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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiks L &dkehoidon
kehittamiskeskuksesta ja lagkelain 76 8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessi ehdotetaan séddettévaks |aki
L&adkehoidon kehittémiskeskuksesta ja muu-
tettavaks |adkelakia. L&&kehoidon kehitté-
miskeskus perustettaisiin rationaalisen |88ke-
hoidon edistdmiseksi Suomessa. Edistamalla
rationaalista |&8kehoitoa kehittémiskeskus
parantais samalla lé8kekustannusten hallit-
tavuutta.

La&&kehoidon kehittdmiskeskus olis asi-
antuntijaviranomainen.  Kehittamiskeskuk-
sen tehtévét painottuisivat erilaisiin vaikut-
tamisen keinoihin kuten |&8keinformaation
tuottamiseen ja jakamiseen, suositusten an-
tamiseen, neuvontaan ja koulutukseen.

Ehdotus ei vaikuttaisi L&dkelaitoksen vel-
vollisuuksiin léékevalvontaan liittyvan 184
keinformaation jakamisessa ja tiedottamises-

sa. Esitys e mygsk&dn muuttais Kansanel&
kelaitoksen oikeutta ohjata |aékkeiden kayt-
t6a& muun muassa jakamalla | 88kkeiden maa-
raamiseen liittyvaa informaatiota. Ladkehoi-
don kehittéamiskeskuksella olisi oikeus salas-
sapitosadnnisten estamaétta saada tehtéviensa
edellyttamid tietoja L&dkelaitokselta ja Kan-
sanel 8kelaitokselta.

Lagkelakiin ehdotetaan lisdttéavaks viit-
taussdannos, jossa todettaisiin Laakehoidon
kehittamiskeskuksen tehtdvéat osana |&8ke-
huollon kokonaisuutta.

Esitys liittyy valtion vuoden 2003 tal ousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltéavaksi
sen yhteydessa. Lait ovat tarkoitetut tule-
maan voimaan 1 péivana maaliskuuta 2003.

YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sosiadli- ja terveysministerion halin-
nonalan yleistavoitteena on sosiaali- ja terve-
yspalvelujen turvaaminen. Laaketurvallisuus
ja léékkeiden saatavuus on osa témén yleis-
tavoitteen toteuttamista.

L &8kekustannusten kannalta on olennaisen
tarkedd, miten |adkarit |a8kkeitd méardavét.
Valtaosa |aékekustannuksista muodostuu re-
septiléékkeiden ja sairaaloissa tapahtuvasta
|88kkeiden kaytosta. Ladkekustannusten kas-
VU on viime vuosina ollut nopeaa. Ladkekus-
tannukset ovat nousseet noin 10 prosenttia
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vuosittain. Vuonna 2001 nousu oli 1&hes 12
prosenttia ja | 88kekorvausmenojen nousu oli
13 prosenttia. La&dkekustannukset olivat
Suomessa vuonna 2001 noin 1,8 miljardia
euroa, josta 80 prosenttia oli avohoidossa
kaytettyja reseptilédkkeita. Sairausvakuutuk-
sesta korvattiin l1adkehoitoa 0,7 miljardilla
eurolla. L&8kekustannusten kasvua voidaan
hillita ja ladkehoidon vaikuttavuutta parantaa
muun muassa edistdmalla rationaalista |&8k-
keiden kayttéa monipuolisella vaikuttamis-
strategialla osana kansallisa hoitosuosituk-
sa

Rationaalinen ladkehoito on Maailman ter-
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veyg arjeston (WHO) méaritelman mukaises-
ti tehokasta, turvallista, taloudellista ja poti-
laan kanndlta tarkoituksenmukaista hoitoa.
Lisdks rationaalinen 188kehoito on osa tie-
tedliseen nayttéon perustuvaa terveyden-
huoltoa ja tukeutuu soveltuvin osin valtakun-
nallisiin ja auedlisin Kaypa hoito —suo-
situksiin.

Rationaalisen |&8kehoidon kehittamiseksi
Suomessa  kaynnistettiin - vuonna 1998
ROHTO -ohjelma. Ohjelman kdynnistémisen
eréédna syyna oli tarve huolehtia siitg, etta
my6s | 88keteol lisuudesta rii ppumaton ja puo-
lueeton taho jakaa |&&keinformaatiota. Oh-
jelmaa on toteutettu projekting, jossa ovat ol-
leet mukana kaikki |aékehuollon osapuolet ja
keskeiset tahot. Tavoitteena on ollut 188ka-
reiden |88kkeenmaaraamiskaytantoihin vai-
kuttaminen siten, ettd hoitok&ytannét, mu-
kaan lukien |88kkeiden maéraéminen, tukeu-
tuisivat mahdollissimman pitkélle tutkittuun
tietoon perustuviin hoito-ohjelmiin ja -kay-
tantoihin.

Valtioneuvoston 11 péivana huhtikuuta
2002 tekemddn periaatepddtokseen tervey-
denhuollon tulevaisuuden turvaamiseks si-
sdltyy eri keingja terveydenhuollon toiminto-
jen tehostamiseks ja rationalisoimiseksi.
Erédnd tallaisena keinona on rationadista
|a8kkeenkayttba edistdvén ROHTO -
ohjelman rahoittaminen valtion toimesta.
Taman toteuttamiseksi esityksessd ehdote-
taan perustettavaksi Lagkehoidon kehitta
miskeskus. Kehittamiskeskus jatkais ROH-
TO -ohjelmassa aloitettua ty6ta. Keskus olis
uudentyyppinen asiantuntijayksikkd, joka
toiminnallaan edistéis ja tukis rationaalista
|&8kehoitoa.

