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1 BEGREPP

Forkortningar och begrepp som anvands i denna promemoria
CHMP

Committee for Medicinal Products for Human Use. Kommittén ansvarar for humanla-
kemedel vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

EMA
Europeiska ldkemedelsmyndigheten. European Medicines Agency.
FinCCHTA

FinCCHTA (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment) framjar
anvandningen av evidensbaserade metoder i Finland och 6kar darigenom halso- och
sjukvardens effekt och kostnadsnyttoeffekt. Enheten verkar vid Uledborgs universi-
tetssjukhus. FiInCCHTA:s centrala uppgifter ar samordning av utvarderingen av vard-
tekniker i Finland, utvardering av hélso- och sjukvardsmetoder, publicering av utvar-
deringar, internationellt HTA-samarbete, starkande av utbildningen och forskningen
inom HTA-metoder.

Lakemedelsprisnamnden (Hila)

Lakemedelsprisnamnden verkar i samband med social- och halsovardsministeriets
avdelning for social trygghet och férsakringar. Lakemedelsprisnamnden faststaller er-
sattningsstatus och skaliga partipriser for de lakemedelspreparat, kliniska naringspre-
parat och bassalvor som ersatts enligt sjukférsékringslagen.
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HTA

HTA (Health Technology Assessment) — utvardering av metoder inom halso- och sjuk-
vard. Vid utvarderingen undersotks tvarvetenskapligt férutsattningarna for utveckling,
spridning och anvandning av halso- och sjukvardsmetoder samt deras terapeutiska,
sociala, etiska och ekonomiska konsekvenser. Tillforlitlig information om metodernas
effekter pa lang och kort sikt utgér en grund for beslutsfattandet inom halso- och sjuk-
varden. Halso- och sjukvardens metoder inbegriper alla lakemedel, apparater, kirur-
giska och 6vriga atgarder, férebyggande och rehabiliterande praxis samt olika system
for att uppratthalla och skydda halsan.

Forsorjningsberedskapscentralen (FBC)

Forsoérjningsberedskapscentralen ar en inrattning inom arbets- och naringsministeriets
forvaltningsomrade med uppgiften att skota planeringen och den operativa verksam-
heten for att uppratthalla och utveckla landets férsorjningsberedskap.

Innovative Medicines Initiative. IMI ar ett omfattande public-private-samarbetsprojekt
inom life sciences-forskning. | samarbetet ingar Europeiska unionen (kommissionen)
och den europeiska lakemedelsindustrin (EFPIA, the European Federation of Pharma-
ceutical Industries and Associations).

Lakemedelsinformation

Information om lakemedel och lakemedelsbehandlingar som i olika informationskallor
ar tillganglig foér konsumenter och yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvar-
den, antingen ansikte mot ansikte, skriftligt eller via elektroniska tjanster (telefon, in-
ternet, television och radio). Lakemedelsinformation produceras t.ex. av myndigheter,
yrkespersoner inom halso- och sjukvarden, lakemedelsindustrin och olika patientorga-
nisationer. Grunden fér den specifika informationen om ett I1dkemedelspreparat ar pre-
paratsammandraget som godkanns i samband med att forsaljningstillstand beviljas
(summary of product characteristics, SPC) och bipacksedeln (package leaflet, PL)
som bygger pa det. (Ldkemedelspolitiken 2020)

Tjansteutbudsradet for hdlso- och sjukvarden (Palko)

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden har i uppgift att ge rekommendationer
om vilka undersoknings-, behandlings- och rehabiliteringsmetoder som ska inga i det
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offentligt finansierade tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden i Finland. | sina re-
kommendationer ska radet beakta forskningsrén och annan evidens fran olika omra-
den samt etiska aspekter och fragor som galler ordnandet av héalso- och sjukvarden.
Radet finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet (SHM).

Dagligvarudistribution

Avser dagligvaruaffarer som distributionskanal fér konsumtionsférnddenheter. | den
har promemorian betyder termen allmant taget olika distributionskanaler utanfér apo-
teken (och lakemedelsférsorjningen).

Genomforandeprogrammet Toivo

Genomférandeprogrammet fér ledning, styrning och tillsyn baserad pa information om
social- och halsovarden (Toivo).

TUKIJA

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA:s uppgift ar att verka som
expert inom forskningsetiska fragor samt stodja de regionala etiska kommittéerna i
principiella etiska fragor i anslutning till medicinsk forskning och anordnade av utbild-
ning i dessa fragor.

10
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2 Sammandrag

Avsikten ar att ansvaret for ordnandet och finansieringen av social- och halsovards-
tjansterna fran och med den 1 januari 2021 ska innehas av landskap, som far sin
finansiering av staten. Regeringens ministerarbetsgrupp for reformer har skissat me-
toder och faser for en férenkling av flerkanalsfinansieringen inom halso- och sjukvar-
den. Manga av de uppgifter som FPA fér narvarande skoter via sjukforsakringen kan
ordnas och/eller finansieras av landskapen. Detta ska ske stegvis. Som ett led i
social- och halsovardsreformen har regeringen bett ett antal tjansteman att ge sin syn
pa vad som behdver férandras inom lakemedelsbehandlingen och lakemedelsdistri-
butionen med malet att dels 6vergripande granska styrningen och samordningen av
lakemedelsbehandlingen, dels granska detaljdistributionen av lakemedel och utveckl-
ingsforslag i olika lakemedelsutredningar (2018) samt att skapa en bild av helheten.
Ett annat mal ar att ta fram en fardplan for lakemedelsfragor for de féljande regerings-
perioderna. Promemorian fokuserar pa de andringar som en rationell Iakemedelsbe-
handling och social- och halsovardsreformen foérutsatter. Promemorian ar alltsa ingen
heltdckande bedémning av alla utvecklingsbehov, och fragor om t.ex. veterinarmedi-
cinska lakemedel tas inte upp.

Avsnittet om nulaget foljer lakemedelsbehandlingens vardekedja med borjan fran
forskningen och utvecklingen av lakemedel fram till anvandningen av dem. Vid bered-
ningen identifierades en rad faktorer som gor att Iakemedelsbehandlingen inte alltid ar
effektiv, saker, hdgkvalitativ, jamlik och ekonomisk. Utéver omlaggningen av ansvaret
for att finansiera lakemedelsbehandlingen granskar promemorian aven styrningen av
den, det kunskapsunderlag och de verktyg styrningen kraver samt finansieringens
hallbarhet. Styr- och finansieringssystemet bor utvecklas som en helhet. Féljande rikt-
linjer foreslas for fortsatt beredning som underlag for de helheter som ska utvecklas
och de sarskilda utredningar som kravs:

1. Landskapen ges finansieringsansvar for ldkemedelsbehandlingen inom
den dppna hélso- och sjukvarden. Ett partiellt ansvar for finansieringen
av lakemedelsbehandlingen inom den dppna halso- och sjukvarden
skulle sporra landskapen till att battre beakta saval kostnaderna for Iake-
medelsbehandlingen som den egna verksamhetens effekter for den of-
fentliga ekonomins totala kostnader da tjansterna ordnas. Dessutom
skulle finansieringsansvaret utgéra ett incitament for att félja upp och ut-
veckla processerna for lakemedelsbehandlingen, styra forskrivningen av
lakemedel enligt nationella riktlinjer samt félja upp och utvardera lake-
medelsforsdrjningens tjanster (tillganglighet, tillrédcklighet, kundrespons).
Forslaget ar att statens andel for att finansiera utgifterna for lake-
medelsersattningarna éverfors till landskapen. Bedomningen av

11
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forutsattningarna, genomférandet och tidsschemat for 6verfo-
ringen och dess konsekvenser forutséatter en separat, grundlig be-
redning.

