mahdollista jakaa eri maksajaosapuolien kes-
ken (Wenzl ja Chapman 2019).

Yritysten intressind on useimmiten maksi-
moida uusista ladkkeista saatava tuotto (Scan-
nell 2015), joten riskinjakosopimuksilla on
vaistamadttd myo6s voimakkaasti markkinoiva
luonne. Maksajapuolella sopimusten peldtdadn
ohjaavan uusien ladkkeiden kayttdd epatarkoi-
tuksenmukaiseen suuntaan, esimerkiksi joh-
tavan ilman riittdvaa ndyttoa tai kustannus-
vaikuttavuutta olevien valmisteiden kayttoon
tai uuden kalliin valmisteen kaytt66n tarpeet-
toman laajalle potilasjoukolle. Tdma puoles-
taan voi johtaa kustannusten turhaan nousuun.
Riski tahdn on olemassa; pohjimmiltaan myos
ladkemarkkinoita ja lddkkeiden hintoja ohjaa-
vat markkinatalouden lainalaisuudet ja globaa-
lit mekanismit (Scannell 2015).

Taman tutkimuksen mukaan sopimusten
ehtoja yrityspuoleen verrattuna ei maksaja-
puolella aina pideta riittavan edullisina. Silti
sopimuksia kuitenkin solmitaan — ehka siksi,
ettd parempaakaan vaihtoehtoa esimerkiksi
kustannusten hillintaan ei ole tarjolla. Maksa-
japuolen neuvottelumahdollisuudet molempia
osapuolia tasapuolisesti hyodyttdvadn sopi-
mukseen voivatkin jo ldhtokohtaisesti olla
heikommat kuin yrityspuolella, koska maksa-
japuolella ei ehka aina ole todellista mahdol-
lisuutta jattdaa uutta kallista 1adkettd hankki-
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matta. Lahitulevaisuudessa kdynnistyvat sai-
raalaldadkkeiden hintoja ja kdytt6onottoa kos-
kevat kansalliset yhteisneuvottelut tulevat
todenndkdisesti vahvistamaan maksajapuo-
len asemaa yhtendisend neuvotteluosapuolena
(Turpeinen 2020). Yhteisneuvotteluja ohjaa-
vat kansallisen terveydenhuollon palveluvali-
koimaneuvosto Palkon ehdolliset suositukset.
Tavoitteena on, ettd maksajapuolella pysty-
tddn tulevaisuudessa kayttamaan yhteiskun-
nan rajallisia resursseja entista tarkoituksen-
mukaisemmin ja tasapuolisemmin.
Maksajapuolella olisi hyva my0s painot-
taa sopimusten hallinnassa ja solmimisessa
tavoitteellisuutta ja strategista otetta, jotka on
tdssa tarkoituksessa havaittu hyviksi kdytan-
noiksi (Wenzl ja Chapman 2019). Hy6tya voisi
olla myds uuden lddkkeen hallitun kayttoon-
oton ja riskinjaon selkedstd raamittamisesta
yrityspuolen ja yhteiskunnan valilla erillisella
valtakunnallisella jarjestelmalla silloin, kun
myyntiluvan saaneeseen uuteen ladkkeeseen
kohdistuu vielda merkittavaa tutkimustarvetta,
samaan tapaan kuin Iso-Britanniassa kdytossa
olevan Cancer Drug Fundin avulla tehddan
(https://www.england.nhs.uk/cancer/cdf/).
Tutkimuksessa tuli esille my6s huoli sopi-
musten aiheuttamasta mahdollisesta potilai-
den alueellisesta epatasa-arvosta. Sairaala-
ladkkeitd koskevat kansalliset yhteisneuvotte-
lut ja kansallinen lddkeneuvottelukunta tuone-
vat myo0s tdhdn asiaan merkittavaa helpotusta
Suomessa, kun uusi ladke saadaan samanaikai-
sesti samoilla ehdoilla kdyttoon koko maassa
(Turpeinen 2020). My6s potilaiden tietosuo-
jaan liittyvat kysymykset huolestuttivat. Kdy-
tdnndssa sopimuksiin liittyvissa tiedonke-
ruissa ja henkil6tietojen kasittelyssa sekad lda-
keyritysten tiedonsaannissa noudatetaan lain-
sdddannon mukaisia tietosuojaperiaatteita.
Vaikka eri sidosryhmien kasitykset sopi-
muksista ovat usein suotuisia, ja niiden eduiksi
usein arvioidaan kustannussaastot ja uusien
ladkkeiden nopeampi saatavuus potilaille,
niin tutkimustietoa sopimuksilla todellisuu-
dessa saavutetuista taloudellisista tai kliini-
sistd tuloksista tai niille asetettujen tavoittei-
den saavuttamisesta on vain vahdn (Antonan-
zas 2019, Lorente ym. 2019). Ehdollinen hin-
noittelu on haastavaa (Makady ym. 2019), ja
on mahdollista, ettd todelliset hy6dyt jaavat
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vahaisiksi verrattuna hallinnolliseen taakkaan
jalisdtyohon (Antonanzas 2019). EU:ssa nayt-
taisikin tdlla hetkelld yleisesti olevan trendind
taloudellisten sopimusten kasvun jatkuminen
ja vaikuttavuusperusteisten sopimusten hii-
puminen niiden monimutkaisuuteen liittyvien
haasteiden vuoksi (Dabbous ym. 2020). Tassa-
kin tutkimuksessa sopimusten liika monimut-
kaisuus ja monimuotoisuus erottuivat niiden
hyodyntamistd vaikeuttavana seikkana.