2. Nykytila

21. Lainsdadanto

L &8kehoidon yleinen ohjaus, suunnittelu ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeri-
On alaisena L édkelaitokselle.

Terveydenhuollon ammattihenkilGistd an-
netun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillis-
tetulla 188karilla ja hammasl d8kérilla on oi-
keus madrata apteekista |adkkeita |88kinnal -
lista tai 188ketieteellista tarkoitusta varten ja
hammasl&&kérilla hammadd&kinndllista tai

hammasl &&ketieteellistd tarkoitusta varten
noudattaen, mitd Siita erikseen séddetaan tai
madratéan. Ladkelaki (395/1987) sisdltda
sadnnokset muun muassa ladkkeen myyntilu-
van myontamisesta ja ladkkeen toimittami-
sesta. Sosiadli- ja terveysministerio on ter-
veydenhuollon ammattihenkildista annetun
lain nojalla antanut méardyksen 1999:50
| &8kkei den maaraamisesta

Sairausvakuutudain (364/1963) perusteella
korvataan  sairaanhoidon  kustannuksina
muun muassa |aakkeistd, perusvoiteista ja
kliinisistd ravintovalmisteista aiheutuneita
kuluja. L&akekorvauksen edellytyksend on,
etté |a8kkeiden hintalautakunta on vahvista-
nut |&8kkeelle tukkuhinnan korvauksen mak-
samisen perusteeks.

Ladkelaitoksesta annetun lain (35/1993)
mukaan Laakelaitoksen tehtédvana on muun
muassa | é8kkeiden ennakko- jajdlkivalvonta,
|a8kkeiden jakelun ja myynnin valvonta ja
ohjaus seka ladkeinformaation jakaminen ja
|&8kealaan liittyvatilastointi.

La&kelaitoksesta  annetun asetuksen
(132/1993) 17 8&n mukaan L&akelaitoksen
yhteydessa toimii sosiaali- ja terveysministe-
rion asettama |88keinformaati oneuvottel u-
kunta. Neuvottelukunnan tehtdvana on seura-
ta |&&kkeiden tarkoituksenmukaiseen, turval-
liseen ja taloudelliseen kayttoon liittyvaa
|&8keinformaatiota seka edistda yhteistytssi
alan viranomaisten ja asiantuntijatahojen
kanssa |&ékeinformaatiotoimintaa. L&dkein-
formaationeuvottelukunnan tyon tavoitteena
on yleisen ladkeinformaation ja | 88keturvalli-
suuden edistaminen. Neuvottelukunnassa on
ollut Ladkelaitoksen edustgjien lisdksi ulko-
puolisia asiantuntijaj&seni&.

Sosiadli- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tami skeskuksesta annetun lain (1073/1992) 2
8:n mukaan viraston, jajempana Stakes, teh-
tévana on seurata ja arvioida sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintaa ja kehitystg, tuottaa
ja hankkia kotimaista ja kansainvélista tietoa
ja osaamista seka valittad sitd kayttgjille, har-
joittaa alan tutkimus- ja keittamistoimintaa,
edistéd ja toteuttaa alan koulutusta seka tehda
sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdmiseksi
tarpedllisa doitteitaja esityksia

Eduskunnan alainen Kansanelékelaitos
huolehtii monista lakisddteissta sosiaa
lietuuksista kuten sairausvakuutuslain mu-
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kaisesta |adkekustannusten korvaamisesta,
harjoittaa etuugérjestelmien  kehittdmista
palvelevaa tutkimusta seka laatii toimialaan-
sa koskeviatilastoja, arvioitajaennusteita.

2.2,  Kéaytanto

Sosiaali- ja terveysministeriossa on etsitty
keingja l&dkehuollon kustannusten kasvun
hillitsemiseen. Sosiadi- ja terveysministerio
asetti muun muassa vuonna 1996 téta sel-
vittévan |88kekustannustyoryhman. Tyoryh-
man muistiossa (STM tydryhmamuistioita
1997:11) todettiin, ettd |&8kehoidon kustan-
nuksille olis saatava nykyista parempaa vas-
tinetta ja ettd siksi tarvittaisiin  useampivuo-
tinen projekti ladkareiden |aékkeenmaaras
mi sk&ytantoon vaikuttamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerié kaynnisti
vuonna 1998 edella mainitun tydryhman eh-
dotuksen mukaisesti rationaalista |é8kehoitoa
edistédmaén ROHTO -ohjelman. Ohjelman
johtoryhma on toiminut sosiadi- ja terveys-
ministerion edustgjan puheenjohdollaja siind
ovat edustettuina opetusministerio, L &dkelai-
tos, Kansaneldkelaitos, Suomen Kuntaliitto,
Suomen Lagkariliitto ja Suomalainen L&8kéa-
riseura Duodecim. Rahoituksesta ovat vas-
tanneet sosiadli- ja terveysministerio, Kan-
sanel kelaitos ja Suomen Kuntaliitto.

