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8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan sdédettdvaksi laki

Ladkehoidon  kehittdmiskeskuksesta ja
muutettavaks |&8kelakiaa  Laadkehoidon
kehittémiskeskus perustettaisiin rationaalisen
| &8kehoidon edistamiseksi Suomessa.
Edistamalla rationaalista | &8kehoitoa
kehittamiskeskus parantaisi samalla
|&8kekustannusten hallittavuutta

L a8kehoidon kehittamiskeskus olisi

asiantuntijaviranomainen.

K ehittamiskeskuksen tehtavét painottuisivat
erilaisiin  vaikuttamisen keinoihin kuten
|a8keinformaation tuottamiseen ja
jakamiseen, suositusten antamiseen,
neuvontaan ja koulutukseen.

Ehdotus e vakuttais Laédkelaitoksen
velvallisuuksiin  |aékevalvontaan  liittyvan
| 88keinformaation jakamisessa ja
tiedottamisessa.  Esitys e mydskaan

muuttaisi  Kansanelékelaitoksen  oikeutta
ohjata ladkkeiden kéayttbd muun muassa
jakamalla la8kkeiden maaraamiseen liittyvad
informaatiota. L&dkehoidon
kehittamiskeskuksella olis oikeus
sdlassapitoséannisten estaméttd  saada
tehtéviensa edellyttamia tietoja
L &8kelaitokselta ja Kansanel &kel aitokselta.
Laadkelakiin ehdotetaan liséttavaksi
viittaussaannos, jossa todettaisiin
La&kehoidon kehittdmiskeskuksen tehtavét
osana | d&kehuollon kokonai suutta.

Esitys liittyy valtion vuoden 2003
talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu
késiteltdvéks sen yhteydessa. Lait ovat
tarkoitetut tulemaan voimaan 1 pévana
maaliskuuta 2003.

YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sosiadli- ja terveysministerion hallinnonalan
yleistavoitteena on sosiaali- ja
terveyspalvelujen turvaaminen.
L&8keturvallisuus ja |dékkeiden saatavuus on
osa tdman yleistavoitteen toteuttamista.

L&&kekustannusten kannalta on olennaisen
tarkedd, miten la&karit 188kkeita madraavat.
Vataosa laékekustannuksista muodostuu
reseptildékkeiden ja sairaal oissa tapahtuvasta
|&8kkeiden kéaytostd.  Ladkekustannusten

kasvu on viime vuosina ollut nopeaa.
La&&kekustannukset ovat nousseet noin 10
prosenttia vuosittain. Vuonna 2001 nousu oli
lahes 12 prosenttia ja |adkekorvausmenojen
nousu oli 13 prosenttia. Laakekustannukset
olivat Suomessa vuonna 2001 noin 1,8
miljardia euroa, josta 80 prosenttia oli
avohoidossa  kaytettyja  reseptiladkkeita.
Sairausvakuutuksesta korvattiin 188kehoitoa
0,7 miljardilla eurolla. Laakekustannusten
kasvua voidaan hillitd ja l&8kehoidon
vaikuttavuutta parantaa muun  muassa



edistamélla rationaalista 188kkeiden kayttoa
monipuolisella vaikuttamisstrategialla osana
kansallisia hoitosuosituksia.

Rationaalinen 1&88kehoito on Maailman
terveysjarjeston (WHO) madritelman
mukai sesti tehokasta, turvallista, taloudellista
ja potilaan kannalta tarkoituksenmukaista
hoitoa. Liséksi rationaalinen l&88kehoito on
osa tieteelliseen ndyttbdon  perustuvaa
terveydenhuoltoa ja tukeutuu soveltuvin osin
valtakunnallisiin jaaluedlisiin Kéypa hoito —
suosituksiin.

Rationaalisen |adkehoidon kehittéamiseksi
Suomessa  k&ynnistettiin - vuonna 1998
ROHTO -ohjelma. Ohjelman kaynnistamisen
erédédna syyna oli tarve huolehtia siitd, etta
myds laaketeollisuudesta riippumaton ja
puolueeton taho jakaa |&8keinformaatiota.
Ohjelmaa on toteutettu projektina, jossa ovat
olleet mukana kaikki 1adkehuollon osapuol et
ja keskeiset tahot. Tavoitteena on ollut
|a8kareiden |a8kkeenmdaraamiskaytantoihin
vaikuttaminen siten, etta hoitokaytanndt,
mukaan lukien ladkkeiden maardaminen,
tukeutuisvat  mahdollismman  pitkalle
tutkittuun tietoon perustuviin hoito-ohjelmiin
ja-kaytantoihin.

Valtioneuvoston 11 paivana huhtikuuta 2002

tekemaén periaatepagttkseen
terveydenhuollon tulevai suuden
turvaamiseksi sisdltyy eri keinoja

terveydenhuollon toimintojen tehostamiseksi
ja rationalisoimiseksi.  Erdana tallaisena
keinona on rationadista |aékkeenkayttoa
edistavan ROHTO -chjelman rahoittaminen
vation toimesta Taman toteuttamiseksi

esityksessd  ehdotetaan  perustettavaksi
L&akehoidon kehittéamiskeskus.
Kehittamiskeskus jatkaiss ROHTO -

ohjelmassa doitettua tyotd. Keskus olisi
uudentyyppinen asiantuntijayksikko, joka
toiminnallaan edistédis ja tukisi rationaalista
|&8kehoitoa.