2. Starkare nationell styrning. Malet ar att lakemedelsbehandlingen ska
bygga pa ett vardval pad medicinska grunder. Urvalet av lakemedel i an-
vandning grundar sig pa en utvardering av lakemedelspreparatens tera-
peutiska och ekonomiska varde. Ansvaret for utvarderingen ar fordelat
mellan olika aktérer och samarbetet mellan dem kan intensifieras utifran
den gallande lagstiftningen. For att utveckla utvarderingen av ldkeme-
delsbehandlingen kravs emellertid 6kade resurser och sakerstalld kom-
petens. Dessutom bor utvarderingsverksamheten vidareutvecklas be-
traffande alla metoder och verksamhetsprinciperna férenhetligas. For-
slaget ar att principerna for utvardering av lakemedelsbehandling-
ens terapeutiska och ekonomiska virde, liksom det nationella be-
slutsfattandet om inférande och utmoénstring av lakemedel, bor ut-
vecklas. Dartill bor det nationella systemet for lakemedelsersatt-
ningar och dess styrande effekt analyseras som en del av den
overgripande styrningen av social- och hdlsovardssystemet.

3. Etablering av regional styrning. De organiseringsansvariga landskapen
planerar, styr och finansierar helheten av social- och halsovardstjanster
inom sitt omrade. Den omfattande lakemedelslagstiftningen och den nat-
ionella informationsstyrningen utgér den innehallsmassiga ramen for
landskapets regionala styrning, uppféljning och utvardering av lakeme-
delsbehandlingen. Regeringens propositioner for att reformera social-
och halsovarden ger landskapen flera nya styrmedel for att styra tjanste-
produktionen och beslutsfattandet dar. De propositioner som regeringen
ldmnat om social- och halsovardsreformen i dess helhet racker en-
samma dock inte till for att s@kerstalla att reformens malsattningar for 1a-
kemedelsbehandlingen uppnas, bl.a. en minskad skillnad i manniskors
valfard och halsa, férbattrad jamlikhet och tillganglighet samt kostnads-
kontroll. Om landskapen inte har styr- och uppféljningsskyldighet eller
ekonomiska incitament i detta avseende blir landskapet ingen styrande
aktor inom lakemedelsbehandlingen pa regional niva. Forslaget ar spe-
cifikare lagstiftning om landskapets uppgift att folja upp och styra
lakemedelsbehandlingens effekt, sakerhet, kvalitet, jamlikhet och
ekonomi inom sitt omrade. Denna uppgift ska samordnas med den
nationella utvarderingen och styrningen av lakemedel och séker-
stélla jamlikhet.

12
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4. Utlveckling av informationshantering och digitala verktyg. Bade den nat-
ionella styrningen och styrningen pa anordnarniva forutsatter ett battre
kunskapsunderlag an fér narvarande. Genom att framja informations-
hanteringen och med hjalp av digitala verktyg ar det mojligt att uppna
battre effekt, sakerhet, kvalitet och inriktning inom lakemedelsbehand-
lingen. For narvarande ar den information som behovs for styrningen
spridd over flera datalager och system, vilket férsvarar utnyttjandet av
den information som finns om Iakemedelsbehandling och lakemedel. Vid
social- och halsovardens verksamhetsenheter behdvs verktyg for upp-
féljning av individuella 1dkemedelsbehandlingar och informations-
systemsfunktioner till stod for ett lyckat behandlingsresultat och behand-
lingsuppfdljningen. Utvecklingen av verktyg for yrkespersonerna inom
halso- och sjukvarden och lakemedelsanvandarna har inte avancerat pa
Onskat satt. Utvecklingen av verktyg for 6vergripande kontroll av |ake-
medelsbehandlingen i olika nationella och regionala projekt bor saker-
stéllas. Tjansterna for kliniskt beslutsstdd behover utvecklas vidare och
kunna anvandas av alla som férskriver lakemedel. Dessutom bér utnytt-
jandet av informationen i de nationella datalagren férbattras inom ramen
for de nationella informationssystemstjansterna och de tillhérande digi-
tala tjansterna. Forslaget ar att inleda ett arbete for att ta fram en
overgripande arkitektur for lakemedelsbehandlingen som beskriver
malbilden for kunskapen om och processerna i lakemedelsbehand-
lingen ur ett styrningsperspektiv. Utifran arbetet tar man fram be-
hovlig input fran kunskapsunderlaget om likemedelsbehandling-
ens effekt, sakerhet, kvalitet, jamlikhet och kostnader for olika pro-
jekt, bl.a. programmet for ledning, styrning och tillsyn baserad pa
information om social- och hélsovarden (Toivo). Programmet Toivo
ar avsett att svara mot landskapsanordnarens behov inom den in-
formationsbaserade ledningen och informationsbehovet i THL:s ut-
varderingsverksamhet. Dessutom bor uppféljningen av och styr-
ningen vid genomférandet av pagaende projekt forbattras.

5. Frdmjande av kostnadsnyttoeffektiv ldkemedelsbehandling genom ett
flertal atgérder. Malet ar en skaligare ekonomisk belastning fér dem som
anvander lakemedel och att sékerstalla en hallbar finansiering av lake-
medelsbehandlingen. Forslaget ar att efterstrava balans i finansie-
ringen bl.a. genom ett mer effektivt utnyttjande av lakemedlens
livscykel, genom utveckling av upphandlingen av sjukhusliakeme-
del och genom apoteksekonomi. En reform av apoteksekonomin
forutsatter en utvardering av apotekssystemet i dess helhet. Nar re-
formbehoven granskas bor man efterstrava hallbarhet i finansie-
ringen av lakemedelsbehandlingen med beaktande av lakemedels-
anvandarnas och samhallets synvinklar samt lakemedels- och me-
dicineringssakerheten. Dessutom bor granskningen beakta EU:s
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lagstiftning, enkanalsdistributionen av ldkemedel i partihandeln
och andringarna i social- och halsovarden i anslutning till detaljdis-
tributionen i ldkemedelsférsorjningen.

Promemorian tar upp ramvillkor som harrér fran EU-lagstiftningen samt olika arende-
grupper med element fran flera steg i vardekedjan i anslutning till EU och annat inter-
nationellt samarbete.

Alla de ovan namnda utvecklingskoncepten boér framjas som en helhet och i faser. Ut-

veckling forutsatter fortidpande interaktion, samarbete och dialog mellan olika intres-
sentgrupper samt arbete som stracker sig éver flera regeringsperioder.
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3 Inledning

| den landskaps- samt social- och halsovardsreform som féreslagits av statsminister
Juha Sipilas regering skiljs ordnandet och produktionen av social- och halsovards-
tjiansterna at. Ansvaret for att organisera och finansiera tjansterna éverférs pa land-
skapen som ocksa skulle ha ansvaret fér uppféljningen, utvarderingen och styrningen
av tjansteproduktionen. Som en del av social- och halsovardsreformen har regeringen
foreslagit att finansieringen av social- och halsovarden, som nu finansieras via flera
kanaler, ska férenklas. Malet ar att finansieringssystemet ska uppmuntra aktérerna
inom social- och halsovarden att férbattra kostnadsnyttoeffekten och ta hansyn till vil-
ken den totala kostnadseffekten for kunderna blir. Varen 2018 foreslog statsminister
Sipilas regering en utredning av antingen en delvis eller hel éverféring av organise-
rings- och finansieringsansvaret pa landskapen. Den har promemorian innehéller all-
manna forslag till riktlinjer fér en andrad finansiering av lakemedelsbehandlingen.

Regeringens atgarder fran den 24 april 2017 for att utveckla apoteksverksamheten pa
kort sikt har verkstallts i tva propositioner om andring av lakemedelslagen (RP
99/2018 rd och RP 295/2018 rd). Under 2018 har ett flertal Iakemedelsrelaterade ut-
redningar blivit klara och diskussionen om utvecklingsbehoven inom apoteksverksam-
heten har varit livlig. | den har promemorian granskas dessa behov pa langre sikt med
malet att stddja en rationell Iakemedelsbehandling och hallbar finansiering av lakeme-
delsbehandlingen.

