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Thvistelma

Kasikirjoittajat muodossa Meikalainen M, Virtanen V. Julkaisun nimi. L&a&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi -
julkaisusarja X/202X. XX s. ISBN 978-952-7299-XX-X.

Avainsanat: Kirjoita tahan julkaisun avainsanat (FinMeSH). Erottele avainsanat pilkulla.

Rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon tutkimusstrategian tarkoituksena on edistaa
tutkimustiedon hyoétykayttda rationaalisen ladkehoidon toimeenpanossa. Vision mukaisesti
vuoteen 2029 mennessa Rationaalisen laékehoidon ja -huollon tutkimus on suunnitelmallista
ja vastaa laakkeiden kayttgjien ja sotejarjestelman tunnistettuihin tarpeisiin. Tutkimustietoa
kaytetaan palvelujarjestelmén ja palveluiden kehittamisessa, vaikuttavuusperusteisessa
ohjauksessa ja poliittisessa paattksenteossa.

Tavoitteet rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimukselle ovat:

¢ Rationaaliseen laédkehoitoon liittyva tutkimus- ja kehittdmistoiminta on entista
paremmin osa sote-jarjestelmén toimintaa.

e Tutkimus on vaikuttavaa, oikein suunnattua ja ennakoivaa.

e Tutkimusstrategiassa esitettyjen keskeisten tutkimusalueiden tutkimus ja tutkimuksen
resursointi sekéa aineistojen kaytettavyys vahvistuvat.

Tutkimusstrategiassa on hyédynnetty Donabedianin (1997) hoidon laatuun vaikuttavien
tekijoiden maarittelya kolmeen osa-alueeseen: rakenne, prosessi ja tulokset. Taman
mukaisesti tutkimusalueet on jaoteltu seuraavasti:

¢ rationaalista la&kehoitoa tukevat rakenteet ja toimintaedellytykset,
o |A&kitysturvallisuutta edistavat potilaan ladkehoidon toteutusprosessit ja
o ladkkeiden kayttd, ladkehoidon vaikuttavuus ja taloudellisuus.

Tutkimusstrategiassa kuvataan tutkimuksen nykytilaa ja esitetaan keinoja
tutkimusedellytysten parantamiseksi. Tarkeaa on entisestaan lisatd monitieteista
verkostoitumista ja tutkimusyhteisty6td, luoda edellytyksia pitk&jannitteiselle tutkimukselle ja
uusille tutkimusavauksille, tehostaa tutkimusresurssien kayttéa ja parantaa
tutkimusinfrastruktuuria sek& suunnata tutkimusrahoitusta rationaalista lagkehoitoa
edistavaan tutkimukseen.

Rationaalisen laékehoidon tutkimusstrategia laadittiin ensimmaisen kerran osana vuonna
2018 julkaistua rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelmaa (Sosiaali- ja
terveysministerit 2018). Tutkimusstrategia péaivitettiin Rationaalisen ladkehoidon ja
ladkehuollon tutkimusstrategiaksi vuonna 2024. Strategian paivityksesta vastasi
Rationaalisen laakehoidon tutkimusverkosto RATTI:n tydryhma ja se oli myos julkisesti
kommentoitavissa.



Resumé

Kasikirjoittajat muodossa Meikalainen M, Virtanen V. Julkaisun nimi pa svenska.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea. Publikationsserien
Fimea utvecklar, utvarderar och informerar X/202X. XX s. ISBN 978-952-7299-XX-X.

Nyckelord: Kirjoita tah&n julkaisun avainsanat (FinMeSH). Erottele avainsanat pilkulla.

Malet med forskningsstrategin for rationell lakemedelsbehandling och lakemedelsforsorjning
ar att framja utnyttjandet av forskningsrén vid genomférandet av rationell
lakemedelsbehandling. | enlighet med visionen ska forskningen om rationell
lakemedelsbehandling och lakemedelsforsorjning vara systematisk fore 2029 och svara pa
lakemedelsanvandarnas och social- och halsovardssystemets identifierade behov.
Forskningsdata anvands for utveckling av servicesystemet och tjansterna, inom
effektbaserad styrning och politiskt beslutsfattande.

Malen for forskningen om rationell lakemedelsbehandling och lakemedelsforsorjning ar:

Forskning och utveckling inom rationell lakemedelsbehandling ar en allt stérre del av social-
och héalsovardssystemets verksamhet.

Forskningen ar effektiv, ratt riktad och férutseende.

Forskningen inom och férdelningen av resurser till centrala forskningsomraden i
forskningsstrategin samt tillgangen till material starks.

| forskningsstrategin har man utnyttjat Donabedians (1997) uppdelning av faktorer som
paverkar vardkvaliteten i tre delomraden: struktur, process och resultat. | enlighet med denna
har forskningsomradena delats in enligt foljande:

o strukturer och verksamhetsforutsattningar som framjar rationell
lakemedelsbehandling,

¢ genomfdrandeprocesser for lakemedelsbehandling som framjar sakerheten vid
medicinering och

e lakemedelsanvandning och lakemedelsbehandlingars effekter samt Ibnsamhet.

| forskningsstrategin beskrivs forskningens nuldge och presenteras nya satt att forbattra
forskningsforutsattningarna. Det ar viktigt att 6ka mangvetenskapligt bildande av natverk och
forskningssamarbete, skapa forutsattningar for langsiktig forskning och nya
forskningsinitiativ, effektivisera anvandningen av forskningsresurser och forbattra
forskningsinfrastrukturen samt rikta forskningsfinansiering till rationell Iakemedelsbehandling.

Forskningsstrategin for rationell lakemedelsbehandling utarbetades for forsta gangen som en
del av genomférandeprogrammet for rationell lakemedelsbehandling som publicerades 2018
(Social- och halsovardsministeriet 2018). Forskningsstrategin uppdaterades till
Forskningsstrategin for rationell lakemedelsbehandling och lakemedelsférsérjning 2024.
Arbetsgruppen for forskningsnatverket for rationell lakemedelsbehandling RATTI ansvarade
for uppdateringen av strategin och den var ocksa pa offentlig remiss.



Abstract

Kasikirjoittajat muodossa Meikalainen M, Virtanen V. Julkaisun nimi in English.
Finnish Medicines Agency Fimea. Serial Publication Fimea Develops, Assesses and
Informs X/202X. XX p. ISBN 978-952-7299-XX-X.

Keywords: Kirjoita tdhan julkaisun avainsanat (FinMeSH). Erottele avainsanat pilkulla.



1 Lukijalle

1.1 Miten tutkimusstrategia laadittiin?

Ensimmainen rationaalisen ladkehoidon tutkimusstrategia julkaistiin vuonna 2018 osana
rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa. Toimeenpano-ohjelman taustalla oli
sosiaali- ja terveysministerion Ladkepolitiikka 2020 -asiakirja, jossa maariteltiin 1a&kealan
valtakunnalliset tavoitteet vuoteen 2020 (Sosiaali- ja terveysministerio 2011). Rationaalisen
ladkehoidon toimeenpano-ohjelman jalkeen laékepolitikkaa on ohjannut useille
hallituskausille ulottuva laékeasioiden uudistus. (Sosiaali- ja terveysministerid 2023).
Laakeasioiden uudistus keskittyy erityisesti tiedonhallinnan ja digitaalisten tyévalineiden,
apteekkitalouden ja la&kejakelun seka lddkehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittdmiseen.
Kaikessa kehittamisessa tarvitaan taustalle tietoa ja tutkimusta.

Laakehoito on keskeinen hoitomuoto monissa sairauksissa ja ladkehoidot ovat usein
tutkituimpia terveydenhuollon interventioita. Hyvan hoitotuloksen kannalta on tarkeda
tavoitella rationaalista ladkehoitoa, joka on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja
yhdenvertaista (Sosiaali- ja terveysministerio 2018a). Laakehoito ei kuitenkaan aina ole
rationaalista. LAdkehoitoa ja sen toteutusta pitdéd kehittda, jotta voitaisiin varmistaa hyvét
hoitotulokset ja toimivat ladkehoidon toteutusprosessit. Toimivat prosessit tukevat potilaiden
hoitoon sitoutumista ja hoidon onnistumista

Laakehoidon ja sen toteutuksen tulee perustua tutkimustietoon ja hyviin kliinisiin
kaytantdihin. Tutkimusta tarvitaan laakehoidon tehosta ja vaikuttavuudesta seka
rationaalisen laékehoidon toteutumisesta kaytannossa. Rationaaliseen laakehoitoon
keskittyvan tutkimuksen avulla voidaan tunnistaa kehittamiskohteita |ladkehoitoprosesseissa
ja parantaa laédkehoitojen turvallisuutta ja vaikuttavuutta. Tutkimuksen avulla voidaan myés
seurata hallinnollisten paatdsten, hoitosuositusten ja muiden toimenpiteiden vaikutuksia seka
resurssien kayttoa. Laadukkaan tutkimustiedon tuottamiseen ja toiminnan kehittamiseen
tarvitaan eri sidosryhmien yhteisty6ta ja toimivia seurantajarjestelmia.

Taman paivitetyn Rationaalisen ladkehoidon ja laakehuollon tutkimusstrategian tarkoituksena
on tunnistaa ja kuvata rationaalisen laékehoidon ja -huollon tutkimusalueita, 16ytaa keinoja
edistaa tutkimustiedon hyodyntamisté rationaalisen laékehoidon ja -huollon toteutuksessa,
lisata tutkimusyhteisty6ta ja parantaa tutkimusedellytyksia seka tunnistaa tarpeellisia uusia
tutkimusavauksia ja menetelmallisia kehittamistarpeita.

Tutkimusstrategia tukee ladkealan uudistusta ja lAdkehoidon ja laédkehuollon sek& naihin
liittyvan lainsaadannon kehittamista. Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimuksen
tavoitteena on tuottaa tutkimustietoa, joka palvelee rationaalisen ladkehoidon toteutusta
kaytannon potilastydssa seka ladkehuollon ja sosiaali- ja terveyspalvelujen suunnittelussa
valtakunnallisesti sek& organisaatio- ja hyvinvointialuetasolla. Tutkimusstrategia on
tarkoitettu tutkijoille, tutkimusryhmille ja -organisaatioille sekd sote-organisaatioille
tutkimusprojektien suunnittelun tueksi. Strategian toivotaan palvelevan myés tutkimuksen
rahoittajia tutkimusrahoituksen kohdentamisessa.

Tutkimusstrategian 2025-2029 valmistelusta on vastannut Rationaalisen l&a&kehoidon
tutkimusverkoston pienryhma (Liite 1). Strategia pohjautuu vuonna 2018 julkaistuun
Rationaalisen laékehoidon tutkimusstrategiaan ja strategian paivitys on laadittu



pienryhméatyoskentelyna vuosina 2023 ja 2024 ja on ollut julkisesti kommentoitavana
lokakuussa 2024. Laadinnassa on otettu huomioon strategiakaudella 2018—-2022 seka
vuonna 2023 julkaistu tutkimustieto.

Rationaalisen laékehoidon ja lAdkehuollon tutkimuksen visio laadittiin rationaalisen
ladkehoidon tutkimusverkoston (RATTI) keskustelupaivan pienryhmatydskentelyssa kevaalla
2024 yhteistyossa koko verkoston kesken.

1.2 Missa tutkimusta tehdaan?

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimusta tehddan Suomessa erityisesti
yliopistoissa farmasian, ladketieteen ja hoitotieteen aloilla. Lisdksi soveltavaa tutkimusta
tehdaan jonkin verran sote-alan koulutusta tarjoavissa ammattikorkeakouluissa.

Rationaalista ladkehoitoa tukeva tutkimus kuuluu useiden viranomaistahojen lakisaateisiin
tehtaviin. Esimerkiksi Kelassa tehdaan lakisdateisesti etuusjarjestelmien ja Kelan oman
toiminnan kehittdmista palvelevaa tutkimusta (Laki Kansaneldkelaitoksesta 17.8.2001/731),
mik& ladke-etuuksissa tarkoittaa erityisesti ladkekorvausjarjestelmaan ja laakkeiden kayttoon
liittyvaa tutkimusta. Sen lisdksi Kelan rekisteriaineistot ja niiden kayttéon liittyva
menetelmaosaaminen Kelan tutkimusyksikdsséa ovat keskeisia rationaalisen laakehoidon
tutkimuksessa. Kela myds rahoittaa kuntoutusta, sairauksien ehkaisya ja sairausvakuutusta
koskevaa tutkimusta Lain Kansanelakelaitoksen kuntoutusetuuksista ja
kuntoutusrahaetuuksista (15.7.2005/566) mukaan. Silla on ollut tarke& merkitys rationaalista
ladkehoitoa edistavan tutkimuksen rahoituksessa.

Fimealle on lupa- ja valvontaviranomaistehtavien lisdksi méaaritelty tutkimus- ja
kehittamistehtéaviksi erityisesti ladke-epidemiologinen, laakepolitiikkaan liittyva ja
laaketaloudellinen tutkimus (Laki La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta
24.7.2009/593). Fimean tehtavana on lisdksi rakentaa yhteistyota nailla tutkimusalueilla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakiséateisiin tehtaviin kuuluu muun muassa tutkia,
seurata ja edistda suomalaisten hyvinvointia ja terveyttd seka vahentédd ongelmia ja
harjoittaa alan tutkimus- ja kehittamistoimintaa vaeston terveyden ja hyvinvoinnin
edistamiseksi (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta 31.10.2008/668).

Tutkimusta tehddan myoés hyvinvointialueilla ja HUS-yhtyméssa kaikilla tasoilla
perusterveydenhuollossa, erikoissairaanhoidossa ja sosiaalihuollossa seka apteekeissa ja
yksityisessa terveydenhuollossa. Tieteelliseen julkaisemiseen perustuva Valtion
tutkimusrahoitus (VTR) on ollut tarkea terveydenhuollossa tehtavan rationaalisen
ladkehoidon tutkimuksen ja kehittamistydn rahoittaja. Strategiakaudella 2018-2022 on pyritty
edistamaan monitieteista tutkimusta aiempaa isommissa konsortioissa.

Laaketeollisuus tuottaa runsaasti tutkimustietoa koko laakkeen elinkaaren ajan. Tasta osa
julkaistaan tieteellisina julkaisuina, osa tulee julkiseksi myyntilupaprosessin seka
la&keturvatoiminnan yhteydessa. Kuitenkin tutkimustiedosta merkittava osa on yrityksen
sisdista tietoa, jota ei julkaista. Myyntiluvan myodntamisen jalkeen laakeyrityksilla on edelleen
tarve taydentaa ladkevalmisteeseen liittyvaa tutkimustietoa esimerkiksi rekisteritutkimuksin.
Tutkimustietoa hyddynnetddn esimerkiksi korvattavuushakemusta varten tehtavissa
terveystalousselvityksissa. Tutkimustietoa voi kertyd myos myyntilupamenettelyihin (adaptive
pathways ja conditional approval) liittyen, ehdollisiin korvauspaatoksiin mahdollisesti liittyvan
tiedontuottamisvelvoitteen tayttamisesta tai ladketurvatoiminnan yhteydessa.



1.3 Kaytetyt tutkimusmenetelmat ja aineistot

Rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon tutkimuksessa kaytetdan monipuolisesti eri
menetelmia, jotka perustuvat suureksi osaksi yhteiskuntatieteen tutkimusmenetelmiin. On
my0s tyypillista, etté yksittaisen aiheen tutkimuksessa hyddynnetddn monimenetelmaista
otetta yhdistamalla esimerkiksi laadullisia ja maarallisia menetelmia. Tutkimusta tehd&an
usein myds eri tieteenalojen rajapinnoissa.

Laakehuollon ja ladkehoidon rakenteiden ja toimintaedellytyksien tutkimuksessa on kaytetty
eniten kyselytutkimusmenetelmid. Kyselyt ovat kohdistuneet koko véaestdon tai pienempiin
terveydenhuoltohenkiloston ryhmiin. My6s laadullista tutkimusta on tehty jonkin verran.
Laadulliset tutkimukset ovat yleisimmin olleet erilaisia haastattelututkimuksia, mutta
esimerkiksi havainnointia, dokumenttianalyysia ja Delfoi-menetelméaa on myds kaytetty.
Liséaksi on kaytetty rekisteritutkimuksen menetelmia, ja rekisteritutkimuksissa on alettu
strategiakaudella hytdyntaa entistd enemman Kanta-palveluiden aineistoja
sairausvakuutuksesta korvattavien laakeostojen rekisteritietojen liséaksi.
Laakerekisteriaineistoja on myds rikastettu yhdistamalla niihin muita rekisteritietoja
esimerkiksi diagnooseista, hoitojaksoista, Kelan etuuksista tai elékkeista. Joitakin tutkimuksia
on tehty jarjestelméalliseen kirjallisuushakuun perustuvina katsauksina tai
dokumenttianalyysin menetelmin.

Laakitysturvallisuuden edistamisen tutkimusta on suurelta osin tehty toimintatutkimuksena .
Naissa tutkimuksissa on pyritty samanaikaisesti kehittamaan ladkehuollon ja lddkehoidon
menetelmia ja osaamista. Tutkimuksessa on kaytetty monipuolisesti eri menetelmia, kuten
kyselyitd, haastatteluja, havainnointia ja interventioita. Laakitysturvallisuuden tutkimukselle
tyypillistd myds menetelmatriangulaatio, joka yhdistaa eri menetelmia. Laakkeen
maaraamisen tutkimisessa on hyddynnetty jonkin verran myds taloustieteen
analyysimenetelmid, jotka poikkeavat perinteisista ladke-epidemiologisista menetelmista.