Sopimusten taustalla olevat haasteet
(vhteiskunnan rajalliset resurssit vs. uusien
ladkkeiden jatkuvasti nousevat kustannukset
jauuden lddkkeen markkinoille tuloon liittyvat
epavarmuustekijat) ovat todenndkoisesti tul-
leet jadddakseen. Sopimuksiin kohdistuu siten
odotuksia jatkossakin. Esimerkiksi vaikutta-
vuusperusteisten sopimusten/rahoitusmal-
lien hyodyntamistd entistd systemaattisem-
min Suomessa on vastikdan ehdotettu (Marti-
kainen 2021). Yhtend sopimustyyppina ehdo-
tuksessa on mainittu riskinjaon yhdistaminen
kustannusten ajalliseen tasaamiseen (esim. ns.
annuiteettimallit). Tallaiset sopimusmallit ovat
kiinnostavia esimerkiksi jatkuvasti kehittyvien
solu- ja geeniterapioiden ndkékulmasta.

Lisatutkimusta tarvitaan maksajapuolen
ndkokulmasta sopimusten todellisista hyo-
dyistd ja tavoitteiden tdyttymisesta sekd nii-
den suhteesta sopimusten vaatimiin resurssei-
hin, jotta maksajapuolen resursseja sopimus-
ten hallinnassa voidaan kohdentaa saavutet-
tavissa olevien hyo6tyjen kannalta tehokkaasti.
Tassd tydssd kattavat kansalliset ja kansainva-
liset tietokannat voisivat olla avuksi (Antonan-
zas ym. 2019), mutta sellaisia ei ainakaan Suo-
messa vield ole.

Tutkimuksen rajoitteet
Koska uusia kalliita sairaalalddkkeitd mddraa-
vien ladkdreiden nimitietoja ei ollut mahdol-
lista selvittdd kattavasti etukdteen, kohderyh-
madn kuuluvia toimialajohtajia ja/tai ylilaa-
kéreitd pyydettiin kutsuviestissa valittamaan
kutsua eteenpdin omissa yksikoissdan kai-
kille tutkimuksen kohderyhmaan kuuluville
henkilgille. Riskind on, ettd viesti ei syysta tai
toisesta valittynyt eteenpdin, jolloin kutsu ei
tavoittanut kaikkia kohderyhmaan kuuluvia
henkil6ita.