Den har promemorian vill ge en helhetsbild av Iakemedelsrelaterade fragor och er-
bjuda en fardplan for stegvis genomférande av olika atgarder som anknyter till 1dke-
medelsbehandlingen. Avsnittet om nulaget foljer Iakemedelsbehandlingens varde-
kedja dar granskningen borjar fran forskning om och utveckling av lakemedel fram till
en kontrollerad anvandning av dem (bild 1). P& samtliga steg i vardekedjan presente-
ras nulaget och bedéms behovet att utveckla de steg som gar att paverka genom nat-
ionell lagstiftning. EU-lagstiftningen om lakemedel och lakemedelsbehandling ar om-
fattande. Malen i anknytning till EU och annat internationellt samarbete har samman-
fattats i en helhet dar element fran flera steg i vardekedjan har férts samman. Dessu-
tom visas pa samtliga steg i vardekedjan hur verksamheten ar beroende av EU:s lag-
stiftning. De internationella fragorna har inte placerats separat i fardplanen utan verk-
samheten har tankts vara fortldpande interaktion och samarbete.
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LAKEMEDELSBEHANDLINGENS
VARDEKEDJA

Kontrollerad

‘ anvéndning
Distribution

och
expediering

Forskrivning

Obligatorisk lagring

Forsaljningstill-
standsforfarande

‘ Industriell tillverkning
Kontrollerat

F&U och innovatione Obligatorisk lagring urbruk-

tagandeav
lakemedel

EFFEKT, SAKERHET, KVALITET, JAMLIKHET, EKONOMI

Bild 1. Lékemedelsbehandlingens vérdekedja fran lakemedelsforskning till att inféra och utmdnstra lakemedel. Enligt WHO 2017.

16



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

Vid granskningen av de olika stegen i lakemedelsbehandlingens vardekedja beaktas
tillhérande férandringsfenomen i omvarlden (bild 2). Manga olika faktorer bidrar samti-
digt till att 6ka behovet av, efterfragan pa och utbudet av Iakemedelsbehandlingar, vil-
ket ar en utmaning for en balanserad finansiering av lakemedelsbehandlingen. En
aldrande befolkning och ett férandrat spektrum av sjukdomar 6kar och férandrar be-
hovet av lakemedelsbehandlingar. Den allt vanligare férekomsten av langtidssjukdo-
mar, nya smittsamma sjukdomar och det 6kade antalet Iakemedelsresistenta bakterier
ar exempel pa detta. Lakemedelsindustrins férmaga att erbjuda nya Iakemedelsinno-
vationer har 6kat. Utvecklad diagnostik och allt mer individuell behandling erbjuder
nya l8sningar for att férebygga och behandla sjukdomar. Nya ldkemedelsbehandlingar
leder till andrad behandlingspraxis och mojliggoér ibland en férandrad servicestruktur
fran sluten vard i riktning mot 6ppen vard. Ofta har man till stod for beslutet om inf6-
rande av nya lakemedel endast bristfallig evidens om deras effekt. Informationen om
de nya mojligheter som lakemedelsbehandlingar erbjuder nar emellertid snabbt Iake-
medelsanvandarna med en 0kad lakemedelsefterfragan som foljd. | framtiden kan Ia-
kemedelsbehandlingen paverkas starkt aven av gransoverskridande tjanster i och
med att digitaliseringen mojliggér gransdverskridande tjansteproduktion inom ldkeme-
delsbehandling.

Aldrande

o : befolkning
Andringar i Halsotrygghet \och

spektrumet av resistens mot
sjukdomar nikroblakemede! Andringar i

servicestrukturen

Efterfragan okar

Lakemedelsindustrins
ad

Gransoverskrida
tjdnster inom halso- och
sjukvard samt
lakemedelsforsorjning

Lakemedelsindustrins
férmaga att utveckla nya
innovationer

Utbudet 6kar

Bild 2. Identifierade fenomen i omvarlden som férutsatter férandringar och utveckling for att principerna for
rationell lakemedelsbehandling ska genomféras.

De social- och halsopolitiska malsattningarna for Iakemedelsbehandlingen finns sam-
lade i Lakemedelspolitiken 2020. Det har dokumentet ar inte en uppdatering av Lake-
medelspolitiken 2020 fram till 2030, vilket det uttryckts 6nskemal om for styrning av
arbetet i anslutning till lakemedelsbehandling och Iakemedelsforsorjning pa nationell
och internationell niva (inkl. EU-niva).
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4 Beskrivning och hedomning av
nulaget

41 Lakemedelsutveckling,
lakemedelsforskning och innovationer

Lakemedelsindustrin ar en av de stérsta, globala branscherna till hjalp for saval pati-
enterna som halso- och sjukvarden och som skapar ett betydande mervéarde i manga
samhallsekonomier. Samtidigt ar Iakemedelsindustrin en av de mest reglerade
branscherna och karakteriseras i jamférelse med manga andra branscher av att
vagen fran lakemedelsuppfinningen till marknaden ar lang: som snabbast 6-7 ar och
ofta langre an 10 ar. Lakemedelsindustrins verksamhetsmodeller grundar sig numera
pa en Oppen forskningsmiljo dar I1akemedelskandidater &ven soks i den akademiska
forskningsvarlden och utvecklas tillsammans med universiteten. Lakemedelsforsk-
ningens principer beskrivs i en rapport av arbetsgruppen for Iakemedelsinnovationer
inom genomférandeprogrammet for rationell lAkemedelsbehandling (Social- och hal-
sovardsministeriet 5/2018).

En Iakemedelsinnovation kan t.ex. vara ett nytt lakemedelsamne, en ny Iakemedels-
form eller kanske ett nytt anvandningsandamal for ett gammalt lakemedel. Utover den
terapeutiska nyttan kan en innovation aven tillféra ekonomisk nytta varfor ett nytt lake-
medel klassificeras som innovation forst mot bakgrund av information som framkom-
mer vid anvandningen av lakemedlet.

Lakemedelsutvecklingen stdds kraftigt genom offentlig finansiering och genom att det
skapas och uppratthalls infrastrukturer och ekosystem till stdd for forskning. T.ex.
Europeiska kommissionens och Europeiska lakemedelsorganisationen EFPIA:s Inno-
vative Medicines Initiative (IMI) ar en betydande finansiar av lakemedelsforskning.
Dess stravan ar att I16sa utmaningar vid utvecklingen av Iakemedel och pa sa satt
frAmja utvecklingen och lanseringen av innovativa lakemedel (www.imi.europa.eu).
For narvarande pagar programmets andra period (IMI2) som ar en del av Horisont
2020, EU:s forsknings- och innovationsprogram (https://www.businessfinland.fi/sv/for-
finlandska-kunder/tjanster/finansiering/horisontti-2020/horisont-2020-i-korthet/). Som
en atgard till stod for forsknings- och utvecklingsverksamheten inom halsobranschen
har det fattats beslut om att bl.a. inratta ett nationellt center for lakemedelsutveckling i
Finland. Genom detta efterstravas ett battre utnyttjande av Iakemedelsutvecklingens
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innovationspotential, utveckling av Finland till en internationellt efterfrdgad samarbets-
partner samt skapande av ny foretagsverksamhet och nya arbetstillfallen i Finland ftill
nytta for social- och halsobranschen.

Med klinisk lakemedelsprovning avses interventionsprévningar pa manniskor genom
vilka man utreder ett lakemedels effekt pa manniskan eller lakemedlets absorption,
dispergering, metabolism eller utséndring i kroppen. Sédkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet (Fimea) ansvarar for myndighetsforfarandena i anslutning
till kliniska Iakemedelsprévningar och Nationella kommittén fér medicinsk forskningse-
tik (TUKIJA) och de regionala etiska kommittéerna for den etiska bedémningen. De
kliniska lakemedelsprovningarna ar indelade i fyra faser: tre innan forsaljningstillstan-
det beviljas och en darefter.

De géllande foreskrifterna om kliniska lakemedelsprovningar grundar sig pa Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar av humanlake-
medel. | Finland har direktivet om Iakemedelsprévningar huvudsakligen genomférts
genom lagen om medicinsk forskning (488/1999, forskningslagen) och lakemedelsla-
gen (395/1987). Bestammelser om kliniska Iakemedelsprévningar finns aven i social-
och halsovardsministeriets forordning om kliniska lakemedelsprévningar (841/2010),
statsradets férordning om den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik
(820/2010) och foreskriften om kliniska Iakemedelsprévningar pa manniskor (2/2012)
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, som aven verkstaller
kommissionens genomférandedirektiv (2005/28/EG) om faststallande av principer och
detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i fraga om prévningslakemedel for humant
bruk samt av krav for att fa tillstand till tillverkning eller import av sddana produkter.