ROHTO -ohjelman tytohjelmaan on kuu-
lunut muun muassa seuraavien vaikuttamis-
keinojen arviointi ja suunnittel u:

1) alueellisen, paikallisen ja valtakunnalli-
sen koulutuksen antaminen;

2) la8kérikohtaisen palautteen antaminen;

3) julkaisutoiminta;

4) nykyaikaisen tietotekniikan edistaminen
jahyddyntaminen;

5) ei-kaupallisen ladkeinformaation lisdé:
minen seka

6) rationaalisen ladkehoidon nakokulman
korostaminen |&8kéreiden peruskoulutukses-
sa

L &8kelaitos jakaa terveydenhuollon ammat-
tihenkilGille 1a8kkeiden oikeaa ja turvallista
kayttoa edistéavaa ladkeinformaatiota ja jul-
kaisee tdman tueks tietoja |adkkeiden kay-
tostd ja kulutuksesta. Tiedon jakamista varten
Laakelaitos julkaisee Tabu —nimista sd8nndl-
lisesti ilmestyvéa |&8keinformaatiol ehtea se-
k& yhdessd Kansanelékelaitoksen kanssa

Kapseli —nimistd |88kehoidon opassarjaa.
L&dkelaitos myds seuraa ja tilastoi 188kkei-
den kulutusta ja julkaisee ndita tietoja vuosit-
tain yhdessd Kansaneldkelaitoksen kanssa
Suomen L aéketilasto —julkai sussa.

L &&kelaitoksen yhteydessa toimiva lagkein-
formaationeuvottel ukunta on tydssaan keskit-
tynyt arvioimaan ja kehittdmaan L 88kelaitok-
sen tuottaman |18&keinformaation sisAltoa
Neuvottelukunnan yleinen merkitys on véa-
hentynyt, eik& neuvottel ukuntaa ol e enda ase-
tettu uudelleen sen toimikauden péétyttya 28
péivana helmikuuta 2002.

Stakesissa on toiminut vuodesta 1995 alka-
en terveydenhuollon menetelmien arvioin-
tiyksikké FInOHTA. Yksikon tavoitteena on
edistéd hyvien, tietedliseen nayttéon perus-
tuvien menetelmien kayttda Suomen tervey-
denhuollossa ja siten kehittaé terveydenhuol -
lon tehokkuutta ja vaikuttavuutta. FinOHTA
pyrkii tarjoamaan arvioita niin uusista kuin
vakiintuneistakin  ehkdisyn, diagnostiikan,
hoidon ja kuntoutuksen menetelmista. Erityi-
sesti tavoitteena on tarkastella uusia, nouse-
via teknologioita seka menetelmid, joilla on
kansanterveydellista tai -taloudellista merki-
tystd. Ladkkeiden, laékkeettémien hoitojen
ja muiden menetelmien vertailuja tehddan
kuitenkin vain harvoin.

Kansaneldkelaitos on omalla tahollaan tu-
kenut ROHTO -ohjelmaa ja sen tavoitteita.
Kansaneldkelaitos on vaikuttanut |88kemas-
raamiskaytantdjen muuttumiseen muun mu-
assa toimittamalla |&8&kéreille vuosittain re-
septirekisterin pohjata koosteita heidan toi-
mittamistaan |é8kemadrayksista. Myos |88kéa
reiden sekd ladkehuollon henkildston koulu-
tusta antavat yliopistot ovat siséllyttaneet pe-
rustason koulutukseen kustannustietoisuutta
koskevia osioita.

2.3. Kansainvélinen kehitys

Kehitys muissa maissa on ollut hyvin sa-
mansuuntaista kuin Suomessakin. Lagkehoi-
toa on pyritty tehostamaan vaikuttamalla
|88kkeenmaaraamiskaytantdihin,  Padasiassa
vaikuttamisen tavat ovat olleet tiedottamista,
ohjaamista ja neuvontaa. Myos taloudellisia
ja halinnollisia vaikuttamiskeinoja kéyte-
taan.

Tanskassa on |a&kelaitoksen yhteyteen pe-
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rustettu erillinen rationaalista |&8kehoitoa
edistdva yksikko, joka pyrkii julkaisujen,
koulutustilaisuuksien ja muiden vaikuttamis-
keingjen avulla edistaméaén ladkkeiden tar-
koituksenmukaista kayttoa.

Monissa maissa, kuten Englannissa, Hol-
lannissa, Saksassa ja Ruotsissa, toimii 184
keinformaatiokeskuksia, jotka yksittéisia |8&
kéreita tai potilaskohtaisia ongelmia koskevi-
en kysymysten lisdksi arvioivat ja tuottavat
|&8kkeista tiedotusaineistoa alueen |88kérei-
den ja apteekkien kayttoon.

Englannissa on nimetty |88ketietedllisa ja
farmaseuttisia neuvonantgjia, jotka seuraavat
|a8kkeenmadraamista ja pyrkivét vaikutta
maan siihen. Neuvonantajista koituvien kus-
tannusten on arvioitu olevan noin 0,25 pro-
senttia |é8kebudjeteista.  Koituvien hyotyjen
on arvioitu ylittavan kustannukset selvasti.
My0s Ruotsissa on aettu kayttéa |88karineu-
vonantajia opastamassa |aékareita jarkevaan
|&8kkeen madréémiseen. Ruotsissa aluedl liset
|&8keneuvottelukunnat seuraavat |&8kkeiden
maadrddmiskaytantdja ja antavat paikallisia
hoitosuosituksia.

Norjassa ja Tanskassa kuten Suomessakin
|&8kéreille annetaan palautetta reseptipohjai-
sesta | &8ketil astosta.