2. Nykytila

21, Lainsaadanto

Ladkehoidon yleinen ohjaus, suunnittelu ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja
terveysministerion alaisena L adkelaitokselle.
Terveydenhuollon ammatti henkil Gista
annetun lain (559/1994) 22 &n mukaan
laillistetullalagkarillaja hammasl ékarilla on
oikeus maardta apteekista ladkkeita
la&kinndllista tai |adketieteellista tarkoitusta

varten ja hammasl a&karilla
hammasl 88kinnallista tai
hammasl 88ketieteellista tarkoitusta varten
noudattaen, mita siita erikseen séddetddn tai
maaratdan. Ladkelaki (395/1987) sisdltéa
sddnnbkset  muun  muassa  |&&kkeen
myyntiluvan myontamisesta ja ladkkeen
toimittamisesta. Sosiaali- jaterveysministerit
on terveydenhuollon ammattihenkil Gista
annetun lain nojalla antanut maardyksen
1999:50 | 8akkei den maéaraamisesta.
Sairausvakuutuslain (364/1963) perusteella
korvataan  sairaanhoidon  kustannuksina
muun muassa |agdkkeistd, perusvoiteista ja
Kkliinisistd ravintovalmisteista aiheutuneita
kuluja. Lagkekorvauksen edellytyksena on,
ettda la&&kkeiden  hintalautakunta  on
vahvistanut |&8kkeelle tukkuhinnan
korvauksen maksamisen perusteeksi.
Ladkelaitoksesta annetun lain (35/1993)
mukaan Laakelaitoksen tehtdvana on muun
muassa | é8kkeiden ennakko- jajakivalvonta,
|aékkeiden jakelun ja myynnin valvonta ja
ohjaus seka ladkeinformaation jakaminen ja
|88keal aan liittyvatilastointi.

L &8kelaitoksesta annetun asetuksen
(132/1993) 17 &n mukaan L&skelaitoksen
yhteydessa toimii sosiaali- ja
terveysministerion asettama
|&8kei nformaati oneuvottel ukunta.
Neuvottelukunnan tehtdvdnd on seurata
|88kkeiden tarkoituksenmukai seen,
turvalliseen ja taloudelliseen kayttoon
liittyv8a la8keinformaatiota seka edistéa

yhteistydssa alan  viranomaisten  ja
asiantuntijatahojen kanssa
| &8k ei nformaati otoi mintaa.

L &&keinformaati oneuvottel ukunnan tyon

tavoitteena on yleisen ladkeinformaation ja
|&8keturvallisuuden edistaminen.
Neuvottelukunnassa on ollut La8kelaitoksen
edustajien lisdksi ulkopuolisia
asiantuntijajasenia.
Sosiadi- ja terveysalan
kehittémiskeskuksesta annetun lain
(1073/1992) 2 8&n mukaan Vviraston,
jadljempéana Stakes, tehtavana on seurata ja
arvioida sosiadli- ja terveydenhuollon
toimintaa ja kehitysta, tuottaa ja hankkia
kotimaista ja kansainvdistd tietoa ja
osaamista seka vdlittéd sitd kayttgille,
harjoittaa alan tutkimus- ja
keittdmistoimintaa, edistda ja toteuttaa alan
koulutusta seka tehda sosiadi- ja
terveydenhuollon kehittémiseks tarpedllisia
aoitteitaja esityksia.

tutkimus- ja



Eduskunnan alainen  Kansaneldkelaitos
huol ehtii monista |akisddteisista
sosiaalietuuksista kuten sairausvakuutuslain
mukai sesta | é8kekustannusten korvaamisesta,
harjoittaa etuusjarjestelmien  kehittamista
palvelevaa tutkimusta seka laatii
toimialaansa koskevia tilastoja, arvioita ja
ennusteita.

2.2. Kaytanto

Sosiadli- ja terveysministeriossa on etsitty
keinoja ladkehuollon kustannusten kasvun
hillitsemiseen. Sosiadli- ja terveysministerio

asetti muun muassa vuonna 1996 tata
selvittavan |&8kekustannusty oryhman.
Tybryhman muistiossa (ST™M

tydryhmamuistioita 1997:11) todettiin, etta
l&8kehoidon kustannuksille olisi  saatava
nykyistd parempaa vastinetta ja ettd siks
tarvittaisiin useampivuotinen  projekti
|&8kareiden  |88kkeenmadradamiskaytantoon
vaikuttamiseksi.

Sosiadi- ja terveysministerid kaynnisti
vuonna 1998 edella mainitun tyéryhman
ehdotuksen mukai sesti rationaalista
|88kehoitoa edistdmaédn ROHTO -ohjelman.
Ohjelman johtoryhma on toiminut sosiaali- ja
terveysministerion edustajan puheenjohdolla
ja siina ovat edustettuina opetusministerio,

Lagkelaitos, Kansaneldkelaitos, Suomen
Kuntaliitto, Suomen  L&3kériliitto ja
Suomalainen Ladkariseura  Duodecim.

Rahoituksesta ovat vastanneet sosiadi- ja
terveysministerio, Kansaneldkelaitos ja
Suomen Kuntaliitto.