Europaparlamentets och radets férordning (536/2014) om kliniska prévningar av
humanlakemedel tradde i kraft den 16 juni 2014. Med foérordningen ersatts och upp-
havs direktivet om lakemedelsprovningar. Syftet med EU-férordningen ar att forenhet-
liga och férsnabba handlaggningen av ansékningar om kliniska lakemedelsprévningar
i EU. EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar ar direkt tillamplig ratt. | och
med forordningen kravs andringar i den nationella lagstiftningen och dessa har beretts
i forfattningsprojektet STM077:00/2017. Ett centralt omrade dar nationella atgarder
krévs &r omorganiseringen av den etiska bedémningen. Arendet har beretts i en ar-
betsgrupp som foreslagit att en ny riksomfattande etisk kommitté inrattas for att utféra
de etiska beddmningarna av alla kliniska lakemedelsprévningar. Tidsschemat for nar
férordningen kommer beror pa hur de informationssystem som tacker hela EU blir
klara. Regeringen har annu inte Iamnat nagon proposition till riksdagen i drendet.

Experimentella behandlingar ar ett delomrade som kraver att regleringen utvecklas,
men detta behandlas inte narmare i denna promemoria.

19


https://valtioneuvosto.fi/hanke?id=c63b8dd3-ece8-46dd-b321-1f0710d3c412

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

Bedomning

Det centrala ar hur de offentliga pengarna kanaliseras och vad som férutsatts av lake-
medelsindustrin i utbyte for finansiering och forskningsframjande infrastruktur. For
narvarande ar genomlysningen av kostnaderna foér forskning och produktutveckling
aktuella fragor i EU, liksom ocksa utmaningarna i férsaljningstillstandssystemet och
bristen och kvaliteten pa effektbevis i samband med bedémningen av skaliga priser
pa lakemedel.

| strategiarbetet (2014, 2016) om forsknings- och innovationsverksamheten i halso-
branschen bedémer man att flera férutsattningar ar uppfyllda i Finland som méjliggér
en sammanjamkning av ett hallbart halso- och sjukvardssystem och innovationsverk-
samhet. Aven ett flertal projekt till stod for Iakemedelsutvecklingen och lakemedels-
forskningen bereds som bast (nationellt centrum for lakemedelsutveckling, genom-
centrum, nationellt cancercentrum, nationellt neurocentrum och ett férenhetligande av
biobanksfunktionerna).

| flera nationella projekt har man arbetat for att starka ldkemedelsutvecklingens och
forskningens ekosystem. Lakemedelsforskningen och starkare utvecklingsfunktioner
forutsatter emellertid ny infrastruktur, som t.ex. att verksamheten vid den nya riksom-
fattande kommittén for bedémning av kliniska lakemedelsprévningar inleds och verk-
samheten vid de nationella kompetensklustren permanentas, att tillrdckliga resurser
riktas till olika funktioner samt att en rad lagstiftningsprojekt slutférs (genomlagen, re-
formen av biobankslagen och lagen om sekundar anvandning av personuppgifter
inom social- och halsovarden). Dessa projekt behandlas inte mer ingaende i denna
promemoria.

Centralt: Lakemedelsforskning, lakemedelsutveckling och innovationer

— Lakemedelsforskning och lakemedelsutveckling maste majliggéras for
att nya lakemedelsinnovationer ska kunna uppsta.

— Genom nationella kompetenskluster for forskning och innovation i halso-
branschen frdmjar man nationellt starkare forskning. Kompetensklustren
starker den nationella samordningen av behandlingen av sjukdomar och
framjar regionalt jamlik behandlingspraxis (bl.a. det nationella cancer-
centret).

— Genom EU:s férordning om kliniska Iakemedelsprovningar efterstravar
man enhetligare och snabbare myndighetsfunktioner i EU for att under-
latta genomférandet av prévningarna.

— Incitamenten ska sta i ratt proportion till malet for att man ska kunna for-
battra patienternas mojligheter att pa ett kostnadsnyttoeffektivt satt fa till-
gang till innovativa lakemedel som tillfér ett mervarde.
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4.2 Industriell lakemedelstillverkning

Den industriella I1akemedelstillverkningen &r noggrant reglerad och dvervakad. Den
nationella regleringen baserar sig Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
(lakemedelsdirektivet). Dessutom iakttas i lakemedelstillverkningen anvisningarna om
god tillverkningssed, dvs. GMP-anvisningarna (Good Manufacturing Practices). Uto-
ver lakemedelsindustrins kvalitetskontroll och kvalitetssakringsatgarder granskar myn-
digheterna regelbundet lakemedelstillverkningen. Processerna och rutinerna anslut-
ning till reglering, tillstdnd och 6vervakning av den industriella I1akemedelstillverk-
ningen ar i stor utstrackning internationellt harmoniserade.

Efter regleringen av lakemedelstillverkningen tar lakemedelsférsorjningens slutna
kedja vid, som kan anses bdérja med de kliniska lakemedelsprévningarna och dvervak-
ningen och sluta med att I1dkemedlet 6verlats for konsumtion, dvs. till apotek och sjuk-
husapotek. Syftet med lakemedelsférsérjningens tillstands- och kvalitetssystem ar att
sakerstalla kvalitet och sakerhet i varje steg av lakemedelsférsorjningen eftersom det
ar omdjligt att undersdka varje enskilt preparat eller varje enskild Idkemedelsdos se-
parat. Lakemedlens kvalitet bygger pa enhetliga processer, kvalitetsdvervakning och
kvalitetssakring samt myndigheternas atgarder for férhands- och efterhandskontroll.
Tillverkarens egna atgarder for kvalitetskontroll har central betydelse for att saker-
stélla lakemedlens kvalitet och sakerhet. Tillstdndssystemet ger myndigheterna méj-
lighet att ingripa i rutiner och processer som férsamrar lakemedlens kvalitet eller sa-
kerhet, eller att avbryta tillverkningen av lakemedel da kvaliteten inte uppfyller kraven.

Bedomning

Regleringen av den industriella lakemedelstillverkningen ar harmoniserad inom EU.
Lakemedelsindustrin verkar mestadels pa den globala marknaden dar Finland utgor
ett relativt litet omrade. Stérningarna i tillgangen till lakemedel har pa senare tid 6kat
Overallt. En forklarande faktor ar riskutsattheten i Iakemedelstillverkningskedjor som
ar globalt koncentrerade. Koncentrationen har padrivits av stravan efter en sa kost-
nadseffektiv tillverkning som majligt. Utvecklingen har emellertid lett till att konsekven-
serna da ett led i produktionskedjan inte fungerar (eldsvador, naturkatastrofer, pro-
blem med transportrutterna osv.) tar sig uttryck som tillgdngsproblem pa lakemedlets
alla marknader. Dessutom kan tillgangen stéras om myndigheterna tvingats ingripa pa
grund av brister i kvaliteten eller sékerheten i nagon fas av tillverkningskedjan. For att
kunna hantera detta fenomen kravs bl.a. granséverskridande samarbete mellan myn-
digheterna och utveckling av miljon for lakemedelsupphandling s& att man genom
marknadskoncentrationen inte riskerar tillgangen till Iakemedel utan sakerstaller val-
fungerande marknader for lakemedelsforetagen.
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Storningar i tillgangen pa lakemedel ar vanligt i Finland, men vi har kunnat undvika
mycket allvarliga situationer med risk fér patientsakerheten bl.a. genom lagstiftningen
om obligatorisk lagring av Iakemedel. Lagstiftningen om obligatorisk lagring sékerstaller
tillgangen till lakemedel och méjligheten att anvanda dem da den normala tillgangen
har forsvarats eller forhindrats pa grund av avbrott i IAkemedelsleveranserna, en allvar-
lig kris eller nagon annan harmed jamférbar orsak. Den obligatoriska lagringen i dess
helhet ar férknippad med utvecklingsbehov som behandlas i bilaga 1.