2.4. Nykytilan arviointi

L &8kehoito on keskeisimpia terveydenhuol -
lon hoitokeinoja ja usein valttéméatontd saira-
uksien parantamiseksi ja niihin liittyvien vai-
vojen ja toimintahdirididen hillitsemiseksi.
Terveydenhuollon osuus bruttokansantuot-
teesta on 1990-luvun alun lamavuosia lukuun
ottamatta ollut |ahella Lansi-Euroopan mai-
den keskiarvoa. Suomessa |adkekustannukset
janiiden kasvu oli vuoteen 1994 asti euroop-
palaista keskitasoa tai sen aapuolella. Sit-
temmin [&8kekustannusten kasvu on ollut
nopeampaa kuin Euroopan suurilla myynti-
alueilla

L &8kekustannusten kasvun on arvioitu joh-
tuvan suurelta osin uusien, aiempaa kalliim-
pien |d8kkeiden kayttéonotosta. Uudet |&8k-
keet ovat joko syrjayttaneet vanhempia ja
hinnaltaan halvempia |88kkeita tai niitd on
alettu kayttéd sairauksiin ja vaivoihin, joihin
el aemmin ollut 1&8kehoitoa tai joita el edes
pidetty hoidettavina sairauksina. L&adkkeiden

kulutukseen vaikuttaa lisé8vasti edell& maini-
tun lisdksi myds vaeston kasvu ja ik&antymi-
nen. Toisadta ladkehoidossakin on nahty
useita ongelmia kuten vaikuttavuudeltaan ky-
seendaisten hoitojen médarédminen, edullis-
ten rinnakkai svalmisteiden niukka kaytto, re-
septien uusimiskaytantoon liittyvét epakoh-
dat, |&8kehoidon tehoa liséévien muiden hoi-
tokeinojen puutteellinen toteutuminen, kroo-
monilaakitykseen liittyvat ongelmat, potilai-
den laiminlyomét pitkaaikaislaakitykset seka
|88kkeettomien hoitovaihtoehtojen niukka
hyodyntaminen.

ROHTO —ohjelman toimenpiteet ovat tu-
keneet Stakesin FINOHTAN arvicimien nayt-
téon perustuvan hoidon periaatteiden ja
Suomalainen L&ékariseura Duodecimin val-
mistelemien K8ypa —hoito suositusten kayt-
toonottoa.

Alan ammattihenkil6t ovat suhtautuneet
ROHTO —ohjelman toimintaan ja tavoittei-
siin myonteisesti. Ohjelman tytskentelyyn
osallistuneiden tahojen verkostoituminen on
mahdollistanut eri viranomaistahojen laéke-
huoltoon liittyvien toimien ja ohjauksen sa-
mansuuntaisen kehittémisen.

ROHTO —ohjelmasta tehdyssa arviointitut-
kimuksessa todetaan, ettd |&8kareiden toimin-
takaytantoihin  vaikuttaminen edellyttégkin
usean eri strategian kayttda. Niihin kuuluvat
ammatillisen tiedon ja osaamisen kehittémi-
sen lisdks tyoskentelyolosuhteiden muok-
kaaminen tiedon hytdyntamista tukevaks ja
muutoksia mahdollistavaksi. L&akareiden
| &8kkeenmaaradmiskaytantoihin - vaikuttami-
nen edellytté& monipuolista keinovalikoimaa,
kuten koulutuksdllista, hallinnollista, talou-
dellistaja yhtei skunnallista toimintaa.

Rationaalisen |&8kehoidon edelleen kehit-
taminen edelyttdd valtakunnallista pysyvéa
organisaatiota. Tdaloin toiminnan rahoitus ja
toiminnan edellyttdmé muut resurssit ja stra-
tegiat voidaan suunnitella ja toteuttaa useita
toimintavuosia kattavina. Tal6éin my6s asian
hoidosta vastaavalle yksikdlle voitaisiin aset-
taa strategisia tulostavoitteita, jotka tukisivat
maassamme hyvaksyttyja |a8kestrategisia ja
terveyspoliittisialinjauksia.

Taman lisaks kaikkien lagkehallinnon
kanssa tekemisissa olevien tahojen eli Ladke-
laitoksen, Stakesin, Kansaneldkelaitoksen,
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yliopistojen ja tutkimusyksikbiden sek&
Suomen Kuntaliiton muodostaman verkoston
samansuuntaisia toimia tarvitaan jatkossakin,
jos halutaan vaikuttaa terveydenhuollon toi-
mintoihin siten, etté ladkehoitoon ohjatuilla
resursseilla saadaan nykyisté paremmin vas-
tinetta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tarkoituksena on rationaalisen
|&8kehoidon edistdminen perustamalla L&&
kehoidon kehittémiskeskus.

Rationaalisen |&8kehoidon edistaminen
edellyttéd erityisesti nykyistd parempaa tie-
dottamista 188kkeisiin ja |adkehoitoihin liit-
tyvista asioista. Lagkehoidon kehittémiskes-
kus tuottaisi, kokoaisi, arviois ja valittéis
|88kkeita ja |a8kehoitoa koskevaa tietoa sekéd
edigtéis tiedon sirtymista kaytannon |188ke-
hoidoksi. N&in L&akehoidon kehittéamiskes-
kus tukisi toiminnallaan terveydenhuollon tu-
levaisuuden turvaamista koskevan, huhti-
kuussa 2002 tehdyn valtioneuvoston periaa-
tepadtdksen toteutumista.