Vastaajien joukossa Varsinais-Suomen sai-

raanhoitopiiri oli yliedustettuna, mutta Helsin-
gin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri taas ali-
edustettuna.

Uusien ladkkeiden riskinjakosopimukset ovat
Suomessa yleistyneet sairaalalddkkeissd nope-
asti jane ovat sairaaloissa jo arkipdivaa. [lmién
taustalla vaikuttanevat jatkuvasti kohoavat
ladkekustannukset ja tarve saada uusia kal-
liita 1adkkeitd potilaiden kdyttoon. Sairaaloissa
on solmittu sekd taloudellisia sopimuksia ettd
vaikuttavuusperusteisia sopimuksia. Kustan-
nussdastot, uuden ladkkeen kayttoonottoon
liittyvdn riskin jakaminen ja uusien kalliiden
ladkkeiden saaminen potilaiden kaytt66n nah -
tiin maksajapuolella useimmin riskinjakosopi-
musten hyddyiksi. Parhaimmillaan sopimuk-
silla voi olla oma, kumpaakin osapuolta aidosti
hyodyttava roolinsa uusien kalliiden sairaala-
ladkkeiden kdyttéonottoon liittyvan epdvar-
muuden hallinnassa ja riskinjaossa, mutta
maksajapuolen nakékulmasta sopimuksiin
liittyy my0s monia haasteita. Sairaalalddkkeitd
koskevien sopimusneuvottelujen kehittdiminen
kansalliseen suuntaan on oikea tie, mutta mak-
sajapuolen asemaa tulisi vahvistaa myos muilla
tavoin. Riskinjakosopimusten luottamuksel -
lisuutta tulisi hollentda ja sopimuksiin liitty-
vaa tiedonvaihtoa eri maksajaosapuolien valilla
lisdtd. Maksajapuolella tulisi varmistaa sopi-
musten hallintaan liittyvat riittavat resurssit
jajuridinen osaaminen, lisatd tavoitteellisuutta
ja strategista otetta sopimusten hallinnassa
seka kehittdad tietojdrjestelmia ja tiedonhal-
lintaa. Maksajapuolen eri toimijoiden (kliini-
kot, juristit ja sairaala-apteekkien edustajat)
valinen sopimuksiin liittyva yhteistyo ja kdy-
tannot tulisi organisoida entistd paremmin ja
varmistaa tiedonkulku kyseisten osapuolten
valilld. Seurantaa ja tutkimusta sopimusten
todellisista hyOdyista tarvitaan tiedolla johta-
misen mahdollistamiseksi.
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Introduction

The high prices of new medicines are challeng-
ing the financial sustainability of healthcare
systems. There is always uncertainty when a
new medication emerges from research condi-
tions into real-life use. These challenges have
encouraged the adoption of managed entry
agreements (MEA) around the world. Such
agreements are becoming more common in
Finland as well. This study sought to map out
the current situation of these agreements in
Finland and to explore and identify payer views

and needs concerning these agreements.
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Materials and methods

The study was conducted as an anonymous
survey in August 2020. The survey consisted
of open-ended questions as well as structured
questions. The target group of this survey were
the professionals who are part of the decision-
making process in prescribing or purchasing
new, expensive medications in the Univer-
sity Hospital Districts of Finland. The results
were compiled as quantities and percentages
to describe the data (structured questions) or
processed by applying inductive content analy-
sis and quantification (open-ended questions).

Results

Most of the respondents (n = 29) were famil-
iar with the concept of a managed entry agree-
ment. At the time of the survey, there were
many such agreements already in force in
the University Hospital Districts concerned.
Some were financial agreements, others per-
formance-based. On average, more than half
of the agreements concerned the ATC group
L. The hospital districts need special exper-
tise from and cross-disciplinary coopera-
tion between many different professionals to
manage the agreements. When asked about the
benefits of the agreements, respondents men-
tioned cost savings and risk sharing most often.
The most common negative aspects mentioned
were the extra workload imposed on the payer
and a lack of transparency due the confidenti-
ality of the agreements. Most of the respond-
ents preferred agreements to be concluded
at the national level rather than the regional
level, mostly on grounds of equality. Most of
the respondents found the Council for Choices
in Health Care in Finland (COHERE Finland,
“Palko”) recommendations useful when nego-
tiating the agreements.