Centralt: Industriell lakemedelstillverkning

— Den industriella tillverkningen och 6vervakningen av lakemedel ar regle-
rad i EU-lagstiftningen och internationella avtal.

— Hanteringen av storningar i tillgangen foérutsatter ett tatt samarbete mel-
lan aktérerna i lakemedelsbranschen, halso- och sjukvarden och myn-
digheterna.

— Vid utvecklingen av lagstiftningen om obligatorisk lagring bér behoven
av andringar bedémas med avseende pa forberedelse, beredskapsverk-
samhet och stdrningar i tillgangen.

4.3 Forsaljningstillstand for lakemedel

Lakemedel ska ha forsaljningstillstand innan de kan lanseras pa marknaden. Syftet
med forsaljningstillstandssystemet ar att garantera tillgadngen till hogklassiga, sakra
och effektiva lakemedel. Lagstiftningen om férsaljningstillstand baserar sig pa EU-lag-
stiftningen, som harmoniserar de krav som ska stallas pa forsaljningstillstand i de
olika medlemslanderna. | det europeiska systemet kan forsaljningstillstand sékas pa
flera alternativa satt.

Forsaljningstillstand kan stkas genom ett centraliserat férfarande och da ansoker
man om forsaljningstillstand i alla EU/EES-medlemslander pa en och samma gang. |
detta férfarande samordnas handlaggningen av anstkningarna av Europeiska lake-
medelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) och férsaljningstillstdndet
beviljas av Europeiska kommissionen. Genom erkannandeférfarandet godkanns ett
forsaljningstillstdnd som tidigare beviljats i ett EES-land aven i de 6vriga landerna.
Genom det decentraliserade forsaljningstillstandsforfarandet séker man ett nytt for-
saljningstillstand i flera EES-medlemsstater samtidigt. Forsaljningstillstdnd kan aven
sOkas genom ett nationellt férfarande om lakemedlet inte har forsaljningstillstand i na-
gon EES-medlemsstat. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet be-
viljar forsaljningstillstand i Finland enligt erkdnnandeférfarandet, det decentraliserade
forfarandet och det nationella forfarandet. Den nationella regleringen av forsaljnings-
tillstdndsprocessen och férutsattningarna for forsaljningstillstand i lakemedelslagen
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bygger pa lakemedelsdirektivet. Marknadsféringen av traditionella vaxtbaserade pre-
parat och homeopatiska preparat forutsatter registrering. Registreringen av dessa tva
preparatgrupper ar ett enklare forfarande an for forsaljningstillstand for Iakemedel.

EU-kommissionens mal ar att framja konkurrenskraften bl.a. pa lakemedelsomradet.
Lakemedelstillsynsmyndigheterna, i synnerhet Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA), har pa olika satt forsokt framja introduktionen av innovativa lakemedel pa
marknaden. Som exempel kan namnas 6kad radgivning vid lakemedelsutveckling och
snabbare godkannandeprocesser for de allra mest lovande lakemedelsutvecklings-
projekten. De nya snabbare forsaljningstillstandprocesserna leder till att man nar lake-
medlen infors vet allt mindre om deras “reella effekter”, dvs. lakemedlets effekter néar
det anvands pa normalt satt inom halso- och sjukvarden.

Beviljandet av forsaljningstillstand kan ocksa vara forknippat med villkor och skyldig-
heter som innehavaren av forsaljningstillstandet ska folja. Denne ska introducera pre-
paratet pa marknaden inom tre ar fran att forsaljningstillstandet beviljades for att det
inte ska forfalla, se till att produktinformationen i forsaljningstillstandet ar aktuell och
rapportera om biverkningar i anslutning till IBkemedelspreparatet. Nar ett lakemedels-
preparat har fatt férsaljningstillstdnd och finns till salu ansvarar den som innehar for-
saljningstillstandet for att sakerstalla att preparatet fortiépande finns tillgangligt for
apotekens, sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas behov. Férsaljningstill-
standsinnehavare med lakemedel pa marknaden i Finland ska meddela Fimea om till-
falliga storningar i tillgangen till preparatet. Vid stérningar i tillgangen som varar dver
ett ar ska forsaljningstillstandsinnehavarna meddela att preparatet dras ur handeln.
Preparatets forsaljningstillstand forfaller om preparatet fortidpande har varit borta ur
handeln i tre ars tid.

Fimea kan bevilja ett lakemedelspreparat som saknar forsaljningstillstand i Finland
visstidstillstand (specialtillstand) for dverlatelse till konsumtion. Fimea kan bevilja spe-
cialtillstadnd av sjukvardsmassiga orsaker. Forfarandet med specialtillstand avgransas
i Iakemedelsférordningen (693/1987) till sddana undantagsfall dar ingen annan be-
handling finns att tillga eller ger dnskat resultat. Tillstdnd inom den éppna varden be-
viljas for enskilda patienter. Sjukvardsinstitutioner kan beviljas tillstdnd &ven institut-
ionsvis varvid det kan finnas flera lakemedelsanvandare per ett tillstand. Specialtill-
stand ar i kraft ett ar fran datum fér beviljande.

Lakemedel mot sallsynta sjukdomar och lakemedel for barn
Ett sarlakemedel (orphan drug) ar ett Iakemedel som ar avsett for behandling av en

séllsynt sjukdom och som av Europeiska Idkemedelsmyndigheten (EMA) har beviljats
status som sarlakemedel. Ett Iakemedelspreparat kan fa status som sarlakemedel (i
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enlighet med Europaparlamentets och radets férordningar 141/2000 och 847/2000 om
sarlakemedel) om det ar avsett mot en sjukdom som hégst fem av 10 000 invanare
lider av. Sjukdomen ska vara livshotande eller kroniskt invalidiserande. Om sjukdo-
men ar lindrigare kan status som sarlakemedel fas pa den grunden att den ringa an-
vandningen av lakemedlet inte racker for att tadcka utvecklingskostnaderna. En annan
forutsattning ar att lakemedelspreparatet antingen ar det enda som anvands mot den
sallsynta sjukdomen eller att man av det kan férvanta sig en betydande férbattring
jamfért med behandlingar som redan tillampas. Tillverkaren av ett Iakemedel med sta-
tus som sarlakemedel far lattnader i avgifterna for forsaljningstillstand och andra mot-
svarande avgifter. Ett lakemedelspreparat som beviljats férsaljningstillstand garante-
ras ett tio ar langt skydd mot synonympreparat for behandling av den aktuella sall-
synta sjukdomen.

Med EU:s férordning om Iakemedel for barn (1901/2006) vill man garantera att det
finns [@mpliga, provade och sakra lakemedel fér barn. Férordningen forpliktar lakeme-
delsindustrin att utfora studier av alla nya Iakemedel fér vuxna aven for anvandning av
barn och unga om EU:s lakemedelsmyndigheter anser att de ar nédvandiga for dem.
EU-kommissionen publicerade i slutet av 2017 en rapport om barnlakemedelsférord-
ningens inverkan under tio ar. Enligt rapporten har utvecklingen av barnlakemedel bli-
vit en integrerad del i Idkemedelsutvecklingen.