Keskuksella e olis viranomaistehtéavia
L&&kkeenmadradmiseen vaikuttavat hallin-
nolliset vaikuttamiskeinot kuten |&&kkeen-
madraamisté koskevien viranomaisohjeiden
antaminen, |a8kekorvauksista padttdminen ja
|88kekustannusten julkiseen rahoitukseen liit-
tyvét keinot kuuluisivat edelleen sosiadli- ja
terveysministeridlle, Ladkelaitokselle, Kan-
sanelékelaitoksdle ja kunnille.

L&dkehoidon kehittémiskeskus vastais ra-
tionaalisen 188kehoidon edistdmisestd maas-
samme niiden toimintasuunnitelmien mukai-
sedti, jotka sille sen halintolaissa ja
-asetuksessa, sosiadli- ja terveysministerion
halinnonalan strategisissa suunnitelmissa,
kehittémiskeskuksen ja ministerion valilla
vuosittain sovittavissa tulostavoitteissa ja ke-
hittdmiskeskuksen omissa suunnitelmissa
tarkemmin mééritetéan.

Tavoitteena on luoda |88kareiden ja muun
terveydenhuoltohenkil Gston tarpeita palvele-
va, koko maan kattava toimintakykyinen asi-
antuntijaverkosto kokoamaan ja valittdmaan
rationaalista |88kehoitoa edistévéd tietoa
Verkoston olemassaolo mahdollistais myds
vertaistiedon tehokkaan arvioimisen, levitté

misen ja ennen kaikkea kéyttoon saattamisen.

Tukiverkoston ohella tarvitaan terveyden-
huollon kehitykseen ja |a&kkeiden madrda-
miskaytantéihin eri tavoin vaikuttavien taho-
jen gitoutuminen L&akehoidon kehittdmis-
keskuksen toimintaan. Né&in voitaisiin saada
kehittémiskeskuksen kayttéon lagja-alainen
asiantuntemus ja hallinnollinen kokemus se-
ka turvattaisiin tiedon valittyminen eri osa-
puolten vailla ja varmistettaisiin, etta eri
toimijoiden toimenpiteet ovat samansuuntai-
sia. Tarkoituksena on, etté kehittamiskeskuk-
sen toimintaa tukisi ja ohjaisi eri toimijoita
edustava neuvottel ukunta.

La&&kehoidon kehittémiskeskus tulis ole-
maan pieni 9 asiantuntijaa kasittava yksikko.
Tasta syysta kehittdmiskeskus on tarkoituk-
senmukaista sijoittaa jonkin jo olemassa ole-
van organisaation yhteyteen. Téllainen taus-
taorganisaatio tarjoais keskukselle tarvitta-
vat tilat ja halinnolliset palvelut. Muutoin-
kin pieni yksikkd joutuu toiminnassaan tur-
vautumaan jo olemassa oleviin tietoihin ja
tietokantoihin kuten L&akelaitokseen |88k-
keiden ennakko- ja jakivalvonnan yhteydes-
sa syntyviin |é8kkeiden tehoa ja turvallisuut-
ta koskeviin asiakirjoihin ja |&8kkeiden
myyntitietoihin, Kansanelékelaitoksen |&8k-
keiden kayttta koskeviin tilasto- ja tutkimus-
tietoihin sekd sosiadi- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittamiskeskuksen yll&pitéamiin
terveydenhuollon valtakunnallisiin  rekiste-
reihin seka FiNOHTA -yksikodn tutkimuksiin.
Toisaalta Léadkehoidon  kehittdmiskeskus
toimittais edell& mainituille tahoille keréd&
maansa tietoa |a8kkeiden méarddmisestda se-
k& tietoa maaradamiskaytantdjen syista ja nii-
hin vaikuttamisesta. L&3kehoidon kehitta
miskeskus tukisi ja koordinoisi edelléa mainit-
tujen organisaatioiden rationaalista |aékehoi-
toa koskevaa yhteistyotd.  Kehittdmiskeskus
olisi my6s |dheisessa yhtei stydssa sosiaali- ja
terveysministerion, opetusministerion seka
|&8karien ammatillisten jarjestdjen kanssa.
Taman vuoks sen olisi valttdmatonta sijaita
ndiden organisaatioiden fyysisessi laheisyy-
dessa. Tarkoituksena onkin, etta kehittémis-
keskus tulisi toimimaan La&dkelaitoksen yh-
teydessa itsendisend toimintayksikkénd. T&
ma olisi perusteltua, koska L&dkelaitoksen
tietovarannot olisivat keskuksen toiminnan
kannalta olennaisia tietol dhteita.
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Laékehoidon kehittémiskeskus edistéis
tiedon dirtymistd kaytannon l&8kehoidoksi.
Keskeista on heréttda ja pitéd ylla 1a8kérei-
den motivaatiota tarkastella kriittisesti omaa
| 88kkeenmadraami skaytanttaan, antaa konk-
reettiset toimintakdytantdjen muutostavoit-
teet ja keinot niihin p&&semiseen.