Conclusions

Today, Finnish hospitals commonly make use
of managed entry agreements when acquiring
new medications. Such agreements may be
beneficial to both parties (industry and payer)
to stave off uncertainty when introducing new
medical products, but from the payers’ point
of view many challenges remain to be solved
as well. Moving the agreement process entirely
from the regional level to the national would be

a useful step, but not a sufficient one. The con-
fidentiality built into the agreements should
be loosened. The payer side must ensure the
provision of adequate resources and compe-
tence in managing agreements, and informa-
tion systems and data management should be
improved. The payer side must adopt a more
strategic and goal-oriented approach. More
research is needed about the real benefits of the
agreements, contrasted to the resources their
management demands on the payer side, to
make sure the payers are using their resources
appropriately in concluding these agreements.

Risk-sharing agreement, managed
entry, hospital-only medicinal products,
medicine costs
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Vreman RA, Broekhoff TF, Leufkens

HGM, Mantel-Teeuwisse, Goettsch TUTKIMUSKYSYMYKSET
WG: Application of managed
entry agreements for innovative OSA1,VAIN SAIRAALA-APTEEKKARIT:
therapies in different settings
and combinations: A feasibility 1)
Analysis. Int ] Environ Res Public Onko hallitun kdytté6noton sopimuksia/riskinjakosopimuksia solmittu sairaalassanne?
Health 17: 8309, 2020 Vastausvaihtoehdot: kylld / ei / en tieda
Wenzl M, Chapman S: Performance- 2)
based managed entry agreements for Jos on solmittu, niin montako kappaletta (jo rauenneet sekd talla hetkelld voimassa olevat
new medicines in OECD countries and yhteenlaskettuna)? Jos samaa valmistetta koskevaa sopimusta on jatkettu edellisen
EU member states: How they work voimassaolon paatyttya, niin ndma sopimukset lasketaan tdssa tarkastelussa yhdeksi
and possible improvements going sopimukseksi. ‘ o
forward. Health Working Papers. Vastausvaihtoehdot: 1-5kpl, 6—10 kpl, 11-15 kpl, 16—20 kpl, 21-30 kpl, yli 30 kpl. Solmituista
OECD Health Working Paper No. 115. sopimuksista kysytaan vield tarkempia tietoja myohemmissa kysymyksissa.
Joulukuu 2019.

3)

Milloin on solmittu ensimmaéinen, jos on tiedossa (kk/vv tai vv)?
WHO guideline on country 4) S
pharmaceutical pricing policies, Milloin on solmittu viimeisin (kk/vv)?
second edition. Geneva: World Health
Organization, 28.9.2020. 5)

Montako sopimusta on vastaushetkelld voimassa?
Vastausvaihtoehdot: 1-5kpl, 6—=10 kpl, 11-15 kpl,16—20 kpl, 21-30 kpl, yli 30 kpl

6)

Montako prosenttia solmituista sopimuksista (jo rauenneista ja talla hetkelld voimassa olevista
yhteensd) on sellaisia, joiden sisalté on luottamuksellinen?

Vastausvaihtoehdot: 0—20 %, 20—40 %, 40—60 %, 60—80 %, 80—99 %, 100 %

7)
Mika osuus (%) kaikista solmituista sopimuksista on hoidon (loppu)tuloksiin perustuvia?
Vastausvaihtoehdot: 0—20 %, 20— 40 %, 40—60 %, 60—80 %, 80—99 %, 100 %

8)

Mikd osuus (%) vastaushetkelld voimassa olevista sopimuksista on hoidon (loppu)tuloksiin
perustuvia?