Bedomning

Lakemedelspreparat ska ha férsaljningstillstdnd innan de kan introduceras pa mark-
naden. Forsaljningstillstandssystemet syftar till att garantera en godtagbar kvalitet, ef-
fekt och sakerhet. EMA ansvarar for handlaggningen av forsaljningstillstdnd for inno-
vativa lakemedel, medan beslut om finansieringen av I8kemedelsbehandlingar (t.ex.
beslut om prissattning och ersattning) ingar i det nationella beslutsfattandet. De nya
snabbare forsaljningstillstandsprocesserna leder till att man nar Iakemedlen infors
kanner till endast en del av deras "reella effekt”, dvs. effekten vid normal anvandning i
halso- och sjukvarden. De &ndrade forsaljningstillstdndsprocesserna och den begran-
sade kunskapen om effekterna forutsatter att informationssystemen och datain-
samlingen utvecklas sa att det blir méjligt att samla in tillrackligt med information om
l&kemedlens relativa effekt och sakerhet, t.ex. for att uppfylla kriterierna for férlang-
ning av ett villkorligt forsaljningstillstand. Likasa behdvs det information om prepara-
tets effekter och de faktiska behandlingskostnaderna for forfarandena kring prissatt-
ning och ersattningar. Denna helhet har behandlats allsidigt i en utredning som social-
och halsovardsministeriet har bestallt "Vad behoévs data fran klinisk praxis till?”
(Social- och halsovardsministeriet 44/2018).
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Specialtillstandsférfarandet behdvs for att trygga lakemedelsbehandlingar for enskilda
patienter. Forfarandet ar emellertid forknippat med ett flertal utmaningar och utveckl-
ingsbehov. | detta férfarande har lakemedelspreparat kunnat tas i bruk trots att dess
kvalitet, sakerhet och effekt inte har bedomts i samband med ett forsaljningstillstands-
forfarande. Med specialtillstand ar det mojligt att ta i bruk ett lakemedelspreparat utan
en systematisk beddmning av dess terapeutiska varde. Férfarandet kan ocksa utgoéra
en omkorsfil till ersattningssystemet eftersom preparatets pris och ersattningsstatus
kan behdva avgoras i det enskilda fallet. Eftersom preparat med specialtillstand inte
har férsaljningstillstand finns det heller ingen férsaljningstillstandsinnehavare med an-
svar for sékerhetsaliggandena, som t.ex. sakerhetsdversikterna och biverkningsan-
malningarna, eller nagon skyldighet att anmala stérningar i tillgangen. Via specialtill-
standsforfarandet kan aktorer lansera preparat p4 marknaden utan de skyldigheter,
tillstandsprocesser och tillstandsavgifter som hér ihop med en ansékan om férsalj-
ningstillstdnd. Praxis och alternativ gallande specialtillstandsforfarandet bor utvarde-
ras. Forfarandet bor ses Over sa att det mojliggor en rationell Iakemedelsbehandling
och kostnadskontroll med beaktande av de individuella behandlingsbehoven och lika-
behandling av patienterna. Fragan behandlas mer ingaende i bilaga 2.

Centralt: Forséljningstillstand for lakemedel

— Lakemedelspreparat behover forsaljningstillstand innan de far introduce-
ras pa marknaden. | forsaljningstillstandsprocessen bedéms lakeme-
delspreparatets sakerhet, effekt och kvalitet.

— Genom snabbare mekanismer for forsaljningstillstand efterstravar man
att paskynda introduktionen av nya, innovativa lakemedelspreparat pa
marknaden. For allt flera lakemedel finns ingen information tillganglig om
deras "reella effekt” nar forsaljningstillstandet beviljas.

— Specialtillstandsforfarandet bor inte bli en inkdrsport for Iakemedel vilkas
terapeutiska varde inte har genomgatt en systematisk utvardering.

4.4 Kontrollerat inforande av lakemedel

Forsaljningstillstandsférfarandet tar inte stallning till om ett lakemedel &r nédvandigt
eller inte, dvs. om det mot samma sjukdom redan finns bra lakemedel pa marknaden.
For att fa forsaljningstillstand kravs inte att Iakemedlet har jamfoérts med andra lake-
medel. | allmanhet racker det med nagra adekvat utférda kliniska provningar dar lake-
medlet jamfors med placebo i prévningsforhallanden. Det kravs inte att [akemedlets
"vardagseffekt” eller "reella effekt” har undersokts och det ar inte ndédvandigt att jam-
fora effekten med effekten hos andra lakemedel mot samma sjukdom. Forsaljningstill-
stadndssystemet tar inte heller stéllning till vad som ar ett skaligt pris for [akemedlet
och inte heller till andra kostnader. Forsaljningstillstandssystemet bedomer saledes
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inte lakemedlens terapeutiska och ekonomiska varde. | tillagg till férsaljningstillstands-
systemet har man skapat mekanismer for att utvardera lakemedels terapeutiska och
ekonomiska varde och pa detta satt mojliggora att lakemedlet inférs pa ett ordnat satt.

Lakemedlens terapeutiska och ekonomiska varde utgér grunden fér en férnuftig an-
vandning av dem. Det har skett en rad férandringar i lakemedelsbranschens omvarld
som inverkar pa utvarderingen av hur nya lakemedel infors pa ett ordnat satt. Europe-
iska kommissionen har som mal att framja innovativ produktutveckling inklusive lake-
medelsutveckling, nagot som Europeiska lakemedelsmyndigheten stétt genom att ut-
Oka radgivningen och infora olika snabbare forfaranden for att fa forsaljningstillstand.
Det har betyder att en del nya lakemedel lanseras i en allt tidigare fas och i allmanhet
till hdgre kostnader &n for de behandlingsalternativ som ar i anvandning. Foéljden blir
att man tvingas fatta beslut om inforande av lakemedel utifran allt mer begransad evi-
dens. Utvecklingen har lett till att nya Idkemedels terapeutiska och ekonomiska effekt
och terapeutiska varde allt oftare ar forknippade med betydande osakerhet.

Utvardering av lakemedels varde

Utvarderingen av lakemedelsbehandlingarna syftar till att komprimera och utvardera
forskningsbaserad evidens om en ldkemedelsbehandlings férdelar, nackdelar, kostna-
der och kostnadsnyttoeffekt jamfort med andra behandlingsalternativ. | sammanstall-
ningen och utvarderingen av forskningsevidens anvander man sig av den approach
som tilldmpas vid utvarderingen av metoderna inom halso- och sjukvarden (HTA, he-
alth technology assessment) och i utvarderingen ar det mojligt att aven ta hansyn till
sociala, etiska och juridiska aspekter.

Utvarderingen kan avse dels metodens direkta och efterstravade verkningar, dels
dess indirekta och oavsiktliga verkningar. HTA utfors i tvarvetenskapliga grupper uti-
fran preciserade, i forvag dverenskomna forhallningssatt och med anlitande av olika
metoder. De olika faserna i utvarderingen av lakemedels terapeutiska och ekono-
miska varde beskrivs har nedan (bild 3) och utvarderingens nuldge finns sammanfat-
tat i tabell 1. Den information utvarderingen ger utgér utgangslaget for evidensbaserat
beslutsfattande, och det ar ocksa det huvudsakliga syftet med HTA. | férsta hand an-
vands denna information av aktérer som drar upp linjerna pa nationell, regional och
lokal niva.
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Bild 3. De olika faserna i utvarderingen av lakemedels terapeutiska och ekonomiska varde. HTA: utvardering
av metoder inom hélso- och sjukvarden.

Lakemedlen inom den 6ppna varden, lakemedlen som anvands pa sjukhus, lakeme-
delsbehandlingarna vid allmanfarliga och anmalningspliktiga smittosamma sjukdomar
och vaccinerna i det nationella vaccinationsprogrammet utvarderas alla via olika pro-
cesser och i nagon man pa olika satt (tabell 1). Den har promemorian fokuserar pa
lakemedel som anvands inom den 6ppna halso- och sjukvarden och pa sjukhus. De
ovriga grupperna beskrivs kortfattat i bilaga 3. Behandlingskostnaden for sjukhuslake-
medel (anskaffningspris) bestams utifran en priskonkurrensutsattning, medan partipri-
set for lakemedel som ersatts inom den Oppna varden bestadms enligt ett ansdknings-
forfarande. Utbudet av sjukhusl@kemedel och deras priser ar regionala (t.ex. ett sjuk-
vardsdistrikt), medan utbudet och kostnaderna i den 6ppna varden bestams nationellt.
For kunden ingéar utgifterna for sjukhuslakemedilen i den klientavgift som tas ut for var-
den och i den 6ppna varden bestdms kundens betalningsandel enligt principerna i 13-
kemedelsersattningssystemet. Kunden betalar sjalvrisken vars belopp bestédms enligt
lakemedlets ersattningsstatus och hur stora personens arliga lakemedelsutgifter ar.

Tabell 1. Nuldget for utvardering av lakemedels varde i Finland.