Laékehoidon kehittémiskeskus tukisi yksi-
[6llisten ja pakalisten hoitokaytantdjen
muuttamista  hoitosuositusten mukaisiksi.
Tahan pyrittéisiin erityisesti valittamalla 185
kehoidon asiantuntemusta ja antamalla vai-
kuttavan taydennyskoulutuksen menetelmiin
tukeutuvaa konsultaatioapua. Lisaks vélitet-
téisiin valmiita koulutusmoduulgja ja Kan-
sanelékelaitoksen rekisteriin perustuvia 18&
kehoidon paautetietoja. Paikallisille koulu-
tusryhmille annettaisiin palautetietojen kasit-
telemiseen tarvittavaa farmakologista ja pe-
dagogista asiantuntija-apua. Alueellista toi-
mintaa tulis perustaa erityisesti sairaanhoi-
topiirien ammatillisiin tdydennyskoul utusor-
ganisaatioihin samalla korostaen, etté niiden
tulee tukea my0s perusterveydenhuollon téy-
dennyskoulutusta.

Laakehoidon kehittémiskeskuksen tulis
my6s pyrkia vaikuttamaan |adkéareiden perus-
ja jatkokoulutukseen. Erityisesti peruskoulu-
tuksessa olisi tarpeen synnyttda kriittinen ja
tieteellistd nayttoa edellyttdva asenne 188k-
keiden kayttoon. L&dkehoidon kehittémis-
keskus kehittéis edelleen menetelmia tiedon
saattamiseksi  kéytéanndn toiminnaksi. Se
myos edistdisi rationaalista |dékehoitoa tuke-
vien tietoteknologisten vélineiden kehit-
tamista ja kayttoa. Tietoteknisen tuen merki-
tys on suuri. La8kehoidon kehittdmiskeskus
myotavaikuttais sellaisen tietojérjestelman
syntymiseen, joka sisdlitdisi muistutus- ja va-
roitustoiminnot, pagtdksentekoavun, |88ke-
maarayksen laadinnan tukiohjelman ja poti-
|askohtai sten hoitotul osten seurannan.

La&kehoidon kehittamiskeskus huolehtisi
myos tiedotuksesta. Viestinnédn kohderyhmié
olisivat erityisesti 1a8kérit mutta my6s muu
terveydenhuollon ammattihenkil 6st6, paétté-
jat ja viranomaiset, tiedotusvalineet seka
|&8kkeiden kayttgjdt. Keinoina olisivat sekd
suorat yhteydenotot ettd valillinen tiedotta-
minen esitteiden, oman julkaisutoiminnan,
sidosryhmien lehdissa julkaistavien artikkeli-
en, internetsivujen, tiedotustilaisuuksien ja

koul utustapahtumien muodossa.
4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset
La&akekulujen vuosittaisesta noin 10 pro-
sentin noususta osa johtuu epérationaalisesta
|&8kkeen madrédmisestd. Vuonna 2001 18&
kekustannukset olivat noin 1,8 miljardia eu-
roa, josta 80 prosenttia oli avohoidossa kay-
tettyj& reseptilé8kkeita. Sairausvakuutuksesta
korvattiin |é8kehoitoa 0,7 miljardilla eurolla.
Tavoitteena on, etta Lasdkehoidon kehitté-
miskeskuksen rationaalisen  |&8kehoidon
edistémiseen téhtééva toiminta yhdessa mui-
den l&88kkeiden madrdamiseen ja valintaan
liittyvien keinojen kanssa johtaa nykyisté pa-
rempaan |&akekulujen kasvun hallintaan ja
etenkin siihen, ettd taloudellisella panostuk-
sella saadaan mahdollisimman suuri terveys-
hy6ty. Mitdan tasméllisia arvioita saavutetta-
vista sdastoista ei kuitenkaan voida esitta.
Samanaikaisesti kehittémiskeskuksen toi-
minta tukisi siirtymisté tutkimukselliseen tie-
toon perustuvaan terveydenhuollon mene-
telmien kayttdonottoon seka muutoinkin tu-
kisi terveydenhuollon tulevaisuuden turvaa
mista koskevan valtioneuvoston periaatepdé:
toksen tavoitteiden toteutumista.
4.2. Organisaatio ja henkilostévaikutuk-
set

Tarkoituksena on, ettd L&akehoidon kehit-
témiskeskuksella olisi kaytdssdan paatoimi-
sen johtgjan lisdks 8 henkil 6ty6vuotta vas-
taavat henkilGresurssit. Keskuksen toiminta-
menot olisivat vuosittain arviolta 1,3 miljoo-
naa euroa, josta pakkakustannusten osuus
olis noin 470 000 euroa. Vuosibudjetti vas-
taa vagaata puolta prosenttia |a&kekulujen
vuosittaisesta kasvusta.

La&kehoidon kehittédmiskeskus sijaitsis
Ladkelaitoksen yhteydessa, mutta olisi toi-
minnallisesti itsendinen yksikko, jolle valtion
talousarvion yhteydessd osoitettaisiin oma
méérérahansajajollaolis omajohto.

Keskuksen yhteydessa toimisi neuvottelu-
kunta, johon kutsuttaisiin alan asiantuntijoita.
Neuvottelukunnassa voisivat olla edustettui-
na esimerkiksi sosiadli- ja terveysministerio,
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Kansaneldkelaitos, Stakes, Suomen Kun-
taliitto, Suomen Laakariliitto, Suomalainen
Ladkariseura Duodecim ja opetusministerio
seka Ladkelaitos.