Laakkeiden kéayton ja vaikuttavuuden tutkimuksessa kaytetyt menetelmat ovat padasiassa
rekisteritutkimuksen menetelmia. Rekisteritutkimuksille tyypillista on, etté tutkimus keskittyy
usein yhden tai muutaman suurehkon aineiston ymparille. Rekisteritutkimuksia tehdaan
muutamassa tutkimusryhmassa, joissa laake-epidemiologinen osaaminen on
strategiakaudella kehittynyt kansainvalisesti kilpailukykyiselle tasolle. Rekisteritutkimuksessa
on alettu hyddyntaa myos federoituja analyyseja, jotka mahdollistavat aineiston kasittelyn
useassa eri paikassa. Ladkkeiden kayttoon liittyvaa kyselytutkimusta on tehty
strategiakaudella jonkin verran. Kyselyissa on pyritty toteuttamaan vaestokyselyita tai
keraamaan laajahkoja aineistoja esimerkiksi Kanta-palveluiden, apteekkien tai
ammattilittojen kautta. Kyselyiden vastausprosentit ovat kuitenkin entisestaén pienentyneet.
Laadullisia tutkimuksia lagkkeiden kaytosta on tehty strategiakaudella hyvin vahan.

Rationaalisen laakehoidon ja ladkehuollon tutkimuksessa kaytettyja menetelmia opetetaan
yliopistoissa esimerkiksi farmasian ja yhteiskuntatieteiden tieteenaloilla perus- ja
jatkokoulutuksessa. Strategiakaudella myds RATTI-verkosto on jarjestanyt yksittaisia
menetelmakursseja. Lisaksi eri menetelmien kayton tueksi on saatavilla
menetelmakirjallisuutta. Esimerkkind suomenkielisestd menetelmakirjallisuudesta on
ladkealan yhteiskunnalliseen tutkimukseen keskittyva, strategiakaudella paivittynyt
menetelmakirja "Yhteiskunnallinen ladketutkimus — ideasta nayttéon”, joka on sahkoisesti
saatavilla Helda-julkaisuarkistosta (Hameen-Anttila ja Katajavuori 2021). Toinen esimerkki
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helposti saavutettavasta séhkoisestd menetelmékirjasta ja oppimisympéristosta on
Tampereen yliopiston yllapitama Tutkimusmenetelmien verkkoké&sikirja (Tampereen yliopisto
2024).

heikkoudet ja uhat

1.4 Tutkimuksen nykytila: vahvuudet ja mahdollisuudet,

Arvio rationaalisen laékehoidon ja laakehuollon tutkimuksen nykytilasta on esitetty
taulukossa 1. Suomessa tehdddn monipuolista ja monitieteistd, tieteellisesti korkeatasoista
rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon tutkimusta ajankohtaisista aiheista. Sita
hyodynnetaan seka ladkepoliittisessa paatoksenteossa etta kaytannossa rationaalisen
ladkehoidon edistamisessa. Tutkimusryhmat ovat strategiakaudella vahvistuneet ja

stabiloituneet ja tutkimusyhteistyd on lisd&ntynyt.

Rationaalisen laakehoidon ja -huollon tutkimuksen mahdollisuuksina nahdaan sote-
tietojarjestelmien tuottaman tiedon hyédyntaminen tutkimuskaytdssa, tutkimusryhmien
yhteistyon tiivistdminen, tutkimuksen aseman vahvistuminen osana hyvinvointialueiden ty6ta
seka tutkimustiedon hyddyntaminen pitkajanteisessa strategisessa suunnittelussa ja
paatdksenteossa.

Heikkouksina voidaan pitaa sita, etta tutkimusryhmat ovat varsin pienia, senioritutkijoita on
vahan ja tutkimuksen rahoitus on edelleen niukkaa ja lyhytaikaista. Myos tutkimuksen
suuntaamisessa rationaalisen laakehoidon ja laékehuollon nédkdkulmasta keskeisiin
tutkimusalueisiin on kehittdmisen varaa.

Tutkimuksen uhkana on, etta rationaalisen ladkehoidon ja la&kehuollon tutkimuksia
keskeytyisi resurssien niukkuuden takia eika tieto kulkisi tutkimusryhmien valilla tai
tutkimusyhteisty6 toteutuisi. Erds merkittavimpid uhkia on, ettei rationaalisen ladkehoidon ja
ladkehuollon tutkimusta sote-jarjestelman tehtavana tunnistettaisi.

Taulukko 1. Rationaaliseen ladkehoitoon liittyvan tutkimuksen nykytila: tutkimuksen
vahvuudet, mahdollisuudet, heikkoudet ja uhat.

Vahvuudet

Monipuolista ja monitieteisté rationaaliseen
ladkehoitoon liittyvaa tutkimusta tehdaan
useassa eri paikassa, joihin on muodostunut
tutkimusryhmia.

Tutkimushankkeet ovat entista pidempia ja
mabhdollistavat pitkajanteisen tydskentelyn.

Tutkimusyhteisty® on vahvistunut.
Rationaalisen ladkehoidon tutkimusverkosto
RATTI toimii ja edistda tutkimusta.

Tutkimus on tieteellisesti korkeatasoista ja sit on
julkaistu korkeatasoisissa kansainvalisissa
tiedejulkaisuissa.

Tutkimusmenetelméaosaaminen on
monipuolistunut ja vahvistunut.

Tutkimusta hyddynnetaan koulutuksessa,
k&ytannon tydn edistdémisessa ja jonkin verran
ladkepoliittisessa paatdksenteossa.
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Heikkoudet
Tutkimusryhmat ovat pienia ja paatoimisia
senioritason tutkijoita on melko vahan.

Rahoitus ja muut resurssit ovat niukat ja
rahoitukset ovat lyhyehkdja.

Tutkimusinfrastruktuurin palvelut ovat
riittdmattomia.

Tutkimustiedon hyédyntamisessa
paatdksentekoon on kehittdmisen varaa.

Rationaalisen ladkehoidon osa-alueiden
(vaikuttavuus, turvallisuus, laatu, taloudellisuus ja
yhdenvertaisuus) edistamisen nakdkulmasta
tutkimus on fokusoitunut epatasaisesti.

Potilasnakdkulmaa tarvitaan tutkimukseen lisda
ja kaikkien potilasryhmien aani ei tule kuuluviin.

Tutkimuksen hyddyntamista monitieteisessa
opetuksessa tarvitaan lisaa.



e  Tutkimusaiheet ovat yhteiskunnallisesti tarkeita ja

huomioivat l1&dékkeiden kayttajien nékékulman.

e  Sote-tietojarjestelmiin ja biopankkeihin kertyva
tieto, jota voidaan hyddyntaa tutkimuksessa.

e  Tutkimusryhmien yhteistydn tiivistaminen, jolloin
saadaan yhteisté rahoitusta, vahvempia,
monitieteisia tutkimusryhmia ja entista
laadukkaampaa tutkimustietoa.

e  Tutkimus on osa sote-jarjestelman tehtavia ja
hyvinvointialueet osallistuvat tutkimustiedon
tuottamiseen ja hyddyntamiseen.

e  Tutkimusnaytt6d hyddynnetaan pitkdjanteisessa
strategisessa suunnittelussa ja paatdksenteossa
yli hallituskausien.

e  Tutkimus kattaa mikro-, meso- ja makrotason
(potilas, sote-jarjestelma, yhteiskunta) kaikissa
rationaalisen ladkehoidon ulottuvuuksissa.

e Uusien tutkimusmenetelmien, tekodlyn, avoimen
datan ja avoimen lahdekoodin hyddyntaminen
tutkimuksessa ja aineistojen muodostamisessa.
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Tutkimuksia jaa tekematté tai keskeytyy
resurssien niukkuuden tai pirstaleisuuden takia.

Rekisteritiedon kaytettavyys on
lainsdadanndllisesti hankalaa ja tiedon laatu
vaihtelee.

Monitieteista yhteisty6ta ei hyddynneté sen
taydella potentiaalilla

Tieto ei kulje tutkimusryhmien valilla.

Tutkimusosaaminen heikkenee
vakiintumattomien tutkimusinfrastruktuurien
Vvuoksi.

Rationaalinen laakehoito ja Iadkehuolto on
tiedepoliittisesti marginaalinen tutkimusalue.

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon
tutkimus sote-jarjestelman tehtavana jaa
tunnistamatta.

Rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon
tutkimusnayttéa ei hyddynneta sote-jarjestelman
alueellisessa ja kansallisessa ohjauksessa ja
paatoksenteossa.



2. Visio ja tutkimustoiminnan
tavoitteet

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimuksen visio:

Rationaalisen ladkehoidon ja -huollon tutkimus on suunnitelmallista ja vastaa ladkkeiden
kayttajien ja sotejarjestelman tunnistettuihin tarpeisiin. Tutkimustietoa kaytetaan
palvelujarjestelman ja palveluiden kehittamisessa, vaikuttavuusperusteisessa ohjauksessa ja
poliittisessa paatoksenteossa.

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimuksen tavoitteet:

Rationaaliseen laakehoitoon liittyva tutkimus- ja kehittdmistoiminta on toiminnallinen osa
sote-jarjestelméaa. Integroitua tutkimus- ja kehittdmisty6ta tehdéaén palveluketjujen eri
toimijoiden, oppilaitosten, korkeakoulujen, jarjestojen seka viranomaisten ja tutkimuslaitosten
yhteistyona.

e Rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon tutkimus tukee Rationaalisen
ladkehoidon ja ladkehuollon tavoitteiden saavuttamista.

o RATTI-verkosto ja hyvinvointialueiden tutkimuksesta ja kehittamisesta vastaavat
tahot toimivat tiiviissé yhteisty0ssa.

Tutkimus on vaikuttavaa, oikein suunnattua ja ennakoivaa.

¢ Vuoropuhelu paatoksentekijoiden ja tutkijoiden valilla tutkimuksen eri vaiheissa on
lisdéntynyt.

¢ Vuoropuhelu potilaiden, laékkeen kayttajien ja tutkijoiden valilla tutkimuksen eri
vaiheissa on lisaantynyt.

e Tutkimustuloksista viestitdan aktiivisesti kotimaisilla kielilla vaestolle, paattajille ja
sote-ammattilaisille muun muassa hyodyntamalla RATTI Policy Briefeja.

¢ Hyvinvointialueille on luotu ja vahvistettu yhteyksia tukemaan eri tahojen tutkimusty6n
kaytantoon vientia.

Tutkimusstrategiassa esitettyjen keskeisten tutkimusalueiden tutkimus ja tutkimuksen
resursointi seka aineistojen kaytettavyys vahvistuvat.

e Tutkimusrahoitusta haetaan ja aineistoja hyddynnetaan entistd suuremmissa ja
monitieteisemmisséa konsortioissa.
e Tutkimusrahoitusta haetaan rahoituskanavista, joista sitéa ei ole aiemmin haettu.
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3. Keskeiset tutkimusalueet ja -
teemat

3.1 Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon
tutkimusalueet ja teemat suhteessa rationaalisen
ladkehoidon tavoitteisiin

Rationaalisen laékehoidon toteutumisen kannalta oleelliset tutkimusalueet ja -teemat on
koottu kuvioon 1, joka toimii tutkimusstrategian perustana. Kuvioon kiteytetyt tutkimusalueet
vastaavat Donabedianin (1997) periaatteita hoidon laatuun vaikuttavista tekijoista. Naista osa
liittyy rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin, osa hoidon toteutusprosesseihin ja osa hoidon
vaikutuksiin ja vaikuttavuuteen.

Donabedianin mallia rationaaliseen lddkehoitoon soveltaen sen keskeiset tutkimusalueet ja -
teemat ovat: 1) rationaalista ladkehoitoa tukevat rakenteet ja toimintaedellytykset, 2)
ladkitysturvallisuutta edistavat potilaan ladkehoidon toteutusprosessit ja 3) ladkehoidon
vaikuttavuus (kuvio 1).

Nama kolme paatutkimusaluetta voidaan jakaa tarkempiin tutkimusteemoihin ja
yksityiskohtaisempiin tavoitteisiin, jotka sisaltdvat myds rationaalisen laakehoidon
maaritelman (World Health Organization 1987, sosiaali- ja terveysministerid 2018a) (kuvio
1).

Tutkimuksella pyritaan siten edistamaan rakenteiden ja prosessien kehittymista seka
seuraamaan laakehoidon vaikutuksia ja vaikuttavuutta rationaalisen laékehoidon
toimeenpano-ohjelman tavoitteiden mukaisesti.

Kuvio 1. Rationaalisen laékehoidon toteutumista havainnollistava malli, johon on tunnistettu
keskeiset tutkimusalueet ja -teemat suhteessa rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-
ohjelman tavoitteisiin. Tutkimusstrategia rakentuu kuvion mukaisesti.
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TUTKIMUSALUEET

Rakenteisiin
ja toiminta-
edellytyksiin
liittyva
tutkimus

Laakehoidon
toteuttami-

tutkimus

Ladkkeiden
kayton ja
ladkehoidon

den tutkimus

TUTKIMUSTEEMAT

La&kehuolto eri sote-ymparistdissa
Sote-ammattilaisten ld&kehoito-osaaminen rationaalisen
ladkehoidon perustana
Tietojarjestelmat rationaalisen ladkehoidon toteutuksessa
Laakeinformaatio rationaalisen ladkehoidon edellytyksend

I

Laakitysturvallisuustutkimus sote-toimintaymparistdissa
Laakitysturvallisuustutkimus avohoidon
toimintaympadristOissa
Lddkehoitoprosessin tutkimus
Lddkkeiden kayttdja laakehoidon toteuttajana

Ladkkeiden kaytto
Ladketurvallisuus
Ladkehoidon vaikuttavuus
Ladkkeiden ja lddkehoidon kustannukset ja taloudellinen

TAVOITTEET

)

Laatu
Turvallisuus
Taloudellisuus
Vaikuttavuus
Yhdenvertaisuus

Seuraavissa luvuissa on avattu tarkemmin kuviossa 1 esitettyja tutkimusteemoja, joita on
tutkittu edellisella strategiakaudella tai jotka on muuten tunnistettu relevanteiksi.
Tutkimusteemaluvuissa esitellaéan ensin tehdyn tutkimuksen nykytila ja sen jalkeen
toimintaymparistén muutos edellisella strategiakaudella. Tutkimuksen nykytilan kuvauksesta
on tarkoituksella jatetty pois tarkat viitteet, koska tavoitteena on kuvata tehtya tutkimusta
yleisella tasolla eika tutkimuskohtaisesti. Kunkin tutkimusteeman kuvauksen perdan on
listattu ylatasoisia tutkimusaiheita. Listauksissa tutkimusaiheita ei ole priorisoitu, vaan
listaukset antavat viitteita tarkeista tutkimusaiheista ja tutkimuksen suuntaamisesta.

3.2 Rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin liittyva tutkimus

3.2.1 Laakehuolto eri sote-toimintaymparistoissa
Nykytila
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Edellisella strategiakaudella tehdyissa tutkimuksissa on kartoitettu laakehuollon jarjestamista
hyvinvointialueilla ja potilastietojarjestelmien la&kehoitoihin liittyvia kehittamistarpeita seka
potilastietojen etta toisiokayton nakdkulmasta. Lisaksi on tutkittu koneellista
annosjakeluprosessia, avoapteekin roolia terveydenhuollon palveluketjussa ja
apteekkipalvelujen taloudellista vaikuttavuutta.

Vuosina 2018-2023 farmasian ammattilaisten rooli laakitysturvallisuuden ja ladkehoidon
hoidollista laatua edistavassa tydssa on kasvanut voimakkaasti Suomessa. Osastofarmasiaa
ja kliinisen farmasian palveluita on kehitetty ja niiden hyo6tyja ja yhteytta
l[&akitysturvallisuuteen on tutkittu aktiivisesti. Viime vuosina tutkimusta on tehty paljon muun
muassa erilaisista riskienhallinnan menetelmista, tytkaluista ja toimintamalleista.
Vaaratapahtumien raportointijarjestelmié on kehitetty ja niiden kaytto on laajentunut.
Jarjestelmien tuottamaa aineistoa on entistd enemman alettu hyddyntdd myos
tutkimuksessa.

Valtakunnallisen apteekkien laékitysturvallisuusohjelma Valon tutkimusstrategia (VALO ja
Helsingin yliopisto 2023) nostaa esiin kansalliset tutkimustarpeet apteekkien roolista
avohoidon potilaiden laakitysturvallisuuden edistdjana sekéa apteekkien ja muun sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteistyon tutkimuksen tarkeyden laékitysturvallisuuden parantamisessa.

Laakkeiden saatavuuden ja laékkeisiin liittyvien ympéaristokysymysten tutkimus ovat
strategiakaudella vahvistuneet.

Toimintaympaériston muutos

Sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestdmisvastuu siirtyi 1.1.2023 kunnilta
ja kuntayhtymilta 21 hyvinvointialueelle. Poikkeuksena Helsingin kaupunki vastaa
jarjestamisesta alueellaan ja HUS-yhtyma vastaa Uudellamaalla erikseen saadetyista
erikoissairaanhoidon tehtavista. Hyvinvointialueiden toiminnan rahoittaa paaosin valtio.
Rahoituksen jaossa huomioidaan vaeston palvelutarve seka muita rahoitustarpeeseen
vaikuttavia tekijoitd. Hyvinvointialue paattaa itsehallinnon nojalla rahoituksen kaytosta valtion
ohjauksessa. Valtion jarjestamiseen kohdistuva ohjaus on luonteeltaan strategista ja sen
paatavoitteena on varmistaa perusoikeuksien toteutuminen. Ohjaaminen perustuu yhteiseen
tietopohjaan seka hyvinvointialueiden ja ministerididen véliseen vuoropuheluun (ns.
hybridiohjaus).

Uudistuksen tavoitteena on kaventaa terveyseroja, taata yhdenvertaiset palvelut kaikille,
parantaa etenkin perustason palvelujen saatavuutta ja saavutettavuutta, parantaa
turvallisuutta, taata ammattitaitoisen tyévoiman saantia, vastata yhteiskunnallisten muutosten
tuomiin haasteisiin seka hillita kustannusten kasvua. Jarjestamislaissa (Laki sosiaali-ja
terveydenhuollon jarjestamisesta 612/2021, §10) saadetaan hyvinvointialueiden
jarjestamisvastuuseen kuuluvaksi myo6s sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
yhteensovittaminen kokonaisuuksiksi. Palveluiden ndktkulmasta yhteentoimivuutta on
tutkittu THL:n koordinoimassa laajassa sosiaali- ja terveydenhuollon
integraatiotutkimuskokonaisuudessa.