Vastausvaihtoehdot: 0—20 %, 20— 40 %, 40—60 %, 60—80 %, 80—99 %, 100 %

Ajosenpad M, Huupponen R, Turpeinen M, Rannanheimo P: Uusien sairaalalddkkeiden
hallitun kdyttéonoton sopimukset — maksajan ndkdkulma. Dosis 37: 278—-300, 2021
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9)
Merkitse mikd osuus (%) kaikista solmituista sopimuksista (jo rauenneista sekd voimassa
olevista yhteensd) kuuluu mihinkin atc-luokittelun mukaiseen pdaryhmaan:

Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien lIadkkeet; ryhma A
Veritautien ladkkeet; ryhma B

Sydan- ja verisuonisairauksien ladgkkeet; ryhma C

Ihotautiladkkeet; ryhma D

Sukupuoli- javirtsaelinten sairauksien ladkkeet, sukupuolihormonit; ryhma G
Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet, lukuun ottamatta
sukupuolihormonejaja insuliineja; ryhma H

Systeemisesti vaikuttavat infektioladkkeet; ryhma

Syopaladkkeet jaimmuunivasteen muuntajat; ryhma L

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lagkkeet; ryhma M

Hermostoon vaikuttavat ladkkeet; ryhmaN

Loisten ja hyonteisten haatoon kaytettavat [ddkkeet; ryhma P
Hengityselinten sairauksien Iadkkeet; ryhmaR

Silma- ja korvatautien ladkkeet; ryhmas

Muut; ryhmaVv

mP a0 oo

E R =

10)

Kuinka suureksi (€) arvioit hallitun kdyttéonoton sopimusten / riskijakosopimusten
yhteenlasketun vuotuisen kustannusvaikutuksen olevan omassa sairaanhoitopiirissasi
(paljonko saastetty verrattuna listahintoihin, jos sama potilasmaara olisi hoidettu)?
Vastausvaihtoehdot: 0-10 000 €,10 000—-50 000 €,50 000—-100 000 £,

100 000€—-500000 €,500 000€—1milj. €, yli 1 milj.€

11)
Onko tarjotuista hallitun kdyttédnoton sopimuksista / riskinjakosopimuksista kieltaydytty
maksajapuolen paatokselld joskus kokonaan? Vastausvaihtoehdot: kylla / ei / en tiedd

12)
Jos on kieltdydytty, niin mitka ovat olleet syyt kieltaytymiselle?

a. Sopimusta ei nahty tarpeelliseksi.

b. Rahallinen hydty arvioitiin pieneksi.

C. Eiollut resursseja sopimuksen vaatimaan ylimaardiseen tydhon.
d. Jokin muu syy, omin sanoin.

13)

Kuka tai ketka sairaanhoitopiirissanne osallistuvat sopimusneuvotteluihin kdytanngssa?
Voit valita yhden tai useamman vaihtoehdon:

sairaala-apteekkari tai hdnen sijaisensa

ladkehankintoja valmisteleva proviisori ja/tai farmaseutti
ladkeneuvottelukunnan /ladketydryhman puheenjohtaja
sairaanhoitopiirin juristi

sopimuksen kohteena olevan ladkkeen mukaisen erikoisalan
ladkariedustaja tai -edustajia

f. muita henkiloitd, keita?

Poan oo
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14)
Minkalaista osaamista ja minkalaisia resursseja hallitun kdyttéénoton sopimuksia /
riskinjakosopimuksia neuvoteltaessa ja solmittaessa mielestdsi sairaanhoitopiireissa tarvitaan?

15)
Onko sairaanhoitopiirissdnne mielestanne riittavasti tallaista osaamista ja resursseja?
Vastausvaihtoehdot: Kyllg, ei (erityisesti tarvittaisiin: ), en 0saa sanoa

OSA 2, KAIKKIVASTAAJAT:

16)
Onko hallitun kdyttéénoton sopimus / riskinjakosopimus kasitteend tuttu?