Ladkehuollon kehittdmiskeskuksen perus-
tamisella e olisi suoria vaikutuksia edella
mainittujen viranomaisten tehtéviin ja orga
nisaatioon. Todenndkoista kuitenkin on, ettd
L 88kel aitoksen 188kei nformaatiotoiminta pai-
nottuisi nykyista enemman ladkevalvontateh-
tavien edellyttdmaan tiedottamiseen ja 18&
keinformaatioon.

Kehittamiskeskuksen perustamisen yhtey-
dessi lakkautettaisiin Laakelaitoksen yhtey-
dessa oleva informaationeuvottelukunta sel-
laisena kuin se on méaériteltyna ladkel aitok-
sesta annetussa asetuksessa.

5. Asian valmistelu

Asia on vamisteltu sosiaali- ja terveysmi-
ni steridssa virkatyona.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1. Laki Laakehoidon kehittamiskeskuk-
sesta

1 8. Laakehoidon kehittamiskeskuksen teh-
tavat. Pykédlassa on méadritetty Laakehoidon
kehittamiskeskuksen toimiala. L&dkehoidon
kehittémi skeskuksen tehtavana olis rationaa-
lisen 1&8kehoidon edistaminen. Rationaalisel-
la |88kehoidolla tarkoitetaan tehokasta, tur-
vallista, taloudellista ja potilaan kannalta tar-
koituksenmukai sta hoitoa.

Perustettavaksi  esitetty  kehittamiskeskus
olisi asiantuntijayksikko, joka edistéisi kan-
salaisten terveytta tuottamalla, kokoamalla ja
valittamalla jarkevaa 188kehoitoa edistavaa
tietoa ja erityisesti saattamalla sita k&ytannon
toiminnaksi. Toiminnallaan kehittémiskes-
kus vaikuttaisi seka erikoissairaanhoidon etta
perusterveydenhuollon |&é8kkeenmaarédmis-
kaytantoihin siten, ettd valittu menettely tai
kaytanto tukis hoidon tuloksellisuutta ja ko-
konaistaloudellisuutta sekd noudattais alu-
eellisesti sovellettuja kansallisia hoitosuosi-
tuksia.

La&kehoidon  kehittdmiskeskus  pyrkisi
edistdméaén rationaalista 188kehoitoa eri ta-
voin. Tehtdvd edellyttds seka tiedon ko-
koamista etta erityisesti sen saattamista kay-
ténnon toiminnaksi. Laékehoidon kehitta
miskeskus tuottaisi, kokoaisi, arviois ja va
littéis Kliinisté |88kehoitoa koskevaa tietoa.

Ehdotuksen mukaan L&8kehoidon kehitt&
miskeskus sijaitsis L&dkelaitoksen yhteydes-
s4, mutta olis hallinnollisesti itsendinen yk-
sikkd. Kehittamiskeskuksella olisi oma bud-
jettinsa ja se vastais toiminnastaan aiheutu-
vistayleis- ja halintomenoista. L&akehoidon
kehittémiskeskus tekisi oman tulossopimuk-
sensa sosiadli- ja terveysministerion kanssa.
Sosiaadli- ja terveysministerio myos ohjais ja
valvoisi kehittdmiskeskuksen toi mintaa.

L &8kehoidon kehittéamiskeskuksen tehtavis-
ta voitaisin pykdlan 2 momentin mukaan
tarvittaessa séatéd tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella. Kehittémiskeskuksen tulisi
huolehtia myo6s niista tehtévistd, jotka sosiaa-
li- jaterveysministerio sille erikseen maarada.

2 8. Laakehoidon kehittémiskeskuksen joh-
to. Ehdotuksen mukaan Lé&gkehoidon kehit-
tamiskeskuksella olis johtgja, joka vastais
keskuksen laadusta, tuloksellisuudesta ja
toiminnan kehittéamisesta.

Pykdlan 2 momentin mukaan kehittamis-
keskuksessa olisi neuvottelukunta. Neuvotte-
lukunnan tehtdvistd, kokoonpanosta ja aset-
tamisesta sa&dettéisiin valtioneuvoston ase-
tuksella. Sosiaadli- ja terveysministerio aset-
taisi neuvottelukunnan kolmeks vuodeksi
kerrallaan. Siina olisivat edustettuina kehit-
témi skeskuksen toiminnan kannalta keskei set
organisaatiot ja tahot. Neuvottelukunnassa
voitaisiin arvioida, linjata ja koordinoida pe-
risattedllisa kysymyksia sek& eri tahojen
toimenpiteitaja niiden vaikuttavuutta.

3 8. Tietgjen saanti. Laékehoidon kehitta-
miskeskuksen tehtdvan menestyksellinen
hoitaminen edellyttaa, ettd kehittamiskeskuk-
sella on mahdollisuus saada tehtévansi hoi-
tamiseks tarvittavat tiedot salassapitosaan-
nosten estdmattd. Kehittamiskeskuksen tulee
voida saada esimerkiksi 188kkeen myyntilu-
pahakemukseen liitetyt tiedot valmisteen te-
hoon ja turvallisuuteen liittyvista tutkimuk-
sista ja niiden tuloksista seka haittavaikutus-
rekisteriin sisdllytetyt tai muut valvontatoi-
minnan yhteydessa saadut tiedot |&8kkeiden
myynnistd.  Lisdks  kehittdmiskeskuksen
saatavilla tulee olla 1&8kkeiden madréamista
ja korvaamista koskevat Kansane dkelaitok-
sessa olevat tiedot 188kkei den maar&amiskay-
téantgjen ja niissi tapahtuneiden muutosten
seuraamiseksi ja arvioimiseks.