ROHTO -ohjelman tydohjelmaan on
kuulunut  muun  muassa  Seuraavien
vaikuttamiskeinojen arviointi ja suunnittelu:
1) aluedllisen, paikallisen ja valtakunnallisen
koulutuksen antaminen;

2) |aékarikohtai sen palautteen antaminen;

3) julkaisutoiminta;

4) nykyaikaisen tietotekniikan edistaminen ja
hy6dyntéminen;

5) ei-kaupallisen
lis&&minen sek&a

6) rationaalisen ladkehoidon nakodkulman
korostaminen |&8kéreiden
peruskoul utuksessa.

|&8keinformaation

L&&kelaitos jakaa terveydenhuollon
ammattihenkilGille ladkkeiden oikeaa ja
turvallista kayttoa edistavaa

|a8keinformaatiota ja julkaisee tdman tueksi
tietoja |88kkeiden kaytosta ja kulutuksesta.
Tiedon jakamista varten L&3kelaitos

julkaisee Tabu -nimistd sdannollisesti
ilmestyvéd  la8keinformaatiolented  seka
yhdessd  Kansaneldkelaitoksen kanssa
Kapseli —nimistd la8kehoidon opassarjaa.
Ladkelaitos myds seuraa ja tilastoi
|a8kkeiden kulutusta ja julkaisee néita tietoja
vuosittain - yhdessa  Kansanel &kelaitoksen
kanssa Suomen L &8ketil asto — ulkai sussa.

L &8kelaitoksen yhteydessa toimiva
| 88kei nformaationeuvottel ukunta on tydssaan
keskittynyt arvioimaan ja kehittamaan
L 88kelaitoksen tuottaman |aékeinformaation
sisdltéa. Neuvottelukunnan yleinen merkitys
on vahentynyt, eikd neuvottelukuntaa ole
enda asetettu uudelleen sen toimikauden
paatyttya 28 péivana hel mikuuta 2002.
Stakesissa on toiminut vuodesta 1995 akaen
terveydenhuollon menetelmien
arviointiyksikk® FinOHTA. Y ksikon
tavoitteena on edistéd hyvien, tieteelliseen
nayttéon perustuvien menetelmien kayttéa
Suomen terveydenhuollossa ja siten kehittéa
terveydenhuollon tehokkuutta ja
vaikuttavuutta. FinOHTA pyrkii tarjoamaan
arvioita niin uusista kuin vakiintuneistakin
ehkéisyn,  diagnostiikan, hoidon ja
kuntoutuksen  menetelmista.  Erityisesti
tavoitteena on tarkastella uusia, nousevia
teknologioita sekda menetelmid, joilla on
kansanterveydellista  tal -taloudellista
merkitysta. Ladkkeiden, ladkkeettbmien
hoitojen ja muiden menetelmien vertailuja
tehdadan kuitenkin vain harvoin.
Kansaneldkelaitos on omala tahollaan
tukenut ROHTO -chjelmaa ja sen tavoitteita.

K ansanel kel aitos on vaikuttanut
|a8kemadraamiskaytantdjen  muuttumiseen
muun muassa toimittamala |agkéareille

vuosittain reseptirekisterin pohjalta koosteita
heidan toimittamistaan la8kemadrayksista.
Myos ladkdreiden sekd |a&kehuollon
henkil 8stén koulutusta antavat yliopistot ovat
sisdlyttdneet  perustason  koulutukseen
kustannustietoi suutta koskevia osioita.

2.3. Kansainvéalinen kehitys

Kehitys muissa maissa on ollut hyvin
samansuuntai sta kuin Suomessakin.
Ladkehoitoa on  pyritty tehostamaan
vaikuttamalla
|88kkeenmadraamiskaytantdihin.  Padasiassa
vaikuttamisen tavat ovat olleet tiedottamista,
ohjaamista ja neuvontaa. Myos taloudellisia
ja hallinnollisia vaikuttamiskeinoja
kaytetaan.



Tanskassa on ladkelaitoksen yhteyteen
perustettu erillinen rationaalista |188kehoitoa
edistava yksikko, joka pyrkii julkaisujen,
koulutustilaisuuksien ja muiden
vaikuttamiskeinojen  avulla  edistaméaén
|88kkei den tarkoituksenmukaista kayttoa.
Monissa maissa, kuten Englannissa,
Hollannissa, Saksassa ja Ruotsissa, toimii
|&8keinformaatiokeskuksia, jotka yksittéisia
|&dkareitd tai potilaskohtaisa ongelmia
koskevien kysymysten lisdks arvioivat ja
tuottavat 188kkeista tiedotusaineistoa alueen
|88kareiden ja apteekkien kayttoon.
Englannissa on nimetty |&8ketieteellisa ja
farmaseuttisia neuvonantgjia, jotka seuraavat
|a8kkeenmadradmista ja pyrkivét
vaikuttamaan  siihen. Neuvonantajista
koituvien kustannusten on arvioitu olevan
noin 0,25 prosenttia ladkebudjeteista.
Koituvien hydtyjen on arvioitu ylittavan
kustannukset selvasti. Myods Ruotsissa on
aettu kayttéa |&8karineuvonantgjia
opastamassa ladkareita jarkevaan |aakkeen
maaraamiseen. Ruotsissa alueelliset
|&8keneuvottelukunnat seuraavat 188kkeiden
madraamiskaytantdjd ja antavat paikalisia
hoitosuosituksia.

Norjassa ja Tanskassa kuten Suomessakin
|a&ékareille annetaan pal autetta
resepti pohjaisesta | 88ketil astosta.