17)
Oletko kdynyt omassa tydssasi hallitun kdyttéonoton sopimuksiin / riskinjakosopimuksiin
liittyvid keskusteluja ja/tai neuvotteluja viimeisen vuoden aikana?

a. Kylla, ladkeyritysten kanssa

b. Kylld, oman organisaation sisalla
C. Enole

18)

Mita hyotyja naet hallitun kaytt6onoton sopimuksissa / riskinjakosopimuksissa?

19)
Mita haittoja néet hallitun kdyttéonoton sopimuksissa / riskinjakosopimuksissa?

20)
Mita riskeja ndet hallitun kayttoonoton sopimuksissa/riskinjakosopimuksissa?

21)
Mitka seikat mielestasi helpottavat, mahdollistavat tai vaativat hallitun kdyttédnoton
sopimusten / riskinjakosopimusten hyodyntamistd omassa tydssasi ja/tai yleisesti?

22)
Mitka seikat mielestdsi vaikeuttavat, rajoittavat tai estavat hallitun kdyttdénoton sopimusten /
riskinjakosopimusten hyddyntamista omassa tydssasi ja/tai yleisesti?

23)

Nakemyksesissiitd, olisiko sairaalassanne hallitun kdyttédnoton sopimusten /
riskinjakosopimusten piirissa mahdollisesti olevat Iadkkeet otettu kdyttoon ilman sopimusta:
Kyllg, ei, ehkd, en osaa sanoa, sairaalassani ei ole solmittu riskinjakosopimuksia

24)

Nakemyksesisiitd, ovatko mahdolliset hallitun kdyttédnoton sopimukset / riskinjakosopimukset
vaikuttaneet laajentavasti potilasvalintaan sairaalassanne, eli siihen, keitd otetaan hoidon
piiriin? Vastausvaihtoehdot: a) ovat vaikuttaneet potilasvalintaan laajentavasti, b) eivét ole
vaikuttaneet potilasvalintaan laajentavasti, c) en osaa sanoa, d) sairaalassani ei ole solmittu
riskinjakosopimuksia
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25)
Tulisiko hallitun kdyttdénoton sopimukset / riskinjakosopimukset neuvotella ja solmia
kansallisella vai alueellisella tasolla? Miksi?

26)
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko antaa Suomessa suosituksia siitd, mitkd
hoidot kuuluvat julkisen terveydenhuollon sairaaloissa annettavaan hoitoon Suomessa.

a. Oletko tietoinen Palkon tekemisté ladkkeisiin liittyvistd suosituksista? kylld/ei

27)
Missa madrin oman kasityksesi mukaan Palkon suositukset omassa sairaanhoitopiirissasi
vaikuttavat kalliiden sairaalaladkkeiden kayttoonottoon? Valitse seuraavista vaihtoehdoista:

i. Palkon suositus huomioidaan yleensa ainaja toimitaan yleensd aina sen mukaan
ii. Palkon suositus huomioidaan mutta ei aina toimita sen mukaan
iii. Palkon suosituksia ei yleensd huomioida

28)
Kuvaile lyhyesti, miten Palkon suosituksia hyddynnetdan
hallitun kdyttéonoton sopimuksissa sairaanhoitopiirissanne?

29)
Onko Palkon suosituksista mielestasi hyotya sopimusneuvotteluissa?
Kylla / ei / en osaa sanoa

30)
Jos on mielestasi hyotya, niin mita hyotya?

31)
Onko Palkon suosituksista mielestasi jotakin haittaa sopimusneuvotteluissa?
Kylla / ei/ en osaa sanoa

32)
Jos on mielestasi haittaa, niin mita haittaa?

33)
Mitd hintaneuvotteluja ja kdyttéonottopddtoksia helpottavia elementteja Palkon suosituksessa
olisi viela tarpeen olla?

34)
Tulisiko Palkon antaa suosituksensa ennen vai jalkeen hintaneuvottelujen? Miksi?
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