Hyvinvointialueiden toiminta on vieléd alkuvaiheessa ja lainsdadantda uudistetaan parhaillaan.
Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaisesti on kdynnistynyt kansallinen
palvelureformi, jonka péatavoitteena on palvelujen vaikuttavuuden parantaminen
(Valtioneuvosto 2023). Sosiaali- ja terveydenhuollon sisaltéja ohjaavan lainsdadannon seka
ohjausjarjestelman uudistaminen sisaltyvat reformin toimeenpanoon. Siséltélainsaadannon
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uudistamistarpeita hyvinvointialuerakenteissa on tarkasteltu aiemmin dosentti Samuli
Saarnin selvityksessa (Sosiaali- ja terveysministerio 2023a).

Laakehuollossa sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus vaikutti julkisten toimintayksikkjen
sairaala-apteekkeihin ja lagkekeskuksiin, jotka siirtyivat hyvinvointialueille. Uudet rakenteet
ovat kuitenkin viela osin paivittamatta lainsdadantoon. Ladkehuoltoon liittyvien tehtavien
jakamista hyvinvointialueen ja yhteistoiminta-alueen tasojen valilla on pohdittu (Torniainen
2018) sairaala-apteekkitoimintaa koskevassa esiselvityksessa seka ladkehoidon ohjauksen
kehittamista koskevassa selvityksessé (Rajaniemi 2023).

Kaynnissa on parhaillaan useamman hallituskauden ajalle ulottuva ladkeasioiden uudistus,
josta on laadittu useita raportteja ja selvityksid. Sen pohjana on sosiaali- ja
terveysministerion raporttiin (2019:5) sisaltyva tiekartta, joka koostuu kolmesta
kokonaisuudesta: 1) Laakehoidon ohjauksen ja rahoituksen kehittdminen, 2)
apteekkitalouden ja ladkkeiden jakelun kehittaminen sek& 3) tiedonhallinnan ja digitaalisten
tyovélineiden kehittdminen. Paaministeri Orpon hallituksen ohjelman mukaan l&ddkeasioiden
uudistusta jatketaan tiekartan mukaisesti (Valtioneuvosto 2023). Ohjelma sisaltaa lukuisia
ladkehuoltoa koskevia kirjauksia, muun muassa apteekkijarjestelméan kokonaisuudistuksen,
ladkehoidon ja ladkehuollon ohjauksen kehittamisen osana sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujarjestelmén kokonaisuutta seka avo- ja laitoshoidossa kaytettavien ladkkeiden
kayttddnottoon liittyvien prosessien yhtenaistamisen ja uudistamisen. Sosiaali- ja
terveysministerio onkin aloittanut useita hallitusohjelman tavoitteisiin liittyvid hankkeita, joiden
tueksi strategiakaudella tehtiin lukuisia rationaalisen laékehoidon ja -huollon tutkimustietoa
hyodyntaneita selvityksia (viite https://stm.fi/laakeasioiden-uudistus).

Laakehuoltoon vaikuttaa myds EU-tason lainsaadantd. Euroopan komission laakepolitiikasta
on linjattu Euroopan laékestrategiassa (2020), joka sisaltyy osaksi Euroopan terveysunionin
tavoitteita. Kaynnissé on parhaillaan useita EU-tason toimia, joiden avulla pyritaan
vahvistamaan terveysturvallisuutta ja kriiseihin varautumista. Asetusta terveysteknologian
arvioinnista sovelletaan asteittain vuodesta 2025. EU-parlamentin kasittelyssa on laaja EU:n
ladkelainsaadanndn uudistus, jonka tavoitteita kuvataan kolmella A:lla (Access, Availability,
Affordability) ja kolmella C:lla (Competitiveness, Compliance, Combatting antimicrobic
resistance) (European commission 2024). Uudistuksen kaytannon tavoitteita ovat esimerkiksi
myyntilupaprosessien nopeuttaminen, saatavuushairidihin varautuminen, tiedonvaihdon
lisddminen jasenmaiden valilla hinnoista ja korvattavuudesta ja ladkkeiden ymparistoriskien
vahentaminen.

Laakehuoltoon kohdistuu strategiakaudella eri lainsdadantémuutoksista johtuvia
muutospaineita. Samalla hyvinvointialueet kehittéavat ja uudelleenorganisoivat toimintojaan.
Laakehuollon kehittaminen tarvitsee tuekseen tutkittua tietoa. Tutkimusta tarvitaan myos
muutosten vaikutusten ja tavoitteiden toteutumisen arvoimiseksi. Toteutetut laajat selvitykset
auttavat suuntaamaan tutkimusta ja paatdksentekoa.

Tutkimusaiheita

e Laakehuollon tehtavien, rakenteiden ja palvelujen kehittaminen jarjestelman eri
tasoilla vastaamaan sote-jarjestelman ja kansalaisten tarpeita rationaalisen
ladkehoidon toteutumisessa.

e Avo- ja laitoshoidon laédkehuollon koordinaatio seka sosiaali- etta terveyspalveluissa.
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e Laakehuollon laajentaminen tehokkaan laakelogistiikan lisdksi 1adkehoidon hoidollista
laatua ja laakitysturvallisuutta edistaviin ratkaisuihin ja Kliinisen farmasian palveluihin.

e Laakehuollon rahoitus, vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus.

e Laakehuollon toimivuus ja ladkkeiden saatavuus normaalioloissa ja kriisitilanteissa.

e Omavalvonta hyvinvointialueilla ja apteekeissa

o EU-lainsdadannon vaikutukset palvelujarjestelmaan.

o Laakkeiden kayttoonotto ja kaytosta luopuminen.

o Palvelujarjestelmien kansainvdliset vertailut.

3.2.2 Sote-ammattilaisten ladkehoito-osaaminen rationaalisen
|a&kehoidon perustana

Nykytila

Sote-ammattilaisten laédkehoito-osaamiseen liittyvaa tutkimusta on Suomessa tehty edellisen
strategiakauden (2018-2022) aikana erityisesti farmasiassa, hoitotieteessa ja
ammattikorkeakouluissa. Varsinaista laékarien ladkehoito-osaamiseen liittyvaa tutkimusta ei
ole tehty, vaikka ladkarien osaamisesta ja koulutuksen kehittamisesta on tehty jonkin verran
tutkimuksia ja selvityksia.

Erityisesti ammattikorkeakouluissa on tehty lukuisia opinnaytetoita erilaisissa tehtavissa
toimivien hoitajien laékehoito-osaamisesta ja sen kehittdmisesta. Opinnaytetodina on laadittu
erilaisia laakitysturvallisuutta seka ladkehoito-osaamista tukevia tydkaluja eri
toimintayksikdiden ja hoitoalan eri ammattiryhmille. My6s sosiaalihuollon ammattihenkildiden
koulutukseen sisaltyvien laakehoito-opintojen kehittamistarpeiden tutkimus on alkanut.

Helsingin yliopistossa on kuvattu tutkimuksen kautta Laakehoidon arviointi (LHA) -osaamisen
ja LHA-asiantuntijuuden rakentuminen opetussiséltdineen farmaseutin koulutusohjelmassa.
HUS Apteekin sisaisesta LHA-koulutuksesta on julkaistu vertaisarvioitu tutkimus ja
koulutuksen implementointia ja vaikuttavuutta tutkitaan. Farmaseuttien ja proviisorien
geriatrisen ladkehoidon osaamista on kehitetty verkkokoulutusten avulla ja kuvattu
tutkimuksessa, myos moniammatillisesta nékdkulmasta yhteistytssa Marylandin yliopiston
kanssa. Lisaksi on kuvattu Helsingin yliopiston opetuksen uudistamisprosessi, jossa
ymparistonakokulmia ja kestavan kehityksen ajattelua on sisallytetty seka farmasian etta
ladketieteen tutkintojen opintosisaltoihin.

Tutkimusta on tehty farmasian opiskelijoiden ammatti-identiteetin kehittymisesta,
sairaalafarmasiassa seka apteekeissa tarvittavien LHA-taitojen osaamisesta ja
osaamistarpeista. Liséksi on selvitetty avoapteekkien farmaseuttien ja proviisorien osaamista
ja koulutuksen tarvetta l&dkitysriskien tunnistamisessa ja hallinnassa ladketoimituksen
yhteydessa. Tutkimuksen avulla on kehitetty erilaisia tytkaluja ladkehoidon
arviointiosaamisen ja laakitysturvallisuusosaamisen itsearviointiin seké apteekkeihin, etta
sairaaloihin. Apteekissa tydskentelevien farmaseuttien ja proviisorien biologisiin laékkeisiin,
astmaan ja keuhkoahtaumatautiin ja niiden hoitoon liittyvaa osaamista, tiedontarpeita ja
tietolahteita on tutkittu jonkin verran.

Toimintaympéristén muutos
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Strategiakauden (2018—-2022) aikana Suomessa kansallisesti laadituissa strategioissa ja
suosituksissa on nostettu esiin tavoitteita sote-ammattilaisten ladkehoito-osaamisen
kehittamiseen ja tutkimukseen (Laakeinformaatioverkosto 2020; Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2021a, 2021b; Makinen ym. 2023). Sote-ammattilaisten ty6tehtavien
edellyttdmé laakehoito-osaaminen luo edelleen pohjan rationaaliselle laédkehoidolle ja
ladkitysturvallisuudelle ja tutkimusta aiheesta tulee jatkaa. Kansallisessa ladkeinformaation
tutkimusstrategiassa 2021-2026 korostetaan, etté sote-ammattilaisten l1&adkehoito-osaaminen
ei yksin&an riita rationaalisen ja turvallisen lagdkehoidon toteutumiseksi. Tutkimusta tarvitaan
my0s ladkkeen kayttajakeskeisessa ladkeneuvonnassa, omahoidon ohjauksessa, hoitoon
sitoutumisen tukemisen taidoissa sek& moniammatillisissa toimintatavoissa ja yhteistydssa
(Laakeinformaatioverkosto 2020; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2021a,
2021b; Makinen ym. 2023).

Digitalisaatio, tekodlyn kehittyminen, vaestén vanheneminen, yksildllisempien laékehoitojen
toteuttaminen, genomitiedon lisaantyminen, erilaisten laaketiedon lahteiden, tydkalujen ja
tietokantojen suuri maara, ymparistonakokulmien huomioiminen lddkeneuvonnassa ja -
hoitojen toteuttamisessa seka entista kallimmat ladkehoidot ja resurssien rajallisuus luovat
jatkuvasti uusia tarpeita ja haasteita sote-ammattilaisten osaamiselle ja aiheita tutkimukselle.
Jarjestelmalahtdisen ladkitysturvallisuuskulttuurin luominen ja kehittdminen sote-aloilla seka
apteekeissa on edennyt strategiakauden (2018—2022) aikana. Tutkimusta tarvitaan myos
sen selvittamiseksi, toteutuvatko WHO:n potilasturvallisuuden opetussuunnitelman (Patient
Safety Curriculumin) sisallét kaikkien sote-ammattilaisten peruskoulutuksessa (World Health
Organization 2021; Sosiaali- ja terveysministerio 2022). Kevaalla 2024 on paivitetty EU:n
ammattipatevyysdirektiivi 2005/36/EC, jossa esitetaan paivitetyt yleissairaanhoidosta
vastaavan sairaanhoitajan, hammaslaakarin ja proviisorin tutkintojen sisaltdjen
vahimmaisvaatimukset. Nama tulee huomioida kansallisten osaamistavoitteiden ja
koulutuksen kehittamisessa seké& osaamistavoitteiden toteutumisen tutkimuksessa.

Kansallisen Laakeinformaatioverkoston tydryhma on laatinut vuonna 2024 kansallisen
suosituksen laakehoidon teoriaosaamisen varmistamisesta laakehoitopatevyyden omaaville
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon ammattihenkiléille (Ladkeinformaatioverkosto 2024a).
Suosituksessa on arviointityokalut oman organisaation lddkehoidon teoriaosaamisen tarpeen
arviointiin ja tutkimiseen seka arviointityokalu ladkehoidon teoriaosaamisen varmistamiseen
jarjestelman sisallon arvioimiseksi.

Strategiakaudella (2018—2022) sote-alan vahaiset resurssit, tydvoimapula seka
terveydenhuollon eri alojen veto- ja pitovoiman heikkeneminen ovat nousseet keskusteluun
(Valtioneuvosto 2023). Tama vaikuttaa myos apteekkipalvelujen ja kaikkien terveydenhuollon
ammattilaisten ladkehoito-osaamisen kehittdmiseen. Digitalisaatiota ja kehittyvaa tekoalya
voidaan tulevaisuudessa hyddyntaa entistd enemman sote-alan ammattilaisten
koulutuksessa. Tutkimusta tuleekin edelleen suunnata uusien koulutustapojen ja -
menetelmien Idytamiseen ja hyddyntamiseen.

Tutkimusaiheita

o Eri sote-ammattilaisten ladkehoito-osaaminen suhteessa ty6tehtaviin ja
laakehoitovastuisiin.

e Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten viestinté- ja vuorovaikutustaidot ja
osaaminen erilaisten potilaiden tarpeiden selvittamiseksi ja potilaslahtbisen
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lAdkehoidonohjauksen, ladkeneuvonnan, potilaan osallistamisen seka hoitoon
sitoutumisen edistamiseksi ja niihin liittyvien koulutustarpeiden tunnistamiseksi.

o Koulutusten siséallélliset ja opetusmenetelmadlliset kehittamistarpeet.

¢ Digitalisaation ja virtuaalitodellisuuden mahdollisuudet rationaalisen ladkehoidon
perus- ja taydennyskoulutuksessa, toimipaikkakoulutuksessa ja itseopiskelussa.

o Kehittyvan tekoalyn ymmartaminen, hyddyntamismahdollisuudet sek& huomioitavat
asiat tekoalyn kaytdssa ja tiedon soveltamisessa.

¢ Oppivat organisaatiot rationaalisen ladkehoidon toteutuksen nakdékulmasta
(toimintatutkimus).

¢ Moniammatillisen koulutuksen vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden la&kehoito-osaamiseen ja laakitysturvallisuuteen.

e Laakehoito- ja laakitysturvallisuuskoulutuksen koordinoinnin tarve ja keinot
koordinoinnin toteuttamiseksi.

e Laakehoidon arviointia ja riskienhallintaa tukevien ja muiden sahkdisten laaketiedon
lahteiden kayton hallinta ja niiden avulla saatavien tietojen soveltaminen kaytantoon.

o Farmaseuttien ja proviisorien osaaminen erilaajuisissa laakehoidon arvioinneissa.

o Farmaseuttien ja proviisorien rooli ja osaaminen ladkehoidon seurannassa.

¢ Hoitajien ja ladkareiden annosjakeluosaaminen.

¢ Hoitajien ladkehoito-osaaminen ja ladketuntemus erityisesti kotihoidossa ja muissa
sosiaalihuollon toimintaymparistdissa.

e Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisen ymmarrys ja taidot edistaa ja yllapitaa
jarjestelmalahtoista laakitysturvallisuuskulttuuria kaikissa tydymparistoissa.

¢ Terveydenhuollon ammattiin (Iadkéarit, hoitajat ja farmaseutit) opiskelevien harjoittelu
monialaisissa oppimisyksikoissa - moniammatillisen yhteistyén kehittyminen ja
ymmarryksen kehittyminen toisen tyotehtavista ja rooleista seka potilaan roolista
harjoittelun aikana.

3.2.3 Tietojarjestelmat rationaalisen l&&kehoidon toteutuksessa
Nykytila

Tahan teemaan liittyvaa tutkimusta on tehty aktiivisesti strategiakaudella 2018—2022.
Tutkimusta on tehty mm. sahkoisen reseptin, OmaKannan, Kanta palveluiden ja sahkdisten
terveyspalveluiden kaytdsta, kaytettavyydesta, hyddyista, kehittamiskohteista,
hyodynnettavyydesta ja vaikutuksista laakehoitoon. Liséksi on tutkittu vaestéryhmia, jotka
eivat kayta tai joilla ei ole mahdollisuutta kayttaa sahkoisia terveyspalveluja. Tutkimusta on
tehty myos sahkdisen reseptin uudistamiskaytanndista seka reseptipoikkeamista. Kanta-
laakityslista ei valmistunut edelliselld strategiakaudella, eika siihen liittyvaa tutkimusta ole
tehty. Potilastietojarjestelmien ja paatoksenteon tukijarjestelmien kaytosta ldytyy muutamia
tutkimuksia, mutta jarjestelmien vaikuttavuutta ei ole juurikaan tutkittu. Tekoalyn kayttéon ja
hyodynnettavyyteen liittyvaa tutkimusta ei 16ydy.

Toimintaympéristdn muutos

Yksi merkittdvimmisté sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja tiedonhallinnan
uudistuksista on Kanta-palvelut, joka tuottaa kansallisia sosiaali- ja terveydenhuollon
digitaalisia palveluja (Kanta 2024a). Sen kayttdjia ovat terveydenhuolto, sosiaalihuolto,
apteekit ja kansalaiset. Kanta-palveluiden kaytt6 on jo hyvin vakiintunutta sek&
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terveydenhuollossa etté kansalaisten keskuudessa. Rationaalisen l&&kehoidon toteuttamisen
nakokulmasta keskeisia Kanta-palveluita ovat esimerkiksi Resepti-palvelu, OmaKanta ja
Potilastiedon arkisto. Nama palvelut olivat kaytossa jo edellisella strategiakaudella. Kanta-
palvelut kuitenkin kehittyvat, laajenevat ja monipuolistuvat jatkuvasti kayttajien tarpeiden,
tutkimustiedon ja lainsaadannon kehittymisen mydéta ja siten niihin liittyva tutkimus on
edelleen ajankohtaista.