2.4,  Nykytilan arviointi

L &8kehoito on keskeisimpia
terveydenhuollon  hoitokeinoja ja usein
valttaméatonta sairauksien parantamiseks ja

niihin liittyvien vaivojen ja
toimintahdairitiden hillitsemiseksi.
Terveydenhuollon osuus

bruttokansantuotteesta on 1990-luvun alun
lamavuosia lukuun ottamatta ollut |&hella
Lansi-Euroopan maiden keskiarvoa.
Suomessa |dakekustannukset ja niiden kasvu
oli wvuoteen 1994 asti eurooppaaista
keskitasoa tai sen aapuolella. Sittemmin
|88kekustannusten kasvu on ollut nopeampaa
kuin Euroopan suurillamyyntialueilla.

La&kekustannusten kasvun on arvioitu
johtuvan suurelta osin uusien, aiempaa
kalliimpien |a8kkeiden kayttoonotosta. Uudet
|a8kkeet ovat joko syrjayttaneet vanhempia
ja hinnaltaan halvempia la8kkeita tai niita on
alettu kéyttéa sairauksiin ja vaivoihin, joihin
e aiemmin ollut 188kehoitoa tai joita el edes
pidetty hoidettavina sairauksina. Ladkkeiden
kulutukseen vaikuttaa lisdavasti edella

mainitun lisaks my6s vaeston kasvu ja
ik&antyminen. Toisaalta |&8kehoidossakin on
nahty useita ongelmia kuten
vaikuttavuudeltaan kyseenalaisten hoitojen

maaraaminen, edullisten
rinnakkai svalmisteiden niukka  kaytto,
reseptien uusi miskaytantéon liittyvét
epakohdat, 188kehoidon tehoa lisdavien
muiden hoitokeinojen puutteellinen
toteutuminen, kroonisen kivun  hoidon
vahdisyys, ikadantyvien monildakitykseen

liittyvat ongelmat, potilaiden laiminlyomét
pitkaaikaisladkitykset seka |adkkeettomien
hoitovai htoehtojen niukka hyddyntaminen.

ROHTO -ohjelman toimenpiteet ovat
tukeneet Stakesin FinOHTAnN arvioimien
nayttéon perustuvan hoidon periaatteiden ja

Suomalainen  Laakariseura  Duodecimin
valmistelemien Kaypad -hoito suositusten
kayttéonottoa.

Alan ammattihenkilot ovat suhtautuneet

ROHTO  -ohjelman  toimintaan  ja
tavoitteisiin myontei sesti. Ohjelman
tyoskentelyyn  osallistuneiden  tahojen

verkostoituminen on  mahdollistanut eri
viranomaistahojen 188kehuoltoon liittyvien

toimien ja ohjauksen samansuuntaisen
kehittémisen.

ROHTO —ohjelmasta tehdyssa
arviointitutkimuksessa todetaan, etta
|a8kareiden toimintakaytanttihin
vaikuttaminen edellyttédkin  usean eri
strategian  kayttoa Niithin  kuuluvat
ammatillisen tiedon ja  osaamisen

kehittamisen lisaks tyoskentelyolosuhteiden
muokkaaminen tiedon hy6dyntamista
tukevaks ja muutoksia mahdollistavaksi.
Laskareiden 188kkeenmadraamiskaytantoihin
vaikuttaminen  edellyttdd  monipuolista
keinovalikoimaa, kuten koulutuksdllista,
hallinnollista, taloudellista ja
yhteiskunnallista toimintaa.

Rationaalisen |&8kehoidon edelleen
kehittdminen eddlyttda valtakunnalista
pysyvaa organisaatiota. Taloin toiminnan
rahoitus ja toiminnan edellyttdmé muut
resurssit ja strategiat voidaan suunnitella ja
toteuttaa useita toimintavuosia kattavina
Talléin my6s asian hoidosta vastaavalle
yksikolle voitaisiin  asettaa  strategisia
tulostavoitteita, jotka tukisivat maassamme
hyvéksyttyja |88kestrategisia ja
terveyspoliittisia linjauksia.
Taman lisdksi kaikkien l&8kehallinnon
kanssa tekemisissa olevien tahojen dli
L &8kelaitoksen, Stakesin,



Kansanel 8kelaitoksen, yliopistojen  ja
tutkimusyksikoiden sekéa Suomen Kuntaliiton
muodostaman  verkoston samansuuntaisia
toimia tarvitaan jatkossakin, jos halutaan
vaikuttaa terveydenhuollon toimintoihin
siten, etta 1&8kehoitoon ohjatuilla resursseilla
saadaan nykyista paremmin vastinetta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

rationaalisen
perustamalla

Esityksen tarkoituksena on
l&8kehoidon  edistaminen

L &8kehoidon kehittamiskeskus.
Rationaalisen  188kehoidon  edistdminen
edellyttéd erityisesti nykyistd parempaa
tiedottamista ladkkeisiin ja lagkehoitoihin
liittyvista asioista. L&dkehoidon
kehittamiskeskus tuottaisi, kokoaisi, arvioisi
javalittais |adkkeita ja ladkehoitoa koskevaa
tictoa sekd edistdis tiedon sSirtymista
kéytannon |a8kehoidoksi. Néin Ladkehoidon
kehittdmiskeskus  tukisi toiminnallaan
terveydenhuollon tulevaisuuden turvaamista

koskevan, huhtikuussa 2002 tehdyn
valtioneuvoston periaatepadtoksen
toteutumista.