Lakemedelsgrupp Producent av HTA-information ~ Anvandare av HTA-information/utarbetare
av stéllningstaganden
Recepthelagda lakemedel Lakemedelsindustrin Hila
inom den 6ppna varden (Fimea, FINOSE) FPA
(EUnetHTA)
Sjukhuslakemedel Fimea, lakemedelsindustrin Palko
FINOSE Sjukvardsdistrikten
(EUnetHTA) FinCCHTA

(FinCCHTA/Sjukvardsdistrikten/
beddmningsdverlakarna)

Léakemedelsbehandling vid (Fimea) Arbetsgrupper vid social- och
allmanfarliga och (EUnetHTA) halsovardsministeriet (SHM)
anmalningspliktiga

smittosamma sjukdomar

Vacciner som ingar i det THL SHM, Finansministeriet,
nationella Riksdagen
vaccinationsprogrammet
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Inom projektet EUnetHTA har man bedrivit frivilligt samarbete fér utvardering av meto-
derna inom sjuk- och halsovarden (utvardering av medicinsk teknik) pa EU-niva. Det
frivilliga samarbetet har finansierats av kommissionen och medlemsstaterna. Det av-
slutas 2020.

Kommissionen lamnade i bérjan av 2018 ett forslag till férordning om HTA-samarbete
pa EU-niva efter 2020 (COM (2018) 51). Sarskilda mal med forslaget ar att forbattra
tillgangen till innovativa medicinska tekniker for patienter inom EU, sakerstalla en ef-
fektiv resursanvandning och starka kvaliteten pa utvarderingen av medicinsk teknik i
hela EU samt férbattra affarsverksamhetens férutsebarhet. | forslaget begransas for-
ordningens tillampningsomrade till lakemedel och vissa klasser av medicintekniska
produkter. Den centrala principen i férordningsférslaget ar gemensamma europeiska
kliniska utvarderingar av medicinska tekniker som utreder tillférd halsonytta. Efter éver-
gangsperioden ska det vara obligatoriskt for medlemsstaterna att delta i utvardering-
arna och anvanda de gemensamma kliniska utvarderingsrapporterna. Icke-kliniska ut-
varderingar som ekonomiska utvarderingar och andra utvarderingar som ar avhangiga
sjuk- och halsovardssystemet gors i medlemsstaterna. Det ar sannolikt att man har
kommer att vilja utnyttja Finlands sakkunskap inom sameuropeiska utvarderingar vilket
forutsatter en avsevard 6kning av expertis- och kompetensresurser. Europeiska un-
ionen skulle sta for finansieringen. Forslaget har fatt ett motstridigt bemétande bland
medlemsstaterna. Asikterna &r kraftigt delade i den centrala fragan om det obligato-
riska deltagandet i EU:s HTA-samarbete. Vissa medlemsstater motsatter sig obligato-
riskt samarbete och efterlyser en samarbetsmodell som bygger pa frivillighet.

Fimea gick hosten 2017 med i det frivilliga projektet FINOSE, ett samarbetsprojekt
som startats av nordiska myndigheter med ansvar fér HTA-utvarderingarna, dvs.
Fimea, TLV (Tandvards- och Lakemedelsférmansverket, Sverige) och NoMA (Nor-
wegian Medicines Agency, Norge). Malet ar att 6ka och utveckla samarbetet inom
HTA-utvardering och att snabbare géra lakemedlen tillgangliga for patienterna. Sam-
arbetsprojekten tacker sdval gemensam utvardering av relativa effekter som i tillamp-
liga delar utvardering av ekonomiska konsekvenser. Deltagandet i FINOSE-utvarde-
ringarna andrar inte pa processerna for lakemedlens ersattningar och partipriser i den
Oppna varden (Hila) eller Palkos rekommendationsprocess i Finland, men producerar
nddvandig och anvandbar oberoende HTA-utvarderingsinformation.

Utvardering av receptbelagda lakemedel inom den 6ppna varden

Lakemedelsprisnamnden (Hila) beslutar om vilka lakemedelspreparat som ingar i 1a-
kemedelsersattningssystemet, hur de ersatts och deras partipriser. Behandlingen av
lakemedlets FPA-ersattningsstatus grundar sig pa den ansékan innehavaren av for-
saljningstillstandet har gjort. Sjukforsakringslagen (1224/2004) innehaller bestammel-
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ser om ansodkan om ersattning och partipris, dess behandling och beslutet om ersatt-
ning. Det s.k. transparensdirektivet (89/105/EEG) om kraven pa dppenhet i prissatt-
ningen har ocksa implementerats genom sjukférsakringslagen. | ansékan om ersatt-
ning och partipris ska den sdkande lagga fram ett motiverat forslag till ersattning och
partipris for lakemedlet. Till ansdkan ska fogas en utredning bl.a. om lakemedlets te-
rapeutiska varde, behandlingskostnaderna, den nytta som kan uppnas med ersatt-
ningen i jamfoérelse med andra behandlingsalternativ, en uppskattning av forsaljningen
av lakemedlet och av antalet patienter som anvander preparatet samt en utredning av
lakemedlets ekonomiska fordelaktighet och av lakemedlets priser och grunderna fér
ersattning i andra lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Dessutom
ska en halsoekonomisk utredning bifogas ansékan om det handlar om en ny aktiv l1a-
kemedelssubstans eller en betydande utvidgning av ersattningen. | den halsoekono-
miska utredningen sammanstalls férutom det terapeutiska vardet och halsoeffekterna
aven kostnaderna for social- och halsovarden.

Vid beslutet om ersattningen for preparatet ska lakemedelsprisnamnden beakta pre-
paratets terapeutiska varde. Vid beddmningen av skaligt partipris beaktas bl.a. kost-
naderna for andra lakemedelsbehandlingar mot samma sjukdom, Iakemedlets pris i
andra lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och de kostnader som
anvandningen av lakemedlet medfor i férhallande till den nytta fér halsan som upp-
nas. Ersattningen for ett lakemedel kan fastslas hogst till den omfattning som god-
kants for preparatets indikation. Ersattningsbeslutet galler for viss tid, hogst fem ar.
Sjukfoérsakringslagen mojliggdr sedan bérjan av 2017 att Hila ingar s.k. avtal om kon-
trollerat inférande (s.k. riskfordelningsavtal). Den finlandska riskférdelningsmodellen
kallas villkorlig ersattning. Det har innebar att Hila for ett nytt lakemedelspreparat (ny
aktiv Iakemedelssubstans eller en ny indikation) kan bevilja villkorlig ersattning for ett
sarskilt terapeutiskt behov. Da ingar det ett konfidentiellt avtal mellan Hila och lake-
medelsféretaget om villkoren for ersattningen i ersattningsbeslutet. | villkoren férsoker
man dela den ekonomiska risk som anknyter till inforandet av det nya preparatet. Syf-
tet med handlingsmodellen ar att mgjliggéra anvandning av nya lakemedel for dem
som mest sannolikt har nytta av dem da den nya lakemedelsbehandlingen ar forknip-
pad med betydande osékerhet (t.ex. terapeutiskt varde, kostnadsnyttoeffekt eller kost-
nader). Vid slutet av 2018 hade Hila godkant villkorlig ersattning for 19 olika preparat.

Hila ar en namnd med sju ledamoter som representerar social- och halsovardsmi-
nisteriet, finansministeriet, Fimea, THL och FPA. Till sitt stéd har nAmnden en expert-
grupp med sju medlemmar som foretrader branschexpertis inom farmakologi, sjukfor-
sakring och medicin. FOor handlaggningen och beredningen av ansdkningar svarar ett
sekretariat med bl.a. 12 féredragande (provisor eller farmaceut), en lakare, en halsoe-
konomisk expert och en jurist.
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Utvardering av sjukhuslakemedel

Sjukvardsdistrikten eller specialansvarsomradena beslutar sjalvstandigt om de infor
ett nytt Iakemedel eller inte i sitt basldkemedelsurval. Praxis inom de olika omradena
har varierat. Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden (Palko) verkar i anslutning
till SHM och ger rekommendationer om vilka metoder inom halso- och sjukvarden
som i behandlingen av ett visst halsoproblem ingar den offentligt finansierade halso-
och sjukvarden. Palko ger sedan 2018 rekommendationer om sjukhuslakemedel. De
grundar sig pa Fimeas lakemedelsutvarderingar. Fram till slutet av 2018 har det getts
totalt 10 lakemedelsrekommendationer (https://palveluvalikoima.fi/sv/framsida).