Yksi merkittdva Kanta-palveluihin tuleva uudistus on Kanta-laékityslista, joka otetaan
kayttoon vaiheittain (Kanta 2024b). Kanta-laakityslista tarkoittaa sédhkdisessd muodossa
olevaa ajantasaista listaa potilaan laakkeista. Kanta-laékityslista ndkyy samanlaisena kaikille
potilaan hoitoon osallistuville tahoille ja potilaalle itselleen Kanta-palveluiden kautta.
OmakKannasta potilaat nékevat omat terveystietonsa, heille laaditut ladkemaaraykset sekéa
tulevaisuudessa oman Kanta-laakityslistansa ja voivat lahettda ladkemaarayksesta
uudistamispyynnon (Kanta 2024c). Edellisella strategiakaudella potilaille tuli mahdollisuus
tallentaa OmaKantaan omia hyvinvointitietojaan ja selata niitéd. Tulevaisuudessa
hyvinvointitietoja voi jakaa potilasta hoitaville sote-ammattilaisille, jotka voivat kayttaa niita
hoito- tai palvelusuhteen tukena.

EU-alueella on aloitettu rajat ylittavien sahkoisten terveyspalveluiden eli rajat ylittdvan
reseptin ja sahkoisen potilastietojen yhteenvedon asteittainen kayttédnotto (Euroopan
komissio 2024). Suomi ja Viro ottivat ensimmaisena kayttoon rajat ylittavan sahkdisen
reseptin vuosina 2019 ja 2020. Rajat ylittavalla reseptilla varmistetaan laékkeiden
saavutettavuus, hoidon jatkuvuus ja terveydenhuollon korkea taso EU-kansalaisten
matkustaessa jasenvaltioiden valilla.

Hyvinvointialueiden potilas- ja asiakastietojarjestelmat ovat strategiakaudella olleet
muutoksessa ja kehittyvat jatkuvasti (Huttunen ja Rannanheimo 2024). Erilaisten
potilastietojarjestelmien lukumaara on merkittavasti vahentynyt vuoden 2023 alusta.
Laakareiden ladkkeenmaaraamisen ja lagkehoidon riskienarvioinnin tueksi on kaytossa
erilaisia riskienhallintatytkaluja (esim. yhteisvaikutustietokantoja, tietokantoja iakkaille
sopivista laakkeistd) ja paatoksenteon tukijarjestelmia (Hemminki ym. 2023). Paatdksenteon
tukijarjestelmat parhaimmillaan yhdistavat potilaan terveystietoja tietojarjestelmista
ladketieteelliseen tietoon ja tuottavat potilaskohtaisesti raataldityja toiminta- ja hoito-ohjeita.
Tukijarjestelmid on laajasti kaytettavissd Suomessa lapi sote-palvelujarjestelmén seka
l&dkehuollossa.

Potilaiden hoidon tueksi on kaytdssa ja kehitteilla erilaisia digitaalisia terveyspalveluita
(Kyytsbnen ym. 2021). Naiden tarkoituksena on aktivoida potilasta omassa hoidossaan,
tukea hoitoon sitoutumista ja hoidon seurantaa seké edistaa tiedon valitysta potilaan ja hanta
hoitavien terveydenhuollon ammattilaisten valilla. Potilaiden digitaaliset hoitopolut ovat myos
terveydenhuollon tulevaisuutta ja niitéd on kehitetty ja kehitetaan aktiivisesti (Kyytsénen ym.
2021, Terveyskyla.fi 2024). Digitaalisessa hoitopolussa perinteinen hoitopolku digitalisoidaan
osittain. Digitaalisella hoitolopulla on mahdollista tehostaa hoitoprosesseja ja katkeamatonta
hoitopolkua, helpottaa potilaan asiointia ja hoidon seurantaa, lisata potilaan tietdmysta
sairaudestaan ja sen hoidosta seké edistda yhteydenpitoa ja tiedonvalitysta potilaan ja
terveydenhuollon valilla.

Tekoalya hyddyntavat sovellukset tekevét tuloaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon (DigiFinland
2024). Tulevaisuudessa tekodly voi muuttaa terveyden- ja ladkehuollon prosesseja. Tekoalya
voidaan hyddyntaa esimerkiksi hoitotytn ja diagnostiikan tukena, potilaan asioinnin,
itsehoidon ja omahoidon tukena, ennaltaehkaisyssa seka akateemisen tutkimuksen apuna.
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Tekodly voi parantaa hoidon laatua seka terveydenhuollon palveluita, tuottavuutta ja
tehokkuutta. Tekodalya hyddyntavien sovellusten kayttoon liittyy kuitenkin myds haasteita ja
riskeja (Heindsenaho ym. 2023, DigiFinland 2024).

Tutkimusaiheita

e Sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaatio seka tietojarjestelmien ja niiden siséaltaméan
tiedon saatavuus, kaytto, kaytettavyys, kehittdmistarpeet, hyddyntadminen ja
vaikuttavuus rationaalisen ladkehoidon edistamisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa
kansallisesti ja yli maan rajojen.

o Kanta-laakityslistan kaytto, kaytettavyys, kehittamistarpeet, hyédynnettavyys ja
vaikuttavuus rationaalisen 1d&kehoidon edistamisessa seka
terveydenhuoltohenkiltstdn etta potilaiden nakoékulmasta.

¢ Kanta-palveluista katsottujen tietojen vaikutus potilaiden rooliin omassa hoidossa ja
terveydenhuoltohenkiléstdn nakemykset potilaan osallisuudesta ja Kanta-palveluiden
vaikutukset heidan tyéhénsa ja toimenkuvaansa.

e OmakKannan kayttajien terveyslukutaito ja sen vaikutukset OmaKannasta katsottujen
tietojen hyddyntamiseen.

e Kansalaisten aktiivisuutta oman hyvinvointinsa yllapidossa lisdavéat etayhteydet, itse-
ja omahoidon seka hoitoon sitoutumisen digitaaliset palvelut seka niiden kaytto,
kaytettavyys, hyodynnettavyys ja vaikuttavuus rationaalisen l&aékehoidon
edistamisessa seka vaikutukset potilaan rooliin omassa hoidossa.

¢ Digitaalisten hoitopolkujen kayttd, kaytettavyys, hyédynnettavyys, kehittdmistarpeet ja
vaikuttavuus rationaalisen ladkehoidon edistamisessa seka vaikutukset potilaan
rooliin omassa hoidossa.

o Potilaiden itse rekisterdimien hyvinvointitietojen kayttd, hyédynnettavyys ja
vaikuttavuus.

e Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien tietojen hyédyntaminen
tutkimusaineistona potilaiden laédkkeiden kayttta, hoitoon sitoutumista ja ladkehoidon
vaikuttavuutta selvittavissa tutkimuksissa.

o Paatoksentukijarjestelmien kaytto lddkehoidossa, kaytén osaaminen ja vaikuttavuus.
o Tekodlyn ja sen avulla kerétyn ja kasitellyn tiedon mahdollisuudet, hyodynnettavyys,
riskit ja vaikuttavuus laakehoidon toteuttamisessa ja seurannassa, paatoksenteon
tukena, omahoidon ja itsehoidon tukena seka akateemisen tutkimuksen

apuvalineena.

3.2.4 Laakeinformaatio rationaalisen ladkehoidon edellytyksena
Nykytila

Kansallisen ladkeinformaatioverkoston tutkimusstrategia péaivitettiin 2021. Tutkimusstrategia
perustuu Kansallisen ladkeinformaatioverkoston strategisiin tavoitteisiin ja silla on monia
yhtymé&pintoja myos rationaalisen ladkehoidon tutkimusstrategiaan. Monosen (2020)
vaitoskirjaan pohjautuva jako laékeinformaatiosta makro-, meso- ja mikrotasolle on toiminut
tutkimustarpeiden kohdistamisen jaotteluna. Tutkimusta on julkaistu edellisen kansallisen
ladkeinformaatiostrategian teemoista, samoin yksittaisia julkaisuja on tehty
terveydenlukutaidosta, ammattilaisten kayttamista tietolahteista ja ladkeneuvonnan
toteutumisesta. Biologisten ladkkeiden neuvontaan ja osaamiseen liittyvaa tutkimusta on
aloitettu. Laakeinformaatiotutkimusta ei juurikaan 16ydy erityisryhmien tarpeiden tai
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informaation saannin nakokulmasta. Myos laékeinformaation vaikuttavuuden tutkimusta ja
ladkemarkkinointiin liittyvaa tutkimusta on strategiakaudella tehty vain vahan tai ei ollenkaan.

Toimintaympériston muutos

Tutkimukseen perustuva, sopivassa muodossa ja helposti saatavilla oleva ladkeinformaatio
on yksi rationaalisen ladkehoidon ja laakitysturvallisuuden rakenteellisista edellytyksista
(Sosiaali- ja terveysministerid 2011, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2012,
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2021). Laakeinformaatio auttaa
ladkkeiden kayttajia hankkimaan riittavan osaamisen ja selviytymistaidot, jotka tarvitaan
ladkehoidon onnistuneessa toteutuksessa. Tahan tarvitaan hyvaa terveyden ja ladketiedon
lukutaitoa, jonka saavuttamista tulisi tukea jo peruskoulussa.

Kuluttajilla ja ladkkeiden kayttajilla on kaytdssaan yha enemman erilaisia tietoléhteita, joista
he voivat omatoimisesti hakea tarvitsemaansa tietoa sairauksista ja niiden hoidosta. Vaikka
omatoimisuutta laéketiedon hankinnassa on aktiivisesti tuettu, sote-ammattilaisilla, erityisesti
ladkareilla ja farmasian ammattilaisilla on edelleen vankka asema laéketiedon lahteena
(Miettinen ym. 2024).

Potilaiden laékehoitojen onnistumisen tukemisessa on keskeista, etta terveyden- ja
ladkehuollon ammattilaisilla on kaytdssaan luotettavat tietoldhteet ja -palvelut, joita he
osaavat kayttaa. Ammattilaiset tarvitsevat myds hyvia vuorovaikutustaitoja ja kliinisia
haastattelutaitoja asiakaslahtbiseen neuvontaan. Eri ammattilaisten antaman
lAdkeneuvonnan tulisi olla ristiriidatonta ja toistaan taydentavaa, ja sen tulisi perustua
valtakunnallisiin suosituksiin ja paikallisiin sopimuksiin. Terveyden- ja lAdkehuollossa
saatavilla olevat yhteiset sairaus- ja laéketietokannat seka laakeinformaatiopalvelut luovat
talle edellytyksid. Naiden tietokantojen ja -palvelujen merkitysta ja vaikuttavuutta
rationaalisen ladkehoidon edistdmisessa tulisi tutkia nykyista enemman. Tata tutkimustietoa
voitaisiin hyddyntaa myos ladkeinformaation ja ladkeinformaatiopalveluiden saatavuuden ja
laadun suunnittelussa sote-muutoksessa.

Yksi merkittava osa ladkeinformaatiosta on laéketeollisuuden markkinointitarkoituksiin
tuottama ladkeinformaatio, jota on tutkittu erittain vahan sekd Suomessa etta
kansainvalisesti. Tutkimustietoa tarvittaisiin ladkemarkkinoinnin vaikutuksista terveys- ja
ladkekasitysten muovautumisessa ja ladkehoidon tarpeen lisdéamisessa (medikalisaatio).
Tutkimuksen tarvetta lisdd markkinointikanavien nopea lisdantyminen ja moninaistuminen
erityisesti sosiaalisessa mediassa.

Konsumerismi eli kuluttajaléhtéisyys on tullut osaksi myds terveydenhuoltoon. Tama
ajatussuunta korostaa kansalaisten valinnanvapautta ja itsemaaraamisoikeutta: itselle sopiva
terveydenhuoltopalvelu pyritaan hankkimaan viiveetta mahdollisimman laadukkaana ja pienin
kustannuksin. Tama voi johtaa palveluiden lapinakyvyyden parantumiseen. Toisaalta
terveydenhuoltopalveluiden tuottamisen pirstaloituminen voi haastaa laakeinformaation
tuottamista ja riskina on, etta markkinointi ja mainonta lisdavat terveystarpeita (esim.
Suomen laakariliitto 2024)

Tutkimusaiheita

e Vaeston terveys- ja ladketiedon saanti ja lukutaito.

e Laakeinformaation laatu, saatavuus, kaytettavyys ja hyddynnettavyys sosiaali- ja
terveydenhuollossa seké ladkehuollossa.

o Laadkehoidon riskienhallinnan tydkalut laadkeinformaation nakékulmasta.
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e Terveyden- ja ladkehuollon ammattilaisten seka vaeston/laakkeiden kayttgjien
laakkeisiin liittyvat tietotarpeet ja -lahteet, 1adketiedon hakustrategiat ja tiedon
hyoédyntaminen.

e Sahkoisten tietolahteiden kayttod ja kayton mahdollistaminen, uudenlaiset tavat
kommunikoida.

e Erityisryhmien kuten muistisairaiden, kehitysvammaisten, viittomakielisten,
nakévammaisten ja maahanmuuttajien ladketiedon tarpeet ja saanti seké olemassa
olevan laéketiedon kayttokelpoisuus eri potilasryhmissa.

e Valtakunnallisten la&keneuvonnan suositusten toteutuminen uusissa sote-rakenteissa
potilaiden ladkehoitojen onnistumisen tukemisessa, erityisesti potilaiden
nakokulmasta.

o Laakeinformaation ja ladkeinformaatiopalveluiden vaikuttavuus.

o Laakemarkkinointi laakkeiden maaraamiseen ja kayttoon vaikuttavana tekijana.

e Laakemarkkinoinnin keinot ja tietosisallot.

3.3 Laakitysturvallisuuden edistamiseen liittyva tutkimus

3.3.1 Laakitysturvallisuustutkimus sote-toimintaymparistoissa
Nykytila

Laakehoidon toteutus on oleellinen osa rationaalista Iaédkehoitoa ja hoitotulokseen
ratkaisevasti vaikuttava tekija (World Health Organization 2017). Tassa tutkimusstrategiassa
ladkehoidon toteutusta tarkastellaan potilaskeskeisenéa prosessina eri sote-
toimintaympaéristoissa.

Laakehoidon toteutuksessa on seuraavat paavaiheet, joiden painotukset vaihtelevat
toimintaymparistoittéin: 1) ladkehoidon aloittaminen, 2) l1adkkeiden toimittaminen, 3)
ladkehoidon toteuttaminen, 4) ladkkeiden kayttdja laakehoidon toteuttajana, 5) ladkehoidon
seuranta ja arviointi, 6) laakehoidon kesto, purkaminen ja lopettaminen ja 7) ennakoiva
riskienhallinta ja suojaukset laékehoitoprosessissa (kuvio 1).

Laakitysturvallisuuteen liittyvaa tutkimusta on tehty Suomessa laajasti. Strategiakaudella on
valmistunut useita vaitdskirjoja ja useita vaitoskirjoja on valmisteilla. Ennakoivasta
riskienhallinnasta ja laékehoitoprosessin suojauksista on tehty laajasti tutkimusta seka
yliopistoissa ettd sairaala-apteekeissa.

Toimintaympériston muutos

Ensimmaiset laékitysturvallisuuskoordinaattorit aloittivat toimintansa sairaanhoitopiireissa
2010-luvun lopulla. Strategiakaudella laékitysturvallisuuskoordinaattorien toiminta on alkanut
useilla hyvinvointialueilla. Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus perustettiin vuonna 2019 ja
sen toimintaa rahoittaa Sosiaali- ja terveysministerio. Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskuksen tehtavéné on yhteensovittaa hyvinvointialueilla tehtavaa
asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittdmist&, suunnittelua, seurantaa ja arviointia, kouluttaa
ja yllapitaa asiantuntijaverkostoja seka julkaista toimintamalleja, tydkaluja ja suosituksia.
Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus koordinoi kehittamis- ja tutkimuslinjoja, joista yksi on
l[aakitysturvallisuuden kehittAmislinja.
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Sosiaali- ja terveysministerio julkaisi vuonna 2022 Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian ja
toimeenpanosuunnitelman vuosille 2022—-2026 (Sosiaali- ja terveysministerio 2022). Yhdeksi
tavoitteeksi strategiassa maariteltiin ladkehoidon turvallisuuden lisaéaminen yhteisilla
toimintatavoilla (tavoite 4.1).

Hyvinvointialueiden aloittaminen vuoden 2023 alussa on ollut kansallisesti merkittava
palvelujarjestelméén vaikuttava rakenteellinen muutos, jonka vaikutukset palvelujen
jarjestamiseen ovat pitkakestoisia. Eri lainsaadantdjen alaisten palvelujen integraatio ja
yhteensovittaminen uudella tavalla haastavat organisaatioita rationaalisen ladkehoidon
toteuttamisessa ja laakitysturvallisuuden varmistamisessa muutostilanteessa.

Fimea julkaisi Delfoi-tutkimuksen avulla maaritellyn kansallisen riskiladkeluokituksen kevaalla
2023 (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2024, Simila ja Kuusisto 2023). Luokitus
listaa ja auttaa terveydenhuollon ammattilaisia tunnistamaan suuren riskin laakkeet, joiden
oikea kayttd on erityisen tarkea varmistaa.

Laakevaihdon laajeneminen, hoitojen monimutkaistuminen ja terveydenhuollon
ammattilaisten riittdvyys haastavat ladkehoidon turvallisuuden ja tutkimusta erityisesti
turvallisuutta edistavista kaytanndsta tarvitaan.

Tutkimusaiheita

o Laakitysturvallisuus muuttuvassa palvelujarjestelmassa.

o Ladakitysturvallisuuden johtaminen ja ennakoiva riskien hallinta.