Keskuksella e olis viranomaistehtavia
L 88kkeenmé&&raémiseen vaikuttavat
hallinnolliset ~ vaikuttamiskeinot ~ kuten
| &8kkeenmaaraamista koskevien
viranomaisohjeiden antaminen,
|a8kekorvauksista paattaminen ja
|&8kekustannusten  julkiseen rahoitukseen
liittyvat keinot kuuluisivat edelleen sosiaali-
ja terveysministeridlle, Laakelaitokselle,
Kansanel akelaitokselle ja kunnille.
Ladkehoidon  kehittamiskeskus  vastaisi
rationaalisen  |aékehoidon  edistamisesta
maassamme hiiden toimintasuunnitelmien
mukaisesti, jotka sille sen halintolaissa ja
-asetuksessa, sosiadli- ja terveysministerion
hallinnonalan strategisissa suunnitelmissa,
kehittdmiskeskuksen ja ministerion véilla
vuosittain sovittavissa tulostavoitteissa ja
kehittémiskeskuksen omissa suunnitelmissa
tarkemmin mééritetéan.

Tavoitteena on luoda laékareiden ja muun
terveydenhuoltohenkil 8stén tarpeita
palveleva, koko maan kattava
toimintakykyinen asiantuntijaverkosto
kokoamaan ja védittamaan rationaalista
l&8kehoitoa edistévéd tietoa. Verkoston
olemassaolo mahdollistaisi my&s
vertaistiedon tehokkaan arvioimisen,
levittdmisen ja ennen kaikkea kayttdon

sagttamisen.
Tukiverkoston ohella tarvitaan
terveydenhuollon kehitykseen ja laékkeiden

maaraami skaytantéihin eri tavoin
vaikuttavien tahojen sitoutuminen
L &8kehoidon kehittamiskeskuksen
toimintaan. Nain voitasin  saada

kehittémiskeskuksen kayttoon lagja-alainen
asiantuntemus ja halinnollinen kokemus
sekd turvattaisiin tiedon valittyminen eri
osapuolten vélilla ja varmistettaisiin, etté eri

toimijoiden toimenpiteet ovat
samansuuntaisia. Tarkoituksena on, etta
kehittamiskeskuksen toimintaa tukisi ja
ohjais eri toimijoita edustava
neuvottel ukunta.

L &8kehoidon kehittéamiskeskus tulisi olemaan
pieni 9 asiantuntijaa kasittava yksikko. Tasta
syysta kehittémiskeskus on
tarkoituksenmukaista sijoittaa jonkin jo
olemassa olevan organisaation yhteyteen.
Téallainen taustaorgani saatio tarjoais
keskukselle tarvittavat tilat ja hallinnolliset
pavelut. Muutoinkin pieni yksikkd joutuu
toiminnassaan turvautumaan jo olemassa
oleviin tietoihin ja tietokantoihin kuten
Ladkelaitokseen ladkkeiden ennakko- ja
jakivalvonnan yhteydessa syntyviin
|aékkeiden tehoa ja turvallisuutta koskeviin
asiakirjoihin ja ladkkeiden myyntitietoihin,
Kansaneldkelaitoksen 188kkeiden kayttda
koskeviin tilasto- ja tutkimustietoihin sek&a
sosiadli- ja terveysdan tutkimus- ja
kehittémiskeskuksen yll&pitémiin
terveydenhuollon valtakunnallisiin
rekistereihin - sekda FNOHTA  -yksikon
tutkimuksiin. Toisadta L &8kehoidon
kehittémiskeskus toimittais edella
mainituille tahoille kerddmadnsa tietoa
|a8kkeiden madradmisesta sekd  tietoa
madraamiskaytantéjen syistd ja niihin
valkuttamisesta. Lagkehoidon kehittémiskes-
kus tukisi ja koordinoisi edella mainittujen
organisaatioiden rationaalista l&88kehoitoa
koskevaa yhteistyota. K ehittéamiskeskus
olisi my6s |8heisessa yhteistydssa sosiadli- ja
terveysministerion, opetusministerion seka
|&8karien ammatillisten jarjestdjen kanssa.
Taman vuoks sen olisi valttaméatonta sijaita

néiden organisaatioiden fyysisessa
laheisyydessd. Tarkoituksena onkin, etta
kehittamiskeskus tulis toimimaan
Ladkelaitoksen  yhteydessd  itsendisend

toimintayksikkénd. Tama olisi perusteltua,
koska Laakelaitoksen tietovarannot olisivat
keskuksen toiminnan kannalta olennaisia



tietolahteita.
Ladkehoidon  kehittdmiskeskus  edistéis
tiedon sirtymista kaytannén |aékehoidoksi.

Keskeistd on heréttdd ja pitéa ylla
|88kéareiden motivaatiota tarkastella
kriitti sesti omaa
| 88kkeenmadraami skaytantoaan, antaa
konkreetti set toimintakaytanttjen
muutostavoitteet ja keinot niihin
pa&semiseen.