Edella mainitut tiedot tulis ehdotuksen
mukaan luovuttaa L&&kehoidon kehittamis-
keskukselle maksutta ja sal assapitoséannos-
ten estamétta.

4 8. Tarkemmat sdannokset. Pykdlan mu-
kaan lain t&ytéantbonpanosta voitaisiin tarvit-
taessa antaa tarkempia sddnnoksia valtioneu-
voston asetuksella. Ladkehoidon kehittamis-
keskukseen perustettavien virkojen, myoés
johtajan, kel poisuusvaatimuksista ja tehtévis-
té sekd virkaan tai tehtdvadn nimittamisesta
tal ottamisesta séédettéisiin tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

5 8 Voimaantulo. Pykdléssa sdadettéisiin
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lain voimaantulosta. Tarkoituksena on, etta
Ladkehoidon kehittdmiskeskus voisi aoittaa
toi mintansa maaliskuun al ussa vuonna 2003.
1.2. Laakelaki

76 8. Ladkelain mukaan lédkehuollon ylei-
nen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Lé&
kelaitokselle. Kun Laakelaitoksen yhteyteen
perustetaan Ladkehoidon kehittédmiskeskus,
ehdotetaan pykalaan lisattévaks uusi 2 mo-
menitti, jossa todettaisiin Ladkehoidon kehit-
témiskeskus ja sen tehtavét.

Tarkoituksena e kuitenkaan ole, etta L&a-
kehoidon kehittamiskeskuksen perustaminen
rgjoittais Ladkelaitoksen oikeuttaja velvolli-
suutta jakaa |a8kkeita koskevaa informaatio-
ta Toimintojen padllekkaisyyden karsimi-
seksi olis kuitenkin tarkoituksenmukaista,
ettd uudistukseen liittyen poistetaan L&&-
kelaitoksen 188keinformaationeuvottel ukun-
nan asettamista koskeva velvoite kumoamal-
la La&kel aitoksesta annetun asetuksen 17 8.

2. Tarkemmat sdannokset

Tarkempia séannoksia ja maadrayksia Laa
kehoidon kehittémiskeskuksesta annetun lain
taytantdonpanosta ja tehtavista seka kehitté
miskeskuksen johtgjan ja virkamiesten kel-
poi suusvaatimuksi sta ja nimittémisesta anne-
taan valtioneuvoston asetuksella

3. Voimaantulo

nd maaliskuuta 2003. L&&kehoidon kehitt&a-
miskeskuksen perustamisen edellyttamiin
taytantdonpanotoimiin - voitaisiin - kuitenkin
ryhtyé jo ennen kuin laki tulee voimaan.

Lait liittyvét valtion vuoden 2003 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltaviksi
sen yhteydessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttaviks seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

L aki
L &8kehoidon kehittamiskeskuksesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti séadetaan:
18
Laakehoidon kehittéamiskeskuksen tehtavat

Rationaalisen | 88kehoidon edistamiseks on
Ladkelaitoksen yhteydessa toimiva Laédke
hoidon kehittamiskeskus.

L &8kehoidon kehittamiskeskuksen tehtévis-
ta voidaan tarvittaessa saataa tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksdlla. Lisdks kehittamis-
keskus hoitaa ne tehtéavét, jotka sosiadi- ja
terveysministerio sille maaraa.

28
Laakehoidon kehittamiskeskuksen johto

Laadkehoidon kehittamiskeskuksessa on
johtgja, jonka tehtévana on vastata kehitté-
miskeskuksen toiminnan laadusta, tulokselli-
suudesta seké toi minnan kehittami sesta

K ehittédmiskeskuksella on neuvottel ukunta,
jonka tehtavistd, kokoonpanosta ja asettami-
sesta sdadetdan valtioneuvoston asetuksella

38
Tietojen saanti

Laakehoidon kehittémiskeskuksella on oi-

keus saada maksutta ja sal assapitosdannisten
estamatta tassd laissa séadettyjen tehtdvien
hoitamiseksi tarpeelliset tiedot, L&8kelaitok-
selta ladkevalmisteiden valvonnan yhteydes-
sadlleluovutetut tai siela syntyneet tiedot ja
Kansaneldkelaitokselta 188kkeiden maarés-
mista ja korvaamista koskevat tilastotiedot.

48
Tarkemmat sddnnokset

Tarkempia sdannotksia taman lain taytan-
t6Onpanosta annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksella.

La&kehoidon kehittémiskeskuksen henki-
6stbn  kelpoisuusvaatimuksista, tehtavista
sekda nimittamisesta ja ottamisesta séadetéan
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

58§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 péivana maalis-
kuuta 2003.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen
L é8kehoidon kehittéamiskeskuksen toiminnan
aloittamiseksi.
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L aki

ladkelain 76 8:n muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti
lisataan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun |adkelain (395/1987) 76 8:&4n, sellaisena kun
se on laissa 700/2002, uusi 2 momentti seuraavasti:

768 Tama laki tulee voimaan 1 péivana maalis-
_—_——— kuuta 2003.
L&&kehoidon kehittamiskeskuksen tehtava-

na on rationaalisen |d8kehoidon edistaminen
siten kuin siité erikseen saadetaan.

Helsingissa 17 péivana syyskuuta 2002

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Maija Perho