¢ Potilaiden osallisuus ja kommunikaatio laakitysturvallisuuteen vaikuttavina tekijoina.

o Potilaiden kokemat haitat osana laékehoidon arkivaikuttavuutta.

e Uusien tutkimusmenetelmien kehittdminen.

e Laakitysturvallisuus haavoittuvissa asiakas- ja potilasryhmissa.

e Epatarkoituksenmukainen monildakitys ja sen juurisyiden selvittaminen.

o Potentiaalisesti haitalliset laakkeet eri vaestoryhmissa, riskilaakkeet ja niiden yhteydet
kliinisiin haittavaikutuksiin ja palveluiden kayttoon.

3.3.2 Laakitysturvallisuustutkimus avohoidon tutkimusymparistdissa

Valtakunnallisen apteekkien laékitysturvallisuusohjelma Valon tavoitteena on lisata
laakitysturvallisuutta avoapteekeissa. Valo-ohjelman tutkimusstrategiassa (Makinen ym.
2023) on tunnistettu ja priorisoitu ennakoivan riskienhallinnan ja ladkehoitoprosessiin liittyvia
tutkimusaiheita kattavasti avohoidon kontekstissa. TAman takia avohoidon
laakitysturvallisuutta kasittelevaé tutkimusta ei tarkemmin kuvata tassé tutkimusstrategiassa.

3.3.3 Laakehoitoprosessin tutkimus
Nykytila

Laakkeiden maaraamiseen vaikuttavia tekij6ita on strategiakaudella tutkittu laékareille
kohdistetussa laajahkossa kyselytutkimuksessa, josta on julkaistu useampia tutkimuksia eri
nakokulmista. Liséksi on tutkittu Kelan ladkemaarayspalautteen vaikutuksia ladkkeiden
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maaraamiseen useana eri vuonna ja laakareiden kasityksia biologisten ladkkeiden
maaraamisesta. Hoitajien ladkkeen maaraamisen tutkimusta on strategiakaudella aloitettu.

Laakehoitojen ja niiden riskien hallintaa ja siihen vaikuttavia tekijoitd seka kokemuksia
ladkehoidon toteutumisesta on tutkittu erityisesti pitkaaikaissairailla.

Kliinisen farmasian palvelujen tutkimusta on tehty jonkin verran, esimerkiksi palvelujen
hyddyntamisesté potilaan kotiutuessa sairaalasta, palvelujen kohdentamisesta séhkoisten
potilaiden priorisointitytkalujen avulla, lasten ladkehoidon turvallisuudesta,
infuusiopumppujen laakekirjastosta seka laakitysturvallisuuden parantamisesta.

Laakkeiden koneellisen annosjakelun tavoitteena on parantaa ladkehoidon
tarkoituksenmukaisuutta, sddstaa ladkekustannuksissa, lisaté laakitysturvallisuutta ja
vapauttaa hoitajien tytaikaa seka vahentaa laakejatetta. Koneellinen annosjakelu on
yleistynyt vaestdn ikdantyessa ja arvion mukaan sita kayttaa yli 100 000 henkilda.
Koneellisesta annosjakelusta on hieman aiempaa tutkimustietoa esimerkiksi
palveluprosessinakokulmasta.

Laakehoidon seurannan toteutumista on tutkittu ladkkeiden kayttdjien, laékareiden ja
apteekkien farmaseuttisen henkildstén nakdkulmasta. Tutkimusta on tehty erityisesti
ladkehoidon seurannasta sahkaoisten reseptien uudistamisen yhteydessa ja reseptien
uudistamiskaytannoista seka apteekin ettéa laakarien nakokulmasta. Laakkeiden kayttajien
nakokulmasta on tutkittu ja tutkimusta on meneillaan laakehoidon seurantaan tai ladkehoidon
toteutukseen liittyvista rooleista ja vastuunjaosta. Rekisteritutkimuksella on tutkittu potilasta
kohtaamatta uudistettuja resepteja ja terveydenhuollon palvelujen kayttda uudistamisen
yhteydessa. Lisaksi on selvitetty laékehoidon seurannan roolia osana apteekkien
laakeneuvontaa.

Laakityksen ajantasaistamisesta, ajantasaistamisen toimintamalleista seka niiden hyddyista
ja kehittamisesta on tehty tutkimuksia. Moniammatillisista ladkehoitojen arviointikaytannoista,
niiden kehittamisesta ja vaikutuksista on tehty muutamia tutkimuksia. Ladkehoitojen
arvioinnin kustannusvaikuttavuutta on edelleen tutkittu hyvin vahan.

Apteekkipalveluista on tutkittu yleista asiakaspalvelun laatua, itsehoitoladkkeiden valintaan
vaikuttavia tekijoitd asiakkaan nakokulmasta seka asiakkaiden kokemuksia lddkevaihdosta ja
hintaneuvonnasta.

Toimintaymparistén muutos

Laakkeiden maaraamisessa keskeisten potilastietojarjestelmien kehittdmiseen on
strategiakaudella panostettu. HUS-alueen siirtyminen Apotti-jarjestelméén on ollut
uudistuksista suurimpia. Paatoksenteon tukijarjestelmien ja riskienhallintatyokalujen kaytto
ladkkeen maaraamisen tukena seka riskienhallintatyokalujen maara ovat strategiakaudella
jonkin verran lisdantyneet (Ks. tarkemmin kappaleesta 3.2.3 Tietojarjestelmat rationaalisen
ladkehoidon tukemisessa).

Laakkeen maardadmisen kansallinen ladkekorvausjarjestelméan ulkopuolinen ohjaus ei ole
strategiakaudella voimakkaasti lisd&antynyt. Kelan ladkemaarayspalautetta muokattiin
kuitenkin juuri ennen strategiakauden alkua siséltamaan henkilokohtainen, tiettyyn
ladkemaardamistapaukseen kohdentuva kirjeellinen palaute (Saastamoinen ym. 2017).
Palautteella on ohjattu strategiakaudella esimerkiksi opioidien, iakkailla valtettavaksi
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suositeltavien kipulaakkeiden seké biologisten ladkkeiden maaraamista (Saastamoinen ym.
2017, Lauhio ym. 2018, Kalso ym. 2019, Ruokoniemi ym. 2020). Kelan
ladkemaarayspalautteen sahkoinen henkildkohtainen palaute, josta ladkari nékisi itse
maaraamansa ladkkeet, on strategiakaudella ollut padosin poissa kaytdsta tai sen
kayttamisessa on ollut teknisia ongelmia.

Yksi kansainvalisesti tarkeimmaksi tunnistettu osa-alue ladkkeiden maarddmisessa on
antibioottien maaraaminen. Antibioottiresistenssin lisdantyminen Suomessa ja
kansainvalisesti on herattanyt lisédamaan suosituksia ja toimintaochjelmia (World Health
Organization 2023). Myds Suomessa tehtiin juuri ennen strategiakauden alkua voimaan tullut
mikrobiladkeresistenssin torjunnan kansallinen toimintaochjelma (Hakanen ym. 2017), jota
paivitetdan parhaillaan Mikrobilaakeresistenssin kansallisessa asiantuntijatydoryhmassa.
Antibioottien maaraaminen avohoidossa on strategiakaudella jonkin verran vahentynyt
(Pyorala ym. 2022). Mikrobiladkkeiden maaraamista kotisairaalaolosuhteissa on kehitetty
strategiakaudella. Nain potilaita voidaan hoitaa kotona, mika vahentaa sairaalabakteerien
leviamista ja pienentaa antibioottiresistenssin riskia.

Laakkeiden toimittamisessa keskeisten apteekkijarjestelmien kayttéliittymia on pyritty
kehittamaan entista asiakaslahtéisemmiksi ja niiden toiminnallisuuksia voidaan raataléida
entista paremmin tietyn apteekin tarpeisiin. Verkkoapteekkien maara ja laakkeiden
ostaminen verkosta on strategiakaudella lisdantynyt (Lehtinen 2024).

Laakehoidon seurantaan olisivat potentiaalisesti voineet vaikuttaa juuri ennen edellisen
strategiakauden alkua voimaan tullut ladkemaaraysasetuksen (1088/2010) muutos laakkeen
maaraajan entista suuremmasta vastuusta varmistaa ladkehoidon tarpeellisuus ja huomioida
laadkehoidon kustannukset. Liséksi lagdkeméaéarayksen voimassaoloajan piteneminen kahteen
vuoteen vuonna 2016 olisi potentiaalisesti voinut vaikuttaa ladkehoidon seurannan
kaytantdjen paranemiseen. Konkreettisia tyokaluja 1aédkehoidon seurantaan tai esimerkiksi
ladkkeen maaraajan ja toimittajan valiseen kommunikointiin ei kuitenkaan ole
strategiakaudella tullut.

Potilaan kokonaislaakityksen arviointia helpottavan kansallisen 1a&8kityslistan kehitystyo on
strategiakaudella edennyt, mutta sita ei ole viela saatu kayttoon.

Tutkimusaiheita

o Laakehoitopaatokset ja ladkehoidon valinta

o Laakkeiden maardaminen ja madraamiseen vaikuttavat tekijat erityisesti haavoittuvilla
potilasryhmill&, kuten lapsilla, nuorilla, iakkailla, maahanmuuttajilla, paihteiden
kayttajilla, raskaana olevilla, monisairailla, vammaisilla ja harvinaissairauksia
sairastavilla.

o Paatdksentukijarjestelmien kaytto ja sen vaikutukset rationaalisessa laakehoidossa.

e Laakehoidon hoitopolut ja palveluverkko.

e Laakehoitoprosessien yksinkertaistaminen.

o Digitalisaatio |Adkehoitoprosessissa.

o Potilastietojarjestelmien vaikutukset l&&kitysturvallisuuteen.

o Kansallinen la&kityslista.

o Ladkehoitojen seurannan toteutuminen ja toteuttaminen seka seurannan
kustannusvaikuttavuus.
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o La&kehoidon vaikutusten omaseurannan edistaminen perinteisin ja
terveysteknologian keinoin (mm. verenpaineen ja verensokerin omaseuranta, INR- ja
CRP-mittaukset, Omakannan hyddyntaminen omahoidossa).

¢ Apteekkien farmaseuttien ja proviisorien mahdollisuudet osallistua laakehoitojen
seurantaan.

o Ladkehoitojen ja ladkehuollon toiminnan ohjaus.

o Ladketietovarannon kayttoonotto ja vaikutukset.

e Laakehoidon roolit, vastuut, yhteistyo ja tiedonkulku apteekkien ja muun sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla.

o Apteekkien etamyyntipalvelujen toimivuus ja vaikutukset ladkehoitoon ja
l&&kehuoltoon.

o Tekodly ladkehoidossa.

e Laakitysturvallisuus ja l1adkehoidot sosiaalihuollossa.

o La&kkeiden saatavuus ja laakkeisiin ja ladkehuoltoon liittyva huoltovarmuus.

o Koneellisen annosjakelun kehittdminen prosessindkdkulmasta siten, etta se tukisi
nykyista paremmin rationaalista l&&kehoitoa.

e Laakehoitoprosessin nivelkohdat ja niihin liittyvat riskit.

3.3.3 Ladkkeen kayttaja ladkehoidon toteuttajana

Nykytila

Strategiakaudella vuosina 2019, 2021 ja 2023 Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea on toteuttanut valtakunnalliset Laakebarometri-vaestdkyselyt, joiden avulla on tutkittu
suomalaisten kasityksia ja kokemuksia ladkehoidoistaan ja niiden toteuttamisesta. Kyselyilla
on selvitetty esimerkiksi laakkeen kayttajien edellytyksia ladkehoidon toteuttamiseen ja
kuormittavuuteen arjessa, suomalaisen vaestdon kokemuksia ladkehoidoista, mielipiteita
ladkkeista, nakemyksia ladkehoidon seurannasta, terveyden lukutaitoa ja osallistumista
ladkehoitoa koskevaan paattksentekoon.

Suomessa on tehty vuosien 2018-2022 aikana jonkin verran rationaalisen laékehoidon
tutkimuksia, joissa on tutkittu potilaiden osallisuutta. Potilaan osallisuus myos
terveydenhuollon ja sairauksien hoidon kehittamisen tutkimusprosesseissa on lisaantynyt.
Terveyden ja terveystiedon lukutaidon tutkimusta tehdaan Suomessa esimerkiksi terveys- ja
informaatiotieteissa. Farmasiassa erityisesti ladkkeen kayttajien ladkeinformaation
saatavuutta ja tietolahteita on tutkittu. Erilaisten terveyden lukutaidon osa-alueiden
tutkimusta liittyen laakkeisiin, rationaalisten 1aékehoitojen toteuttamiseen seka laékkeiden
kayttajien etta terveydenhuollon jarjestelman nakokulmasta ei juuri ole tehty.

Suomessa on tutkittu kyselytutkimuksin esimerkiksi epilepsiaa sairastavien ihmisten
nakemyksia ja kokemuksia terveydenhuollon digitaalisista palveluista, vélineista ja ohjelmista
seka siitd, onko potilaiden tarpeita kuultu hoitopaatoksissa yhdessa terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa. Tutkimuksia on tehty myds diabetesta ja reumaa sairastavien
potilaiden nakemyksista liittyen biologisiin 1aékkeisiin, biosimilaareihin ja naihin liittyv&an
ladkevaihtoon, harvinaisia sairauksia sairastavien potilaiden kokemuksista ladkehoidostaan,
pitkdaikaissairaiden kokemuksista ja ndkemyksista l1d&kehoidon seurannasta. Ladkkeiden
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kayttajien ladkehoitoihin sitoutumisesta ja pitkdaikaissairaiden kokemasta l&adkehoitoihin
liittyvasta taakasta on tehty ja tehd&an tutkimusta edelleen.

Tutkimuksin on myds selvitetty vaeston itsehoitovalmisteiden valintaan liittyvia tekijoita,
heidan mielipiteitdan itsehoitolaakkeiden saatavuudesta ja itsehoitoneuvonnan toteutumista
apteekeissa. Liséksi itsehoitoladkeneuvonnan saatavuutta ja laatua Suomen apteekeissa on
tutkittu La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean toteuttamin
haamuasiakastutkimuksin.

Laakehoitoihin sitoutumisesta on jatkuvasti tehty tutkimusta seka rekisteriaineistoista etta
laadullisella otteella lagkehoitoon sitoutumattomuuden juurisyista. Laakkeiden kayttajan
arkea ja selviytymista ladkehoitonsa kanssa on edelleen tutkittu niukasti, erityisesti
laadullista, ladkkeiden kayttdjien omasta kokemusmaailmasta lahtevaa tutkimusta tarvittaisiin
lisda. Tutkimusta ei mytskaan ole tehty ladkkeiden kaytdn kontekstisidonnaisuuden
ymmartamisestd, siita, miten ladketta kaytetaan tietyssa ajassa, paikassa ja
toimintaymparistdssa, moniulotteisen tiedon, uskomusten ja kulttuurin ympardimana.
Tallaista ymmarrysta lisaisi monitieteinen, potilaslahtdinen tutkimus, jossa on mukana
potilaiden ja ladkkeiden kéayttdjien edustajia. Ihmiset hoitavat suuren osan vaivoistaan
itsehoitona, mutta tutkimustietoa itsehoitoladkkeiden kaytosta ja itsehoitoladkinnan asemasta
sote-palvelujarjestelmassa on edelleen strategiakaudella tuotettu niukasti.

Toimintaympaériston muutos

Valtaosassa laakehoitoja ladkkeiden kayttdja toteuttaa itse laakehoitoa. Siksi laakkeiden
kayttajat ovat keskeisia ja aktiivisia toimijoita rationaalisen laakehoidon edistdmisessa. Seka
maailmanlaajuisesti ettd suomalaisessa laakepolitikassa on strategiakaudella edelleen
korostettu ladkkeiden kayttgjien ja heidan laheistensa aktiivista toimintaa ja roolia
pitkaaikaissairauksien ja helposti itse hoidettavien oireiden hoidossa (Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus, Fimea 2021; World Health Organization, World Health Organization
2021, 2023; Sosiaali- ja terveysministerio 2018b, 2022).

Suomessa tavoitteena on terveydenhuollon kustannustehokkuuden parantaminen
(Valtioneuvosto 2023). Potilas-/asiakasnakokulmasta, eri vaestd- ja kulttuuritaustaisten
ryhmien kokemuksista, selviytymisesta ladkehoitojensa kanssa arjessa, hoitoon
sitoutumiseen liittyvistéa ongelmista ja niiden juurisyista tehtava tutkimus on oleellista tdméan
tavoitteen saavuttamisessa.

Sote-jarjestelman laékehoidon toteutusprosessia ollaan rakentamassa ja sinne tulee luoda
tarkoituksenmukaiset potilaiden/asiakkaiden tuki- ja seurantapalvelut, jotka vaativat
monipuolista ja monimenetelmaista tutkimusta seka terveydenhuollon etta
potilaan/asiakkaan nakdkulmasta. Entista paremmin tulee tiedostaa, mika potentiaali ja
resurssi ladkkeiden kayttajat itse ovat ja miten tama potentiaali otetaan paremmin kayttoon
voimaantumisen ja osallistamisen avulla.

Tutkimusaiheita

o Laakkeiden kayttajien voimaantuminen, osallistuminen ja omahoito seka lyhyt- etta
pitkdaikaisten sairauksien laékehoidossa.
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e Voimaantumisen prosessin tutkiminen ja ymmartaminen seka merkitys l&aadkehoidon
vaikuttavuuteen.

¢ Potilaiden odotukset ja kokemukset ladkehoidoista osana sairauksien
kokonaisvaltaista hoitoa.

o Kumppanuus laakehoidossa ja sen tukeminen, erityisesti monisairaiden ja paljon
ladkkeita kayttavien kanssa.

o Korkean turvallisuusriskin laékkeita kayttavien ja muutoin erityistukea ladkehoidon
toteutuksessa tarvitsevien huomioiminen.

o Laakehoitoketju potilaan ndkdkulmasta: asiakassuunnitelma ja laakityslista, ohjaus ja
neuvonta, hoidon seuranta, vertaistuen hyddyntaminen ja sen merkitys.

e Terveysteknologian nopea kehittyminen ja integroituminen uusiin kehitteilla oleviin
laakehoitoihin (mm. farmakogenomiikka).