L &8kehoidon kehittamiskeskus tukisi

yksildllisten ja paikallisten hoitokaytantdjen
muuttamista hoitosuositusten mukaisiksi.
Tahan pyrittdisiin  erityisesti  vaittamala
|&8kehoidon asiantuntemusta ja antamalla
vaikuttavan téydennyskoulutuksen
menetelmiin  tukeutuvaa konsultaatioapua.
Lisdksi valitettdisiin vamiita
koulutusmoduulegja ja Kansanelakelaitoksen
rekisteriin perustuvia |88kehoidon
palautetietoja. Paikalisille koulutusryhmille
annettaisiin  palautetietojen kasittelemiseen
tarvittavaa farmakologista ja pedagogista
asiantuntija-apua. Aluedllista toimintaa tulisi
perustaa  erityisesti  sairaanhoitopiirien
ammatillisiin
téydennyskoulutusorganisaatioihin - samalla
korostaen, ettd niiden tulee tukea myo6s
perusterveydenhuollon téydennyskoul utusta.
La&kehoidon  kehittdmiskeskuksen  tulisi
myds pyrkia vaikuttamaan |aékéareiden perus-
ja jatkokoulutukseen. Erityisedti
peruskoulutuksessa olisi tarpeen synnyttéa
kriittinen ja tieteellistd nayttda edellyttdva
asenne ladkkeiden kayttoon. Laskehoidon
kehittamiskeskus kehittaisi edelleen
menetelmia tiedon saattamiseksi kaytannon
toiminnaksi. Se my6s edistéisi rationaalista
|&8kehoitoa  tukevien tietoteknologisten
vdlineiden  kehittdmistda ja  kayttoa
Tietoteknisen tuen merkitys on suuri.
L &&kehoidon kehittamiskeskus
myé&tavaikuttaisi sellaisen tietojarjestelman
syntymiseen, joka sisdltdis muistutus- ja
varoitustoiminnot, padtoksentekoavun,
|a8kemaarayksen laadinnan tukiohjelman ja
potilaskohtai sten hoitotul osten seurannan.
La&kehoidon kehittémiskeskus huolehtisi
myos tiedotuksesta. Viestinnan kohderyhmia
olisivat erityisesti |&8kérit mutta myods muu
terveydenhuollon ammattihenkil 6sto,
pattdjdt ja viranomaiset, tiedotusvalineet
seka ladkkeiden kayttgjat. Keinoina olisivat
seka suorat yhteydenotot ettd vaélillinen
tiedottaminen esitteiden, oman
julkaisutoiminnan, sidosryhmien lehdissa

julkaistavien artikkelien, internetsivujen,
tiedotustilaisuuksien ja koulutustapahtumien
muodossa.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset
Ladkekulujen  vuosittaisesta noin 10
prosentin noususta osa johtuu

eparationaalisesta |adkkeen maaraamisesta.
Vuonna 2001 |aékekustannukset olivat noin
1,8 miljardia euroa, josta 80 prosenttia oli
avohoidossa  kaytettyja  reseptiladkkeita.
Sairausvakuutuksesta korvattiin 1é8kehoitoa
0,7 miljardillaeurolla.

Tavoitteena on, L a8kehoidon
kehittéamiskeskuksen rationaalisen
|a8kehoidon edistamiseen tahtdédva toiminta
yhdessa muiden 188kkeiden maarddmiseen ja
valintaan liittyvien keinojen kanssa johtaa
nykyista parempaan la8kekulujen kasvun
halintaan ja etenkin sihen, ettd
taloudellisella panostuksella saadaan
mahdollisimman suuri terveyshytty. Mitdan
tasmdllisia arvioita saavutettavista sddstdista
e kuitenkaan voida esittéa.

Samanaikai sesti kehittamiskeskuksen
toiminta tukisi siirtymista tutkimukselliseen

etta

tietoon  perustuvaan  terveydenhuollon
menetelmien kéyttdéonottoon seka
muutoinkin tukisi terveydenhuollon
tulevaisuuden turvaamista koskevan

valtioneuvoston
tavoitteiden toteutumista.

periaatepadtoksen

4.2. Organisaatioja
henkildstévaikutuk set
Tarkoituksena on, e€tta L &&kehoidon
kehittamiskeskuksella  olisi kayttssdan
paatoi misen johtajan lisdksi 8

henkil 6tydvuotta vastaavat henkilresurssit.
Keskuksen toimintamenot olisivat vuosittain
aviolta 1,3 miljoonaa euroa, josta
palkkakustannusten osuus olisi noin 470 000
euroa. Vuosibudjetti vastaa vajaata puolta
prosenttia  |dakekulujen vuosittaisesta
kasvusta.

L adkehoidon kehittdmiskeskus sijaitsisi Laé-
kelaitoksen  yhteydessd, mutta  olis
toiminnallisesti itsendinen yksikko, jolle
valtion talousarvion yhteydessi osoitettaisiin
oma maararahansajajollaolisi omajohto.
Keskuksen yhteydessa toimis
neuvottelukunta, johon Kkutsuttaisiin alan



asiantuntijoita. Neuvottelukunnassa voisivat
olla edustettuina esimerkiksi sosiaali- ja
terveysministerio, Kansaneldkelaitos, Stakes,
Suomen Kuntaliitto, Suomen Laakariliitto,
Suomalainen Laakariseura Duodecim ja
opetusministerio seka Lagkelaitos.

L &&kehuollon kehittamiskeskuksen
perustamisella e olis suoria vaikutuksia
edella mainittujen viranomaisten tehtaviin ja
organisaatioon. Todennakdista kuitenkin on,
etta L 88kel aitoksen |88kei nformaatiotoiminta
painottuisi nykyista enemman
|&8keval vontatehtavien edellyttamaan

tiedottami seen ja | a8keinformaati oon.

K ehittéamiskeskuksen perustamisen
yhteydessd |akkautettaisiin L &8kelaitoksen
yhteydessi oleva informaati oneuvottel ukunta
sellaisena  kuin  se on méaaritetyna
|&8kel aitok sesta annetussa asetuk sessa.

5. Asian valmistelu

Asa on vamisteltu sosiadi- ja
terveysministeri 0ssa virkatyona.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1. Laki Ladkehoidon
kehittamiskeskuksesta
1 8. Ladkehoidon kehittamiskeskuksen
tehtavat. Pykdédssa on madritetty

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen toimiaa.
Ladkehoidon kehittémiskeskuksen tehtavana
olisi rationaalisen 188kehoidon edistaminen.
Rationaalisella laékehoidolla tarkoitetaan
tehokasta, turvallista, taloudellista ja potilaan
kannalta tarkoituksenmukai sta hoitoa.
Perustettavaksi  esitetty  kehittamiskeskus
oliss asiantuntijayksikkd, joka edistéis
kansalaisten terveytta tuottamalla,
kokoamala ja vdittamdla jarkevéa
|&8kehoitoa edistavéa tietoa ja erityisesti
saattamalla sitd  k&ytédnndn toiminnaksi.
Toiminnallaan kehittémiskeskus vaikuttais
seka erikoissairaanhoidon etta
perusterveydenhuollon
|88kkeenmadraamiskaytantéihin - siten, etta
valittu menettely tai kaytant6 tukisi hoidon
tuloksellisuutta ja kokonaistaloudellisuutta
seka noudattais alueellisesti sovellettuja
kansallisia hoitosuosituksia.

Ladkehoidon  kehittamiskeskus  pyrkisi
edistdmédan rationaalista ladkehoitoa eri
tavoin. Tehtdva edelyttdis seka tiedon
kokoamista ettd erityisesti sen saattamista
ké&ytannon toiminnaksi. Ladkehoidon
kehittamiskeskus tuottaisi, kokoaisi, arvioisi
ja vdlittédis kliinista 188kehoitoa koskevaa
tietoa.

Ehdotuksen mukaan L&dkehoidon
kehittamiskeskus sijaitsisi  Lagkelaitoksen
yhteydessd, mutta olisi hallinnollisesti
itsendinen yksikkd. Kehittamiskeskuksella
oliss oma budjettinsa ja se vastas
toiminnastaan  aheutuvista yleiss ja
hallintomenoista. L&dkehoidon
kehittamiskeskus tekis oman
tulossopimuksensa sosiaali- ja
terveysministerion kanssa. Sosiadli- ja
terveysministerio myos ohjais ja vavois
kehittémi skeskuksen toimintaa.

Laékehoidon kehittéamiskeskuksen tehtavista
voitaisiin  pykdan 2 momentin mukaan
tarvittaessa saédtéa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.
Kehittamiskeskuksen tulisi huolehtia myds
niista tehtévistd, jotka sosiadi- ja
terveysministerio sille erikseen maaréa.

2 8. Ladkehoidon kehittamiskeskuksen johto.

Ehdotuksen mukaan L &&kehoidon
kehittamiskeskuksella olisi  johtaja, joka
vastaisi keskuksen laadusta,
tuloksellisuudesta ja toiminnan
kehittamisesta.

Pykalan 2 momentin mukaan

kehittamiskeskuksessa olisi neuvottel ukunta.
Neuvottelukunnan tehtéavistd, kokoonpanosta
ja asettami sesta sdadettaisiin valtioneuvoston
asetuksella. Sosiadli- ja terveysministerio
asettais neuvottel ukunnan kolmeksi
vuodeksi kerrallaan. Siina  olisivat
edustettuina kehittamiskeskuksen toiminnan
kannalta keskeiset organisaatiot ja tahot.
Neuvottelukunnassa  voitaisiin arvioida,



linjata ja koordinoida periaattedllisia
kysymyksia seké eri tahojen toimenpiteité ja
niiden vaikuttavuutta.

3 8 Tietojen saanti. L 88kehoidon
kehittamiskeskuksen tehtéavéan
menestyksellinen hoitaminen edellyttad, etta
kehittamiskeskuksella on mahdollisuus saada
tehtévansd hoitamiseksi tarvittavat tiedot

sal assapitosddnndsten estamatta.
Kehittamiskeskuksen tulee voida saada
esimerkiksi |a8kkeen
myyntilupahakemukseen  liitetyt  tiedot
valmisteen tehoon ja turvallisuuteen

liittyvistad tutkimuksista ja niiden tuloksista
sekd haittavaikutusrekisteriin sisallytetyt tai
muut valvontatoiminnan yhteydessa saadut
tiedot ladkkeiden myynnista Lisaksi
kehittdmiskeskuksen saatavilla tulee olla
|adkkeiden maarddmistd ja korvaamista
koskevat Kansaneldkelaitoksessa  olevat
tiedot |a&kkeiden madrddmiskaytanttjen ja
niissa tapahtuneiden muutosten
seuraamiseksi jaarvioimiseksi.

Edella mainitut tiedot tulisi ehdotuksen

mukaan luovuttaa Lagkehoidon
kehittémiskeskukselle maksutta ja
sal assapitosdanndsten estamatta.