¢ Itse hoidettavien vaivojen diagnostiikka kotona ja apteekissa, erotusdiagnostiikka.

e Hoitoon sitoutumisen ja huonon hoitoon sitoutumisen juurisyiden selvittaminen.

o Laakehoitoon sitoutumista edistavat tekijat ja nilden huomiointi sote-rakenteita
kehitettdessa.

o Kansalaisten tyytyvaisyys itsehoitolaakkeiden saatavuuteen, itsehoitoladkkeista
saatavaan informaatioon ja asenteet itsehoitolaakkeiden kayttéon.

e Laakehoidon toteutumisen yhteys sote-palvelujen kayttéon ja sairaalahoidon
tarpeeseen.

3.4 Laakkeiden kayton ja laakehoidon vaikuttavuuden tutkimus

3.4.1 Laakkeiden kaytto
Nykytila

Laakkeiden kayttdéa on tutkittu strategiakauden 2018-2022 aikana useissa tutkimuksissa.
Tutkimukset ovat syventyneet yleensa yksittaisiin ladke- tai potilasryhmiin, ja useiden
ladkeryhmien kayttda ei ole lainkaan tutkittu. Vaestossa ladkkeiden kayton tutkimusta on
tehty antibioottien, antikoagulanttien, psykoosiladkkeiden ja rauhoittavien ja unilaékkeiden
kaytosta seka masennuslaakkeiden kaytosta tyoikaisilla. Ladkkeiden kaytén kokonaisuutta
seka resepti- etta itsehoitolaékkeissa on strategiakaudella tutkittu melko vahan.

Strategian mukaisesti erityisesti haavoittuvien potilasryhmien ladkehoidoista on tehty
tutkimusta. Lasten la&kkeiden kayton tutkimus on keskittynyt paaasiassa psykoosilaakkeiden
ja ADHD-laakkeiden kayttoon. lakkaiden laékkeiden kayton tutkimusta on tehty padasiassa
laakehoitojen arvioinneista, iakkailla valtettavaksi suositeltavien ladkkeiden kaytosta seka
erityisen paljon ja monipuolisesti Alzheimerin tautia sairastavien ladkkeiden kaytosta. Myos
vaikeita mielenterveyden hairi6ita, kuten skitsofreniaa ja kaksisuuntaista mielialahairiéta,
sairastavien ladkkeiden kayttda on tutkittu suhteellisen paljon. Raskaana olevien laékkeiden
kayton tutkimuksessa on keskitytty raskaudenaikaisen laédkkeiden kaytén vaikutuksiin
syntyvaan lapseen. Maahanmuuttajien ladkkeiden kayton tutkimus on kohdentunut
psyykenlaakkeiden kayttéon. Vammaisten ladkehoidon tutkimus on toistaiseksi jaanyt
katveeseen lukuun ottamatta kehitysvammaisten ladkehoidon tutkimusta, jota on
strategiakaudella hieman aloitettu. Harvinaissairaiden laakkeiden kayttoa tai ladkkeiden
hankkimista apteekista ei toistaiseksi ole tutkittu, ja ladkkeiden kayttdon vaikuttavia tekijoita
on tutkittu vahan ja vain yksittaisissa laakeryhmissa.

30



Toimintaympaéariston muutokset

Laakkeiden kayttoa koskevassa rekisteritutkimuksessa on jo kauan hyédynnetty erityisesti
Kelan sairausvakuutuksesta korvattavien lagketoimitusten (ent. Kelan Reseptitiedosto)
tietoja. Juuri strategiakauden alussa vuonna 2018 Kanta Reseptikeskuksen ladkeméaarays- ja
toimitustietojen ensimmaiset taydelliset tiedot vuodelta 2017 tulivat saataville. Kanta-
Reseptikeskuksen tietoja on alettu sen jalkeen kayttaa enenevassa maarin, ja data
mahdollistaa jo useamman vuoden trendeja tarkastelevat tutkimukset.

Olemassa olevat tietovarannot, eri rekistereista keratyn tiedon yhdistaminen seka
rekisteriaineiston yhdistaminen kyselyin ja haastatteluin saatavaan tietoon mahdollistaisivat
entista monipuolisemman rationaalisen ladakkeiden kayton tutkimuksen vaestépohjaisilla
aineistoilla. Lain sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisesta kaytdsta (ns. toisiolaki
522/2019) tultua voimaan ja tutkimusaineistojen luvituksen siirryttyd Findatan alaisuuteen
strategiakauden aikana vuonna 2019 rekisteriaineistojen hinta kallistui ja saatavuus vaikeutui
ja hidastui. Datan saaminen on ollut hidasta varsinkin Findatan ensimmaisina vuosina.
Toisiolaista on esitetty paljon kritiikkid, sen tavoitteiden toteutumista on selvitetty (Koiste ja
Siranko 2022) ja lainsaadantda pyritdan kehittamaan.

Tutkimusaiheita

o Laakkeiden kaytdn trendit eri kansansairauksissa ja muissa sairauksissa seka
haavoittuvissa potilasryhmissa, kuten lapsilla, nuorilla, iakkailla, maahanmuuttajilla,
paihteiden kayttajilla, raskaana olevilla, monisairailla, vammaisilla ja
harvinaissairauksia sairastavilla.

o Laakkeiden kayton kokonaisuus Suomessa.

o Maarattyjen ladkkeiden hankkiminen tai hankkimatta jattaminen apteekista.

o Laakkeiden kayttoon vaikuttavat tekijat.

o Itsehoitoladkkeiden kaytto ja laakitysturvallisuus, itseldaékityksen toteuttaminen,
vaikuttavuus seka hoidollinen ja taloudellinen merkitys.

¢ Hoidon toteutumisen kuvailu reaalimaailman aineistoja hyédyntaen,
hoitopolkuanalyysi.

o Epatarkoituksenmukainen ladkehoito ja ladkehoidon ongelmat, laédkkeiden vaaria
kayttdtapoja luovat tekijat.

o Laakkeiden vaarinkaytto.

o Laakkeiden kayton ja kayttdétapojen laadullinen tutkimus (ilmién kuvaus ja
ymmartaminen, teoriaa soveltava ja teoreettisia malleja rakentava tutkimus).

o Laakkeiden kaytdn tutkimisen menetelmien kehittaminen.

3.4.2 Laaketurvallisuus
Nykytila

Strategiakaudella ladketurvallisuustutkimusta on tehty melko laajasti. Tutkimuskohteina ovat
olleet muun muassa neurologiset sairaudet ja mielenterveyshairiot, naita sairausryhmia
sairastavien potilaiden muiden laakityksien vaikutukset perustautiin seka naissa sairauksissa
kaytettavien ladkkeiden vaikutukset potilaiden muuhun terveydentilaan. Myos ikaantyneita
ladkkeiden kayttajind on tutkittu jonkin verran. Laaketurvallisuutta palvelujarjestelmien
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nakokulmasta on tutkittu vAhemman, samoin laadullista tutkimusta potilaitten kokemista
haitoista on vahan.

Suomessa ladketurvaprosessien tutkimus on ollut varsin vahaista, vaikka sille olisi otolliset
mahdollisuudet. Talla hetkella tutkitaan erilaisten riskienhallintakeinojen kehittdmista ja
vaikuttavuutta. Riskienhallinta on olennainen osa ladketurvatoimintaa, kuten esimerkiksi
tuotekohtaiset riskienminimointimateriaalit ja toimintaohjelmat ladkkeen haittavaikutusten
valttamiseksi. Analyysi potilaiden raportoimista ladkkeiden haittavaikutuksista on julkaistu
vuonna 2021.

Toimintaymparistén muutos

Laéketurvallisuus ja laaketurvatoiminta on kansainvalisesti tarke&éksi muodostunut
ladketutkimuksen osa-alue, jonka lahtékohtana on laékehoitojen riskienhallinta ja
potilasturvallisuuden edistaminen. WHO on maairitellyt laéketurvatoiminnan
(pharmacovigilance) tieteenalaksi ja toiminnaksi ladkkeiden haittavaikutusten ja muiden
ladkkeiden aiheuttamien ongelmien tunnistamiseksi, arvioimiseksi, ymmartamiseksi ja
ehkaisemiseksi (World Health Organization 2002).

Laaketurvatoimintaa ja siihen liittyvaa tutkimusta tehdaan laaketeollisuudessa,
viranomaistahoilla ja yliopistoissa seka naiden yhteistyona. Ladketurvatyo ja siten myos
siihen liittyva tutkimus on perusteeltaan kansainvalistéd. EU-tasolla la&keturvatyota koordinoi
Euroopan laakevirasto EMA ja globaali koordinaattori on Uppsalassa sijaitseva WHO:n
Collaborating Centre for International Drug Monitoring.

Laakarit ja muut terveydenhuollon ammattilaiset raportoivat havaitsemiaan yksittaisia
haittavaikutuksia, jotka osana viranomaisten ja myyntiluvanhaltijoiden toteuttamaa
signaaliseurantaa saattavat johtaa riskisignaalin tunnistukseen ja jatkotoimenpiteisiin.
Terveydenhuollon ammattilaisten raportoinnin rinnalle on yleistynyt ladkkeiden kayttajien
rohkaiseminen haittavaikutusten raportointiin seka laékehoidon onnistumisen
varmistamiseen yhdesséa terveydenhuollon ammattilaisten kanssa. Tutkimus on laajentunut
yha enemman hyoédyntamaan rekisteritutkimusta ja muita reaalimaailman aineistoja, joiden
avulla voidaan personoida ladkehoitoa (Kuhler 2022) tai joista voidaan tutkia ladkkeiden
vaikutuksia isoissa vaestdjoukoissa (Kaeding ym. 2017, Santoro ym. 2017).

Kattavan kuvan laaketurvatoiminnasta EU:ssa saa EMA:n raportista, jossa tarkastellaan
EU:n ladketurvaverkoston tydta vuosina 2019-2022 (European Medicines Agency 2022).

Tutkimusaiheita

o Laakkeiden haittavaikutusseurannan tutkiminen Suomessa ja muissa maissa.

e Ladketurvatoiminnan riskienhallinta.

o Laakehaittojen tutkimusmenetelmien kehittaminen.

e Laakkeiden aiheuttamat sairaudet.

o Laakkeiden kayttajien kokemat haitat.

e Uusien laakkeiden (mm. biologisten l&a&kkeiden) haittavaikutukset ja niiden hallinta.

o Laajasti kaytettyjen ladkkeiden, kuten diabetes-, kolesteroli-, verenpaine-, astma-,
kipu- ja psyykenlaékkeiden yleiset ja harvinaiset haittavaikutukset ja
haittavaikutusprofiilien tismentéaminen.
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3.4.3 Laakehoidon vaikuttavuus
Nykytila

Laakehoidon vaikuttavuuden tutkimuksella ymmarretaan tutkimusta, jossa tarkastellaan
ladkehoidon kykya saada aikaan tavoiteltu vaikutus reaalimaailman olosuhteissa, ihmisten
normaalielaméassé seka sosiaali- ja terveydenhuollon arjessa. Tutkimus on Suomessa viela
melko uutta, mutta sit koskevia julkaisuja on strategiakaudella kertynyt jonkin verran.
Vaikuttavuuden tutkimus on pddasiassa ladke-epidemiologista rekisteritutkimusta. Uusien
ladkkeiden vaikuttavuutta on tutkittu muutamilla biologisilla laakkeilla, samoin
ennaltaehkaisevan laakityksen vaikuttavuutta. Kaikkein eniten vaikuttavuustutkimusta on
tehty psyykenlaakkeista. Lisaksi on tutkittu hieman ladkkeiden vaikutusta
syOpakuolleisuuteen seka ladkkeen annostelutavan ja annosjakelun vaikutuksia.
Vaikuttavuuden mittaamisen menetelméatutkimusta, laajojen ennustemallien tutkimusta tai
laadullista tutkimusta vaikuttavuudesta ei ole tehty.

Toimintaymparistén muutos

Vaikuttavuuden rekisteripohjaisen tutkimusten aineistojen saatavuus ja siihen vaikuttavat
tekijat ovat suurelta osin samoja kuin ladkkeiden kayton rekisteritutkimuksessa, jota on
kasitelty kohdassa 3.4.1. Vaikuttavuuden tutkimuksen aineistoihin ovat vaikuttaneet
erityisesti toisiolakiin liittyvat ongelmat sairaaloiden klinikoiden tiedon saannissa. Taméa on
estanyt pienten tutkijavetoisten tutkimusten tekoa. Toisaalta strategiakaudella monissa
yliopistosairaaloissa on kehitetty potilastietoa siséltavia tietoaltaita ja Kanta-palveluiden
Potilastiedon arkisto on avattu tutkimuskayttoon, mikéa osaltaan parantaa aineistojen
saatavuutta.

Tutkimusaiheita

e Uusien laakkeiden ja kustannuksiltaan tai kayttajamaariltdéan merkittavien ladkkeiden
vaikuttavuus ja vaikutusten muovautuminen.

e Vaikuttavuus ennaltaehkaisevassa laakehoidossa, esimerkiksi korkean
verenpaineen, korkean veren kolesterolin ja diabeteksen ld&kehoidossa.

¢ Hoidosta eniten hyotyvien potilaiden tunnistaminen reaalimaailman aineiston,
biopankkien, geneettisen tiedon ja laboratoriotestien avulla.

¢ Infektioiden ehkéiseminen ja ennustaminen suurten aineistojen avulla.

¢ Tautien etenemismallien kehittdminen reaalimaailman aineistojen avulla.

o Laakkeiden kayttajien kokemukset ladkkeiden hyddyista ja haitoista.

o Perusteettoman ladkehoidon, toimimattomien laékehoitoprosessien ja
ladkitysvirheiden aiheuttamat terveys- ja talousvaikutukset.

e Laakkeiden vaikutusten mittaamisen menetelmat.

3.4.4 Laakkeiden ja ladkehoidon kustannukset ja taloudellinen arviointi

Uudet ja kalliit ladkkeet
Nykytila

Uusien ja kalliiden ladkkeiden tutkimusta on aiemmalla strategiakaudella julkaistu hieman.
Yksittaisia tutkimuksia on julkaistu biologisista ladkkeista, syopaladkkeista, antikoagulanteista
ja diabeteslaékkeista, joissa kustannuskasvu seka markkinan muutokset ovat suurimpia.
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Erityisesti tietoa on julkaistu kustannuskehityksesta ja sen syista. Kustannuskasvun syita on
tarkasteltu diabeteslaédkkeiden ryhmassa. Tutkimusta on myo6s edelleen kaynnissa.
Laakehoidon vaikutusta muiden resurssien kayttoon ei ole juuri strategiakaudella tutkittu.

Uusiin ja kalliisiin laakkeisiin liittyvissa tutkimuksissa hyddynnettavat tutkimusmenetelméat
ovat tavallisesti useita aineistoja yhdistavia rekisteritutkimuksia. Toisaalta monien uusien
ladkkeiden kliiniset tutkimukset ovat monikeskustutkimuksia, joihin on Suomestakin voinut
osallistua tutkimuskeskuksia.

Toimintaympériston muutos

Viela pari vuosikymmenta sitten uudet laakkeet oli tavallisesti suunnattu kansansairauksien
hoitoon laajahkolle potilasjoukolle ja ne olivat markkinoille ja korvausjarjestelméén tullessaan
hinnaltaan selvasti edullisempia kuin uudet ladkkeet nykyaan. Nykyaan markkinoille tulevat
uudet ladkkeet ovat lahes poikkeuksetta kalliita ja ne on tyypillisesti, erityisesti kliinisen
kayton alkuvaiheessa, suunnattu pienehkdlle potilasryhmalle. Uusia laakkeita pyritddn usein
saamaan markkinoille nopeutetusti ja siksi monien uusien ladkkeiden tutkimusnayttoon liittyy
merkittavaa epavarmuutta. Tiedot laékkeiden todellisesta vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta
taydentyvat vahitellen markkinoille tulon jalkeen. Siksi uusien laakkeiden kaytén, hyotyjen,
haittojen, kustannusten ja muiden hoidon toteuttamisen kannalta oleellisten kysymysten
systemaattinen seuranta kayttéonoton jalkeen on tarkeaa.

Toisaalta geneeristen laakkeiden ja biosimilaarien jarkevalla kaytolla mahdollistetaan monien
potilaiden hoito ja samalla kustannuksia voidaan suunnata uusien innovatiivisten ladkkeiden
kayttoonottoon. Osana laakeasioiden uudistusta pyritaan lisddmaan edullisimpien biologisten
valmisteiden kayttbonottoa ja edistaméaén hintakilpailua (Hallituksen esitys 314/2022).

Tulevina vuosina uudet laékehoidot pyritaan raataloimaan potilaille entista tarkemmin
vaikuttavuuden ja turvallisuuden parantamiseksi. Paatdokset uusien laakkeiden kayttédnotosta
ovat yleensa seka hoidollisesti ettd taloudellisesti kauaskantoisia. Toisaalta taloudellista
epavarmuutta tasaavien riskinjakosopimusten yleistyessa niin sairaala- kuin avohoidon
laakkeissa, 1adkkeiden hinnat jaavat yha useammin salaiseksi ja todellisen hintakehityksen
seuraaminen vaikeutuu (Martikainen ja Pelkonen 2020). Talléin on my6s entistéa vaikeampaa
hahmottaa ladkehoidon kustannusten osuutta kokonaisuudesta.

Laakkeet ovat nyt ja tulevaisuudessakin yksi kaytetyimmista terveydenhuollon menetelmista.
Monien sairauksien hoidossa kaytettava ladkevalikoima on viime aikoina uusiutunut ja monia
uusia ladkkeita saatetaan kayttdaa aiempien liséna tai korvaamaan aiempia ladkehoitoja.
Tarvitaan lisda tutkimustietoa uusien ladkehoitojen toteutumisen vaikutuksista
terveydenhuollon kokonaisuuteen, jossa laakehoito asemoidaan yhtena hoitovaihtoehtona
nykyisessa sote-palvelujarjestelmassa.

Tutkimusaiheita

¢ Uusien laakkeiden, geneeristen laakkeiden ja biosimilaarien kayttdéonotto,
markkinaosuudet seka hoidon valikointiin ja potilasvalintaan liittyvat tekijat.

¢ Uusien laakkeiden kaytdn budjettivaikutusten seuranta ja hallinta, seka niihin
vaikuttaminen.

e Uusien biologisiin laakkeisiin liittyvien jarjestelmamuutosten seuranta.

e Uusien laékkeiden hintakehitys ja tAhan vaikuttavat syyt.

o Kustannuskehityksen syyt eri ladkeryhmissa.

¢ Pohjoismainen yhteisty0 pienten potilasryhmien kalliiden ladkkeiden tutkimukselle.

34



o Ladke- ja laakityskustannukset ja la&kehoidon vaikutus muiden resurssien kayttéon.

o Laadkemaiseman kuten laékkeen elinkaarivaiheen muutokset ja vaikutus
kustannuskehitykseen.

o EU:n ladkelainsdadanndn muutosten vaikutukset uusien ja kalliiden ladkkeiden
kayttédnottoon.

e Uusien ja kalliiden ladkkeiden kayton systemaattinen rekisteriseuranta ja tutkimus,
jossa kliinisten lopputulosmuuttujien liséksi seurataan entista laajemmin hoidon
tuloksia, esimerkiksi tyd- ja toimintakykyéa ja elamanlaatua.

e Kehittyneiden terapioiden (ATMP) kayttéonottoon liittyva tutkimus.

e Vakavaan sairastumiseen liittyva taloudellinen taakka.

e Keinot ja menetelmat laakkeiden todellisten hintojen seuraamiseksi.

Taloudellinen arviointi
Nykytila

Aiemmalla strategiakaudella on tehty muutamia uusien, erityisesti biologisten, ladkkeiden
kustannusvaikuttavuustutkimuksia arkielaman rekisteriaineistoilla sek& jonkin verran
tutkimusta, jossa on verrattu uuden ja perinteisemman ladkehoitomuodon
kustannusvaikuttavuutta kuten esimerkiksi suoria antikoagulantteja varfariinihoitoon. Osa
yksittaisten ladkkeiden kustannusvaikuttavuuden tutkimuksesta toteutunee myoés
laakeyrityksissa julkaisemattomina ja vertaisarvioimattomina eika valttamattéa ole noussut
tahan hakuun. Edelleen tarvitaan lisda sellaista kustannusvaikuttavuustutkimusta, jossa
vertailtaisiin useampia uusia laakehoitoja keskendan myos todellisissa arkielaman
olosuhteissa seka kustannusvaikuttavuustutkimusta, jossa voidaan huomioida avohoidon ja
laitoshoidon rajapinta nykyista paremmin. Liséksi kustannusvaikuttavuustutkimuksia puuttuu
useilta terapia-alueilta.

Toimintaympariston muutokset

Erityisesti uusiin laékkeisiin kohdistuvaa taloudellista arviointia tekevéat useat eri viranomaiset.
Fimea julkaisee taloudellisia arviointeja sairaalaldékkeista ja edistdd myods siten
selvitystydssaan kustannusvaikuttavuus- ja arviointitutkimusta. Palveluvalikoimaneuvosto
(Palko) laatii Fimean arviointiraportin perusteella suosituksen valmisteen kuulumisesta
palveluvalikoimaan. Ladkkeiden hintalautakunta arvioi kaikki avohoidon reseptilaakkeet, joille
ladkeyritys hakee korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa. Kela antaa Hilalle lausunnon
hinta- ja korvattavuushakemuksista. Niiden ladkevalmisteiden, jotka eivat kuulu Hilan tai
Palkon ja Fimean prosesseihin, arviointia koordinoivat FINCCHTA ja
arviointiylilaékariverkosto.

Laakekustannusten ja kustannusvaikuttavuuden tutkimus on mielekkainté kohdentaa sinne,
missa syntyvat suurimmat kustannukset joko kayton maarasta tai laakkeiden kalleudesta
johtuen. Uusien hoitojen kalleus, kohdentuminen entista kapeammille terapia-alueille ja
mahdollinen tutkimusnayttn epavarmuus asettavat uusia haasteita taloudelliselle arvioinnille.
Toisaalta arviointia ja kustannusvaikuttavuustietoa tarvitaan myos jo kaytdssa olevista
ladkehoidosta. Myds ehdollisen korvattavuuden menettelyn yleistyminen ja vakiintuminen
asettaa haasteita todellisen kustannusvaikuttavuuden arvioinnille.

Suomessa on kuluneella strategiakaudella tunnistettu tarpeita l|Adkkeiden taloudellisen
arvioinnin kaytanteiden yhtenaistamiselle, koska avohoidon laékkeiden ja sairaalalddkkeiden
arviointiprosessit eroavat toisistaan (esim. Ruskoaho 2020). Tarpeen on myds arvioida seka
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uusien ladkkeiden kayttoonottoa, etta toisaalta arkielaman kaytossa terveyshyodyiltaan
vahaisten hoitojen kaytosta poistamista. Taloudelliseen arviointiin tulee lahivuosina
vaikuttamaan myds EU:n terveysteknologioiden arvioinnin (HTA) HTA-asetus, jonka
tavoitteena on yhtenaistédd HTA-arviointeja Euroopassa vuodesta 2025 alkaen. EU:n HTA-
asetuksen implementointi edellyttaa kansallisten arviointikaytantdjen lapikaymista.
Tavoitteeksi on myos tunnistettu potilaiden ndkékulman entista parempi huomiointi osana
arviointia.

Tutkimusaiheita

e Suomalaisen jarjestelmén huomioivan kustannusvaikuttavuustiedon tuottaminen
lAdkehoitopaatdsten tueksi.

e Uusien ladkkeiden ja kustannuksiltaan tai kayttajamaariltaan merkittavien lagkkeiden
kustannusvaikuttavuus.

e Taloudellista arviointia sekd mallien rakentamista ja parametrisointia tukeva tutkimus.

e Terveyteen liittyvan elamanlaadun mittaaminen ja yksityiskohtainen karakterisointi.

o Laaketaloudellisten tutkimusmenetelmien kehittdminen edelleen.

e Suorat aktiivihoitovertailut saman sairauden hoidossa seka kustannus-
vaikuttavuustutkimus, jossa vertailtaisiin useampia uusia ladkehoitoja keskenaan
my0s todellisissa arkielaman olosuhteissa.

¢ Potilaan hoitopolkujen, hoitosuositusten mukaisen laakehoidon ja hoidon
kokonaisuuden toteutuminen Suomessa, hoitokokonaisuuden, kustannusten ja
vaikuttavuuden nékodkulmasta.

e Taloudellinen arviointi, jossa verrattaisiin nykyistd paremmin eri hoitovaihtoehtojen
toteutumista esimerkiksi budjettivaikutuksena.

e Kustannusvaikuttavuustutkimus, jossa voidaan huomioida avohoidon ja laitoshoidon
rajapinta nykyista paremmin.

o EU:n HTA-asetuksen heijasteet suomalaiseen arviointitoimintaan ja laékkeiden
kustannusvaikuttavuustutkimukseen.

e Laakkeiden rahoitus hyvinvointialueilla.

e Kustannuksia sdastavien interventioiden tunnistaminen.

¢ Osastofarmasian vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus, ja niiden mittarit.

o Apteekkien ja muiden tahojen tuottamien erilaisten kliinisen farmasian palveluiden
vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus ja niiden mittarit.

o Verkkoapteekkitoiminnan vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus.

Laédkekorvausjarjestelméa laakkeiden rationaalisen kaytdn ohjaajana
Nykytila

Strategiakaudella on tehty jonkin verran tutkimuksia erilaisten, paaasiassa laékkeiden
korvausjarjestelmaan kohdistuneiden aiempien politiikkatoimien kuten alkuomavastuun
kayttéonoton tai tyypin 2 diabetesladkkeiden korvaustason alentamisen vaikutuksista.
Erityisesti julkaisuja on siitd, miten erilaisissa sosioekonomisessa asemassa olevilla
henkildilla on mahdollisuuksia hankkia heille tarvittava 1a&kehoito tai miten
korvausjarjestelman muutokset ovat vaikuttaneet l1adkekayttéon tai toimeentulotuen kaytté6n
ladkeostoissa. Lisdksi seurantaa ja tutkimusta on tehty korvausjarjestelmaan kuuluvista
laakeryhmista kuten uusista tai kustannuksiltaan kalliista lagkkeista. Strategiakaudella ei ole
juuri tehty tutkimusta, jossa tarkasteltaisiin korvattavuuden vaikutusta hoitosuosituksen
mukaisen hoitokokonaisuuteen tai hoidon toteutumiseen tai korvausjarjestelméan rakenteista.
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Toimintaympariston muutokset

Laakekorvausjarjestelman tavoitteena on turvata potilaan taloudelliset mahdollisuudet
hankkia tarvitsemansa laakehoito. Strategiakauden aikana la&kekorvausjarjestelméan
perusrakenne itsessaan ei ole merkittavasti muuttunut. Toisaalta toimintaymparistéssa on
kuitenkin tapahtunut muutoksia, jotka voivat heijastua ladkkeiden kayton ohella myds
korvausjarjestelmaan.

Nykyisessé jarjestelméssa vuonna 2023 toimintansa kaynnistaneilla hyvinvointialueilla ei ole
suoraa rahoitusvastuuta maaratyista avohoidon ladkkeista vaan laékekorvaukset katetaan
edelleen kansallisesta sairausvakuutuksesta. Aiemmin on pohdittu tdman rahoitusvastuun
purkamista niin, ettd hyvinvointialueille siirtyisi sairausvakuutuksesta valtion rahoitusosuus
vuodesta 2026 alkaen (Monikanavarahoituksen purkamisen parlamentaarisen tydryhma
2021; Martikainen 2022). Nykyisessa hallitusohjelmassa rahoitusvastuun siirtoa ei kuitenkaan
mainita. Laitoksissa kaytettavat ladkkeet rahoitetaan hyvinvointialueiden budjetista.
Hyvinvointialueiden tasapainottelu entista rajallisempien resurssien kanssa voi heijastua
korvattavien ladkkeiden kayton lisaamiseen. Tarkeaa olisi tutkimuksellisestikin tunnistaa
keinoja, joilla varmistetaan potilaan hoidon kannalta tarkoituksenmukaisimman hoidon
toteutuminen rahoituskanavasta riippumatta.

Laakekorvausjarjestelmaan on myoés hyvaksytty melko laaja valikoima laakkeitad ja yha
useammin uusien laakkeiden korvattavuus on kohdennettu tarkoin rajatulle potilasjoukolle
niiden kalleuden takia (Kurko ym. 2022, Sarnola ym. 2023). Ehdollisen korvattavuuden
menettelyn kayttéonoton vuonna 2017 jalkeen jarjestelmaan tulee yha nopeammin uusia
ladkkeitd (Martikainen ja Pelkonen 2020). Tulevaisuudessa uudet hoidot saattavat olla usein
nykyistakin rajatumpia. Toisaalta |ladke- ja potilaskohtaiset korvausoikeudet voivat johtaa
jarjestelman monimutkaistumiseen niin laakkeen kayttajan kuin jarjestelman nakoékulmasta.
Laakkeen korvattavuushakemuksen yhteydessa arvioitava tukkuhinnan kohtuullisuus on yksi
ladkkeiden hintasdatelyn keino, jolla pyritd&n vaikuttamaan kalliiden uusien laakkeiden
kustannuksiin. Uusien ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden menettely nopeuttaa ladkkeiden
korvattaviksi tuloa mutta voi hankaloittaa ladkkeiden todellisten korvausmenojen tai
kustannusten seurantaa ja vertailua.

Erityisen kalliiden laékkeiden kustannukset olisivat ilman korvausjarjestelmaa ja korkeimmilta
kustannuksilta suojaavaa vuosiomavastuuta useimmille suomalaisille kestaméattoméan korkeita.
Kuitenkin osalle laékkeen kayttgjia jo vuosiomavastuu on liian korkea ja esimerkiksi Petteri
Orpon hallituksen hallitusohjelmaan on kirjattu tavoite kehittd&d vuosiomavastuuta. Erityisesti
pienituloiset saattavat suomalaisessa jarjestelmassa joutua tinkimdan laakkeittensa
ostamisesta (esim. Aaltonen ja Vaalavuo 2024). Pienituloisten henkildiden valttaméattémien
ladkkeiden hankintoja tuetaan myoOs toimeentulotuen avulla. Vaikka toimeentulotuesta
katettujen ladkeostojen maard on marginaalinen ladkekorvausjarjestelméasta korvattuihin
ostoihin ndhden, kaydaan keskustelua kahden paallekkdisen jarjestelman merkityksesta
ladkemenojen kattamisessa (Kari ym. 2020). Toisaalta korvausjarjestelm& myds ohjaa
edullisempien laékkeiden kayttoon I|d8kevaihdon, viitehintajarjestelman ja biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon myotd. Laédkekorvausjarjestelman toimivuuteen ja potilaiden
maksukykyyn hankkia tarvitsemiaan laakkeité tulee kiinnittaa jatkossakin huomiota.

Laékekorvausjarjestelman mahdollisilla muutoksilla voi olla erilaisia |a&kkeiden kayttoa
muuttavia seurannaisvaikutuksia, joita on tarpeen tutkia. Osana ladkekorvausjarjestelmén
muutoksia arvioidaan my6s muutosten vaikutuksia jo etukateen. Tata tutkimus- ja selvitysty6ta
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tulee jatkaa tulevallakin strategiakaudella ja kehittdd mahdollisten korvausjarjestelman
muutosten arviointia entistd kokonaisvaltaisemmaksi.

Tutkimusaiheita

Miten avohoito-laitoshoitorajapinta, avohoidon laédkkeiden korvausjarjestelmé tai
laitoshoidon ladkevalikoima ohjaavat rationaalista laékehoitoa?

Hoitosuositusten mukaisen ladkehoidon ja hoidon kokonaisuuden toteutuminen
kustannusten ja vaikuttavuuden nakoékulmasta.

Laakekorvausjarjestelman muutosten, ladkealan kilpailun ja erilaisten laékepoliittisten
toimien vaikutukset laédkekustannuksiin.

Laakekorvausjarjestelman muutosten vaikutukset laakkeiden kayttoon.
Laakekorvausjarjestelman kattavuuden ja oikeudenmukaisuuden arviointi
l&dkepoliittisten toimien taustalla.

Yhdenvertaisuus ladkkeiden saatavuudessa ja saavutettavuudessa (mm. potilaiden
mahdollisuus hankkia tarvitsemansa laékkeet).

Kansainvalisten, esim. EU-lainsaadannon muutosten vaikutus korvausjarjestelmaan.
Eri maiden ladkepolitikan, ladkekustannusten ja ladkekorvausjarjestelman véliset
vertailut.

Kansainvalinen yhteisty6tutkimus, joka mahdollistaisi eurooppalaisen
ladkelainsaadanndn muutosten arvioinnin myds vaikuttavuuden ja
kustannusvaikuttavuuden nakodkulmasta.

Laakkeiden monikanavarahoituksen vaikutukset ladkkeiden maaraamiskaytantoéihin.
Toimeentulotuen kautta tuetun l&aékehoidon laajuus ja taman vertailu
ladkekorvausjarjestelmaan.

Laékevaihdon ja viitehintajarjestelman vaikutukset ladkekustannuksiin ja laakkeiden
kayttoon.

Biologisten laékkeiden apteekkivaihdon ja muiden toimien vaikutukset
ladkekustannuksiin ja kayttoon.

Potilaiden hoitopolut la&kehoidon vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden
nakokulmasta.
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4. Tutkimusedellytysten parantaminen

4.1 Tutkimusryhmien yhteistyOn tehostaminen
tutkimusverkoston avulla

Toimiva kansallinen ja kansainvalinen yhteistyd sek& verkostoituminen on tuloksellisen ja
laadukkaan tutkimustoiminnan edellytys myos rationaalisessa ladkehoidossa. Yhteistyolla
pyritdén lisédmaan ja monipuolistamaan tutkimusryhmien osaamista, tehostamaan
tutkimusresurssien kayttoa, tutkimustiedon liikkuvuutta ja hyddyntamista. Ideaalitilanteessa
rationaalinen laakehoito perustuu kansalliseen ja kansainvaliseen tieteelliseen tutkimukseen,
jota aktiivinen tutkijaverkosto tuottaa sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeisiin. Oleellinen osa
tutkimusprosessia on tutkijoiden yhteistyd sote-organisaatioiden, sote-ammattilaisten ja
ladkkeiden kayttdjien kanssa.

Rationaalisen ladkehoidon tutkimusverkosto RATTI perustettiin Suomeen vuonna 2018
Rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelman julkaisemisen yhteydessa (Sosiaali- ja
terveysministerio 2018, Rationaalisen 1d&kehoidon tutkimusstrategia 2018).
Tutkimusverkosto on ensimmaiselld strategiakaudellaan pyrkinyt lisddmaan tutkijoiden
valistd ja moniammatillista yhteisty6ta jarjestamalla yhteistapaamisia ja kannustamalla
tutkimusyhteistyohon, vahvistamaan menetelmaosaamista jarjestamalla koulutusta seka
lisaamalla tutkimuksiin ja tutkimusten suunnitteluun laékkeiden kayttdjien ja potilaiden
nakokulmaa.