4 8. Tarkemmat sdannokset. Pykaan mukaan
lain taytantdtnpanosta voitaisiin tarvittaessa
antaa tarkempia sddnndksia valtioneuvoston

asetuksella. L 88kehoidon
kehittémiskeskukseen perustettavien
virkojen, mya6s johtagjan,

kelpoisuusvaatimuksista ja tehtavista sekéd
virkaan tal tehtdvdan nimittamisesta tai
ottamisesta saadettdisiin tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

5 8 Voimaantulo. Pykdéassa sdadettdisiin
lain voimaantulosta. Tarkoituksena on, etta
L adkehoidon kehittamiskeskus vois aoittaa
toi mintansa maaliskuun al ussa vuonna 2003.

12
76 8.

L s8kelaki

Ladkelain mukaan |&3kehuollon

yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta

kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaisena L&akelaitokselle. Kun
L &8kelaitoksen yhteyteen perustetaan

Laskehoidon kehittamiskeskus, ehdotetaan
pykaldan lisdttdvaks uusi 2 momentti, jossa
todettaisiin Lagkehoidon kehittémiskeskus ja
sen tehtavat.

Tarkoituksena e kuitenkaan ole, etta
Ladkehoidon kehittamiskeskuksen perusta
minen rgjoittaisi Laakelaitoksen oikeutta ja
velvollisuutta jakaa ladkkeita koskevaa
informaatiota. Toimintojen paallekkaisyyden
karsimiseksi olisi  kuitenkin  tarkoituk-
senmukaista, etta uudistukseen liittyen pois-
tetaan Ladkelaitoksen |&8keinformaationeu-
vottelukunnan asettamista koskeva velvoite

kumoamalla  Ladkelaitoksesta  annetun
asetuksen 17 8.

2. Tarkemmat sddannokset
Tarkempia sdannobksia ja maardyksia

Ladkehoidon kehittamiskeskuksesta annetun
lain taytantdbnpanosta ja tehtdvista seka
kehittémiskeskuksen johtgjan ja virkamiesten
kelpoisuusvaatimuksista ja nimittamisesta
annetaan valtioneuvoston asetuksella.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1 paivana

maaliskuuta 2003. Ladkehoidon
kehittamiskeskuksen perustamisen
edellyttamiin taytantddnpanactoimiin

voitaisiin kuitenkin ryhtyajo ennen kuin laki
tulee voimaan.

Lait liittyvdt vation vuoden 2003
talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu
kasiteltaviksi sen yhteydessa.

Edella esitetyn perusteella  annetaan
Eduskunnan  hyvaksyttéavikss  seuraavat
lakiehdotukset:



Lakiehdotukset

L aki
L adkehoidon kehittamiskeskuksesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti séadetdan:

18
Laakehoidon kehittamiskeskuksen tehtavat

Rationaalisen 1a8kehoidon edistamiseksi on
L &8kelaitoksen yhteydessa toimiva
L a8kehoidon kehittamiskeskus.

L&askehoidon kehittamiskeskuksen tehtavista
voidaan tarvittaessa sadtda tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Lisaksi
kehittamiskeskus hoitaa ne tehtavét, jotka
sosiaali- jaterveysministerit sille maéraa.

28
Laakehoidon kehittéamiskeskuksen johto

Ladkehoidon  kehittdmiskeskuksessa on
johtgja, jonka tehtavand on vastata
kehittamiskeskuksen toiminnan laadusta,
tuloksellisuudesta seka toiminnan
kehittamisesta

Kehittamiskeskuksella on neuvottel ukunta,

jonka  tehtévistd,  kokoonpanosta ja
asettamisesta sdadetdan  valtioneuvoston
asetuksella.
38
Tietojen saanti
Ladkehoidon  kehittdmiskeskuksella  on
oikeus saada maksutta ja

salassapitosddnnosten estémétta tassa laissa
saédettyjen tehtavien hoitamiseksi
tarped liset tiedot, Laakel aitokselta
|88kevalmisteiden valvonnan yhteydessa sille
luovutetut tai sielld syntyneet tiedot ja
Kansanel akelaitokselta |a8kkeiden
madrédmista ja korvaamista koskevat
tilastotiedot.

48
Tarkemmat sdannokset

taman lain
tarvittaessa

Tarkempia  sdénnoksia
taytantoOnpanosta  annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

L &8kehoidon kehittémiskeskuksen
henkil 8ston kel poi suusvaatimuksista,
tehtévista seka nimittémisesta ja ottamisesta

sdddetédn  tarkemmin  valtioneuvoston
asetuksella.
58
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan 1 péaivana

maaliskuuta 2003.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan
ryhtya toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen
L a8kehoidon kehittamiskeskuksen toiminnan
aloittamiseksi.



L aki

|adkelain 76 8:n muuttamisesta

Eduskunnan p&atdksen mukaisesti
lisdtddn 10 pdivana huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 76 8:&én, sellaisenakun se
on laissa 700/2002, uusi 2 momentti seuraavasti:

—————————————— Tama laki tulee voimaan 1 péivana
Laskehoidon kehittamiskeskuksen tehtdavanda maaliskuuta 2003.

on rationaalisen |88kehoidon edistaminen

siten kuin siita erikseen sdadetaan.

Helsingissa 17 péivana syyskuuta 2002

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Maija Perho