RATTI-verkoston tavoitteena on tata kirjoittaessa 1) Tiedon valittdminen ja monitieteisen
yhteistyon lisddminen rationaalisen ladkehoidon tutkimushankkeissa, 2) Tutkimuksen ja
kehittamisen nivominen sote-alueiden toiminnaksi, 3) Uusien tietovarantojen ja olemassa
olevien aineistojen tehokkaampi hyédyntadminen sek& 4) Tutkimusrahoituksen ja
tutkimusmenetelméosaamisen edistaminen.

Rationaalisen laékehoidon tutkimukselle Suomessa on tarkeda myds vahvistaa
kansainvalista tutkimusyhteisty6ta. Yhteistyon vahvistamisessa hyddynnetédan jo olemassa
olevaa monipuolista yhteisty6ta ja verkostoja seké luodaan uusia yhteyksia. Etayhteyksien
vakiintuminen on avannut entistéd parempia mahdollisuuksia seka kansallisten etta
kansainvalisten kokousten, seminaarien ja koulutusten jarjestamiselle ilman tarvetta
matkustaa. Liséksi pyritdan edistamaan erityisesti pidempiaikaisia tutkija- ja
asiantuntijavierailuja. Tavoitteena on muodostaa uusia tutkimusprojekteja, tutkijakoulutusta ja
mahdollisesti tutkimusrahoitushakemuksia. Myds osallistuminen kansainvalisten
tutkimusverkostojen toimintaan on tarkea tapa edistad kansainvalista yhteisty6ta.

4.2 Tutkimus ja kehittaminen hyvinvointialueiden toiminnaksi

Tutkimus-, koulutus- kehittamis- ja innovaatiotoiminnasta (TKKI) hyvinvointialueilla
saadetaan sote-palvelujen jarjestamislaissa (29 §, 32 §, 35 §). Hyvinvointialue vastaa
alueella tehtdvaalaansa liittyvasta TKKI- toiminnasta sosiaali- ja terveydenhuollon
valtakunnalliset tavoitteet huomioiden ja toimii yhteistydssa kuntien seké koulutus-,
kehittamis- ja tutkimustoimintaa harjoittavien organisaatioiden kanssa. Tutkimuksen,
rationaalisen ladkehoidon ja huollon tutkimus mukaan lukien, strategisena tavoitteena on
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akateemisen, soveltavan ja kliinisen kaytannonlaheisen tutkimuksen entista tiiviimpi yhteys.
Tutkimuksen tulisi vastata sote-palvelujarjestelmén todellisiin, kasvaviin tarpeisiin ja
tutkimustieto tulisi saada jalkautettua rakenteisiin sote-palvelujarjestelmassa seka
poliittisessa paatoksenteossa. Olisi entista paremmin tunnistettava kontakteja ja verkostoja,
joiden kautta tutkimuksen tuloksia saadaan vietya kaytantéon, seka tuottaa kaytannon
keinovalikoima poliittiseen paatdksentekoon vaikuttamiselle.

Kaytannosta nousevat tutkimusaiheet palvelevat hyvin rationaalisen ladkehoidon
edistamista. Tutkimusyhteistyd ja yhteiset tutkimusprojektit luovat uusia kaytantéja ja uutta
osaamista seka akateemisille etté kliinisille toimijoille. Yhteisty0 edistaa akateemisen
menetelméosaamisen ja kansainvalisesti hyviksi todettujen kaytantdjen viemista paikallisen
kehittamistyon tueksi. Lisaksi yhteistyd mahdollistaa paikallisen tutkimus- ja kehittamistyon
tulosten jakamisen muiden kaytannon toimijoiden kanssa seka julkaisuina kansallisilla ja
kansainvalisilla julkaisufoorumeilla. Yhteistyd palvelee myos koulutuksen jarjestajia
tuottamalla tutkimustietoa hyddynnettavaksi opetuksessa.

Terveydenhuollon Valtion tutkimusrahoitus (VTR) on mahdollistanut toiminnan ja osaamisen
kehittamista tutkimuksen ja koulutuksen avulla. Jatkossa tulisi varmistua siita, etta tutkimus,
kehittaminen ja koulutus rakennetaan edelleen osaksi uutta sote-jarjestelmaa. Tama
edellyttda resursointia. Koulutuksen ja tutkimuksen avulla paitsi kehitetaan paikallisia
toimintatapoja, myds lisataan asiantuntijuutta ja monialaista osaamista.
Erikoistumiskoulutusten (esim. laakarit, psykologit, proviisorit, farmaseutit, sosiaalityontekijat)
kautta tuotetaan paljon tutkimusta ja kehittdmistoimintaa, mika tulisi ottaa huomioon sote-
kehittamisrahoituksessa. Sote-alueilla tarvitaan myds tutkimusta ja arviointity6téa tukevaa
infrastruktuuria, mika edellyttda pitkajanteista ja tdhén toimintaan suunnattua rahoitusta
valtiolta.

4.3 Tutkimusrahoituksen varmistaminen

Yksi rationaaliseen ladkehoitoon liittyvan tutkimuksen toteutuksen uhka on resurssien, kuten
tutkimusrahoituksen, niukkuus. Tutkimusrahoitus on ollut varsin lyhytaikaista ja kohdistunut
yksittaisille tutkijoille. Strategiakaudella on kuitenkin saatu entistd enemman useamman
vuoden rahoituksia tutkimusryhmille.

Tassa tutkimusstrategiassa kuvatulla rationaalisen [&adkehoidon ja l1a&kehuollon tutkimuksella
on potentiaalisesti merkittavia ja laajoja kansallisia vaikutuksia laékitysturvallisuuden
edistamisessa ja kustannusvaikuttavia ladkehoitoja, ladkehoitokaytantoja ja
laakehoitoprosessin turvallisuutta kehitettaessa. Ladkehoidon kustannusvaikuttavuuden
parantaminen haitallisia ja turhia ladkehoitoja vahentamalla voi saastaa merkittavasti rahaa
valtionhallinnosta seka hyvinvointialueilla, ehkaista sairastavuutta ja parantaa elamanlaatua.

Tutkimuksen merkittavyys olisi hyva peruste laajoille rahoitusohjelmille. Tulevaisuudessa
tulisi tavoitella sitd, etta rationaalista ladkehoitoa ja ladkehuoltoa edistavalle tutkimukselle
saataisiin esimerkiksi Suomen Akatemian rahoitusohjelma.

4.4 Tietovarantojen hyodyntaminen

Olisi rationaalisen laakehoidon tutkimuksen kannalta eduksi, etta sote-tietovarantoihin
kertyva tieto on kansallisesti kattavaa, laadukasta, kaytettavassd muodossa ja helposti
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saatavilla tiedolla johtamisen tueksi (Sosiaali- ja terveysministerio 2018a). Sote-
tietovarannoilla tarkoitetaan esimerkiksi terveydenhuollon rekistereitd, potilastietojarjestelmia
sekad Kanta-palveluihin, biopankkeihin ja genomitietokantoihin kertyvaa reaalimaailman dataa
(Sosiaali- ja terveysministerit 2018a).

Sote-tietovarantoihin rutiiniluonteisesti kertyva tieto on edellytys ladkehoitojen
vaikuttavuustutkimuksen toteuttamiselle. Tietoja voidaan hyédyntaa moneen muuhunkin
tarkoitukseen, kuten laékkeiden kayttdon liittyvien paatdsten tai suositusten toimeenpanon
seurantaan; tutkimusmahdollisuuksien parantamiseen; ehdollisiin korvauspaatoksiin
mahdollisesti liittyvien tiedontuottamisvelvoitteiden tayttymiseen; ladkehoitojen vaikutusten ja
kustannusten seurantaan; alueellisen vertailutiedon tuottamiseen; kaytdssé olevien hoitojen
kulutuksen ja kayttotavan selvittdmiseen; mukautuvien kayttéonotto- ja ehdollisten
myyntilupamenettelyjen tiedontuottamisvelvoitteiden tayttamiseen ja laakeyritysten
tutkimustiedon taydentéamiseen.

Strategiakaudella kaikkien sahkgisten reseptien tallentuminen 1.1.2017 alkaen Kanta-
palvelujen Reseptikeskukseen ja kattavan ladkemaarays- ja ladkeostotiedon tuleminen siten
saataville on avannut uusia mahdollisuuksia avohoidon ladkehoitojen tutkimukselle. Toisaalta
laitoksissa kaytetyista ladkkeista on edelleen keskitetysti saatavissa vain tukkuhintaiset
myyntitiedot. Sairaaloiden ja muiden laitosten laakkeiden kaytdn ja kustannusten tutkimusta
varten tarvittaisiin keskitettyja tietoja ladkkeiden todellisista kustannuksista, potilaskohtaista
tietoa laédkkeiden kaytosta laitoshoidon aikana seka mahdollisuus yhdistaa naita tietoja
diagnoositietoon.

Strategiakaudella voimaan tulleen Lain sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisesta
kaytosta (ns. toisiolaki 522/2019) tavoitteena on sote-tietojen tehokkaan ja tietoturvallisen
kasittelyn mahdollistaminen seké niiden yhdistdminen muun muassa Kelan,
Vaestorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen henkil6tietoihin. Lain mukaisesti
strategiakaudella vuonna 2019 perustettiin Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen
Findata, joka luvittaa sote-tietojen tutkimuskaytttéa. Rekisteriaineistojen tietoturvallinen ja
luvan mukainen kasittely vaatii myds tietoturvallisen auditoidun kayttdympariston.
Lainsaadanndn muutokset ja jarjestelmien rakentaminen vaikeuttivat alkuun tietojen
saatavuutta hidastaen sita ja tehden sen entisté kallimmaksi. Vuonna 2021 tehdyn toisiolain
kehittamistéd koskevan esiselvityksen mukaan toimijat kokevat lisdksi, etté lakikokonaisuus ei
toimi yhteen kayttajanakokulmasta ja etta tietoturvallisen kayttéympariston kaytdssa on
haasteita (Koiste ja Siranko 2022). Vaikeudet voivat esiselvityksen mukaan haitata hoitoa,
hoidon kehittdmista ja terveydenhuollon ammattilaisten koulutusta. Esiselvityksen mukaan
lainsdadantoa pyritaankin kehittamaan.

Strategiakaudella Findatan jonotilanne on helpottanut, mutta aineistojen kustannukset ovat
edelleen korkeat. Viime aikoina esimerkiksi yliopistot tai yliopistosairaalat ovat perustaneet
tietoa kokoavia tietoaltaita ja omia tietoturvallisia kayttéymparistoja, mikéa on vahentanyt
naissa yksikoissa tehtavien tutkimusten aineiston kayttokustannuksia. Korkeiden
kustannusten ja kayttoymparistojen kayttdbmahdollisuuksien takia tutkimusyhteistyo nykyista
isommissa tutkimusryhmissa ja riittavien rahoitusten saaminen onkin entista tarkedmpéa
my0s rationaalisen ladkehoidon rekisteritutkimuksiin. Aineistojen kayttda on pyritty
helpottamaan myo6s kehittamalla niin sanottuja hajautettuja eli federoituja analyyseja, joissa
eri yksikoissa analysoidut tiedot yhdistetddn aggregoidussa muodossa.
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Avohuollon laakkeisiin liittyvia vaaratapahtumatietoja on alettu strategiakaudella kerata
keskitetysti Suomen Apteekkariliittoon, joka myo6s luvittaa datan saantia. Ongelmana on, etta
vaaratapahtumadataa kerétdan vain yhdesta vaaratapahtumajarjestelmasta. Sairaalapuolella
on pitkat perinteet vaaratapahtumien raportointiin, ja myo6s niissa kerataan
ladkitysturvallisuustietoa sahkadisiin jarjestelmiin. Sairaaloiden laakitysturvallisuustiedon
kaytdssa tutkimuksessa ongelmana on se, ettei dataa kerata keskitetysti.

Laakehoidon rationaalisuuden arvioinnin edellytyksena on ladkemaarayskaytannon
seurantajarjestelma. Ladkkeiden myyntitilastojen ja Kelan tilastotietojen avulla voidaan
yleisella tasolla seurata ldédkekulutusta ja kayttdd. Taman lisaksi tarvitaan tutkimustietoa siita,
miten laakehoitoa on toteutettu, mitd mahdollisia ongelmia ladkemaarayskaytantdihin liittyy,
miten laajoja ndma ongelmat ovat ja mitk& tekijat niihin vaikuttavat. Laékeostotietojen ja
muiden rekisteritietojen henkilétasoisen tiedon avulla voidaan tunnistaa ja todentaa
ongelmia. Laakehoidon rationaalisuuden varmistamiseksi tarvittaisiin kuitenkin nykyista
tarkempaa tietoa ladkkeen kayttdaiheesta ja kaytdon kestosta. Tassa suhteessa rekisteritieto
ei viela ole kattavaa. Liséksi keskeinen ongelma ladkkeiden kayton seuraamisessa on se,
ettei Kanta Reseptikeskuksen kattavia tietoja talla hetkella kayteta ladketilastoinnissa.
Laéaketilastointi on perinteisesti ollut Kelan vastuulla, mutta lainsaadanto ei talla hetkella
mahdollista laéketilastoinnissa nykyisin kaytettavan korvattaviin la&kkeisiin perustuvan
tietopohjan vaihtamista Kanta-reseptitiedoksi. Tahan tarvittaisiin lainsaadantomuutos.
Vaihtoehtoisesti jonkin muun viraston, jolla on Kanta-tietojen kayttooikeus, tulisi rakentaa
ladketilastoinnissa tarvittavat tietovarastot ja raportointijarjestelmat. Laékkeiden
tilastointitietoa tarvitaan tutkimuksen lisaksi ladkehoidon ohjauksessa, seurannassa,
valvonnassa ja tiedolla johtamisessa.

4.5 Rationaalisen ladkehoidon ja [adkehuollon tiedolla
johtaminen ja ohjaus

Jo vuonna 2017 julkaistussa Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa todettiin,
ettd laékehoitoa ja ladkehuoltoa johdetaan tiedolla kansallisesti, alueellisesti ja
palveluyksikdissad. Ladkehoidon ja laakehuollon tiedolla johtamisessa tarvittavat tietopohja ja
tilannekuva ovat Suomessa kehittymassa. Tiedolla johtaminen hyédyntaa erilaisia
tiedonhallinnan ja digitalisaation keinoja monipuolisesti osana informaatio-, sdddds-, resurssi
ja sopimusohjauksen keinovalikoimaa seké jatkuvaa vuorovaikutusta eri toimijoiden valilla.
Tutkimustiedon tuottaminen ja hyédyntaminen on tassa yksi tarkea osa-alue.

Rationaalisen laakehoidon tutkimustoiminta on tarkeé osa hyvinvointialueiden tutkimus-,
kehittamis-, innovaatio- ja opetustoimintaa (TKI&O). Tutkimus- ja kehittdmistyéhén on
tarke&a ottaa mukaan kaikki palveluketjujen toimijat, kuten esimerkiksi apteekit, diagnostiikka
ja laaketutkimus, ja yhteistyon tulee toteutua myds yhteistoiminta-alueiden kesken.

Rationaalisen laékehoidon tavoitteiden saavuttamisen seuranta edellyttdd seurattavien ja
saénndllisesti arvioitavien asioiden maarittamista. Naita hyddynnetddn seurannan
tietopohjan rakentamisessa. Seurattaviin ja arvioitaviin asioihin liittyy muun muassa
olemassa olevan indikaattoritiedon hyddyntadminen ja sen kehittaminen edelleen.
Indikaattoreiden avulla kuvataan nykytilaa, seurataan muutosta ajassa ja verrataan eri
alueita keskenédan. Indikaattoritieto ei korvaa tutkimustietoa, mutta indikaattoriseurannan
avulla saadaan tietoa siitd, mihin ilmidihin tieteellista tutkimusta on tarke&a suunnata.
Tutkimusta tarvitaan syy-seuraussuhteiden selvittdmiseksi ja kehittdAmistoimenpiteiden
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pohjaksi. Liséksi tavoitteena oleva rationaalisen ladkehoidon ja la&kehuollon tietopohja
mahdollistaisi tiedossa porautumisen nykyista indikaattoritietoa syvemmalle, esimerkiksi eri
ikaryhmien, sukupuolten ja alueiden tarkastelut.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tavoitteet

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimusstrategia
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Kuvio 2. Rationaalisen ladkehoidon tiedon tarpeen eri tasot (mukailtu: Hakoinen ym. 2017)
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5. Yhteenveto

Rationaalisen laékehoidon ja ladkehuollon tutkimukselle on kasvava tarve. Tutkimustuloksia
tarvitaan seka lagdkepoliittisen paatoksenteon tueksi etta ladkehoidon ja laékehuollon laadun
ja kaytannon toimintatapojen kehittamiseksi esimerkiksi sote-organisaatioissa, apteekeissa ja
sairaala-apteekeissa seka naiden valisessa yhteistydssa. Tutkimustulosten avulla voidaan
kehittaa potilaiden ladkehoidon onnistumista, potilaiden osallisuutta omaan hoitoonsa seka
sote-ammattilaisten koulutusta ja osaamista. Aihepiirin tutkimus on kaytannoénlaheista ja se
voi tukea esimerkiksi jarjestelmakehittamisté tai vaikkapa vaestokampanjoiden toteuttamista.

Rationaalisen ladkehoidon ja ladkehuollon tutkimuskentta on laaja. Tassa
tutkimusstrategiassa on kuvattu rationaalista ladkehoitoa ja ladkehuoltoa tukevan
tutkimuksen tarpeita monesta eri ndkdkulmasta. Tavoitteena on ollut tutkimusteemojen ja -
aiheiden kuvaus ja konkretisoiminen, ei niiden priorisoiminen. Rationaaliseen ladkehoitoon ja
ladkehuoltoon liittyvaa tutkimusta tehdaan ympari Suomea monilla tieteenaloilla ja eri
tutkimusryhmissa. Tutkimusstrategian toivotaan toimivan tyokaluna tutkimuksen
suuntaamiseen ja yhteistyon lisédmiseen seka uusiin tutkimusavauksiin talla
tutkimusalueella.
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