Fimea har sedan 2015 gett utvarderingsrapporter om nya sjukhuslakemedels terapeu-
tiska och ekonomiska effekter. Fimeas mal ar att ge 6kad information for beslut om in-
férandet av lakemedel, minska det 6verlappande arbetet pa sjukhusen i samband
med inférande av nya lakemedel och framja regional jamlikhet i fraga om behandling-
arnas tillganglighet. Fimeas ambition ar att utvardera alla nya sjukhuslakemedel och
betydande utvidgningar av indikationen. Utvarderingsprocessen grundar sig inte pa
ansOkan av innehavaren av forsaljningstillstandet, utan Fimea valjer [ampliga amnen
for sjukhuslakemedelsutvarderingen ur Kommitténs for humanlakemedel vid Europe-
iska lakemedelsmyndigheten (CHMP) positiva yttranden for férsaljningstillstand. Ut-
varderingsinitiativet kan tas dven av nagon annan aktér, som Tjansteutbudsradet for
halso- och sjukvarden (Palko), ett enskilt sjukhus eller en innehavare av forsaljnings-
tillstand. Fimea beslutar om nar utvarderingar inleds med beaktande av de resurser
som for tillfallet star till forfogande.

Lakemedelsféretag kan skicka Fimea material for utvardering, som t.ex. en budget-
konsekvensanalys. Dotterbolag till lAkemedelsindustrier som verkar i Finland anvan-
der halsoekonomiska mallar och forskningsinformation fran huvudkontoren i ersatt-
ningsansokningar och information till Fimea. Informationen sammanstalls antingen vid
dotterbolaget i Finland, ett konsultféretag eller pa nagot annat satt sé att den motsva-
rar kraven i Finland.

| Statsradets férordning om arbetsférdelning och centralisering av vissa uppgifter
inom den specialiserade sjukvarden (582/2017) har Norra Osterbottens sjukvardsdi-
strikt tilldelats den nationella samordningen av utvarderingen i sjukvardsdistrikten av
de metoder som tillampas inom halso- och sjukvarden. Fér detta inrattade Norra Os-
terbottens sjukvardsdistrikt HTA-samordningsenheten FinCCHTA (Finnisch Coordina-
ting Center for Health Technology Assessment) som inledde sin verksamhet vid Ulea-
borgs universitetssjukhus den 1 januari 2018. Gallande |ldkemedel & FinCCHTA:s
centrala uppgift att samordna beslutsfattandet och upphandlingen vid sjukhusen och
att kartlagga sjukhusens utvarderingsbehov. FinCCHTA utvarderar i princip inte nya
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sjukhuslakemedel, utan fokuserar for lakemedlens del pa féljande: off-label-anvand-
ning, den dppna vardens lakemedel vid sjukhusbehandling, experimentella lakeme-
delsbehandlingar och utmoénstringsutvarderingar.

Lakemedlets pris bestdms inom ramen for sjukhusens férfaranden vid upphandling av
lakemedel. Dessa férfaranden har ingen koppling till HTA-utvarderingen. Det innebar
t.ex. att uppgifter om ett I1dkemedels faktiska pris inte finns tillgangliga i utvardering-
arna, utan maste beaktas pa annat satt (t.ex. i kanslighets- eller scenarioanalyser).
Utvarderingsinformation har inte heller utnyttjats systematiskt i processerna for upp-
handling av sjukhuslakemedel. | vissa sjukvardsdistrikt har man prévat innovativa
upphandlingar av sjukhuslakemedel. Upphandlingarna har omfattat samma element
som avtalen om kontrollerat inférande. Avsikten ar att dela risken till foljd av oséker-
heten i inférandet av ett nytt Iakemedel mellan samhallet (sjukvardsdistriktet) och la-
kemedelsféretaget. Avtalen om kontrollerat inférande inbegriper beslutsfattande, pris-
forhandlingar, utvarderingsverksamhet och insamling av ytterligare evidens. Avsikten
med avtalen ar aldrig att framja anvandningen av lakemedel for vilka man inte kunnat
pavisa nagot terapeutiskt varde. Det primara malet ar att majliggora inférandet av te-
rapeutiskt vardefulla lakemedel till ett sadant pris som samhallet har rad med och/eller
kontrollera den osékerhet som anknyter till det terapeutiska eller ekonomiska vardet.
Pa internationell niva (EU, OECD, WHO) diskuteras och gérs som bast flera utred-
ningar om riskfordelningsavtal och avtal om kontrollerat inférande. Riskférdelningsav-
tal forutsatter bruk av tillforlitliga data fran den verkliga varlden (Real World Data).
Dess mojligheter och begransningar beskrivs i Fimeas farska utredning (Social- och
halsovardsministeriets rapporter och promemorior 44/2018).

Bedomning

Kontrollerat inférande av lakemedel, rationell férskrivning och kontrollerad utmoénstring
ar grundlaggande forutsattningar for finansiellt hallbara lakemedelsbehandlingar. Att
inféra nya lakemedel och géra dem tillgangliga fér behévande férutsatter att priskon-
kurrensen mellan lakemedel i anvandning som inte langre har patentskydd (inkl. biolo-
giska ldkemedel) framjas av alla aktorer. Ldkemedelsbranschens aktdrer ska kunna
godkanna en betydande prissankning pa lakemedel efter att patentskyddet har upp-
hort. En forutsattning for ett finansiellt hallbart system ar dven att det beslutsystem
som verkstaller kostnadskontrollen fungerar, ar sakkunnigt och har tilldelats tilirackliga
resurser. Detta uppfylls inte till alla delar fér narvarande. Om den europeiska gemen-
samma utvarderingen av lakemedel kommer till stdnd pa det satt som kommissionen
har foreslagit forutsatter det en avsevard okning av expertis- och kompetensresur-
serna. Aktualiteten hos det offentligt stddda lakemedelsutbud som star till buds for
dem som behover lakemedel (FPA-ersatta lakemedel och Iakemedel som anvénds pa
sjukhus) och skaligheten i priserna pa de lakemedel som ingar i utbudet ska foljas
upp och utvarderas regelbundet.
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Inférandet av nya lakemedel ska baseras pa evidens. Den lagstiftning som styr syste-
met for beslutsfattandet inom den 6ppna varden har reviderats och preciserats ett fler-
tal ganger pa 2000-talet for undvikande av delade meningar om tolkningen. Denna ut-
veckling har bestyrkts av rattspraxis. Foljden har blivit att den beslutsfattande myndig-
hetens prévningsratt i enskilda beslut har kringskurits och darigenom har méjlighet-
erna att fatta mer individuella avgéranden férsvagats t.ex. géllande lakemedel av-
sedda for en mindre anvandargrupp, vilket under de senaste aren blivit mer allmant. |
frdga om sjuhuslakemedel ar beslutsfattandet decentraliserat och besluten om inf6-
rande av lakemedel varierar inom de olika sjukvardsdistrikten, vilket &r en utmaning i
termer av jdmlikhet.

Utvarderingssystemet bdr battre an fér narvarande kunna identifiera terapeutiska
framsteg bland de nya alternativa behandlingar dar tillaggsnyttan ar begransad. Ut-
vecklingen av forsaljningstillstandsprocesserna har flyttat trycket att méjliggora ett
snabbt intrdde pa marknaden allt mer fran forsaljningstillstandmyndigheten till den ak-
tor som beslutar om inférandet och/eller prismyndigheten. | den nuvarande internat-
ionella omvarlden férbattrar nya slags handlingsmodeller for kontrollerat inférande av
nya lakemedel mdojligheterna till anvandning av nya lakemedel utan fordréjning for
dem som mest sannolikt har nytta av dem. Regleringsmodeller av detta slag gor det
mojligt att ta hansyn till individuella motiveringar i beslutsfattandet och att dela den
ekonomiska risken vid inférandet av ett nytt preparat mellan olika aktorer.

Fragor att reflektera kring i samband med kontrollerat inforande av Iakemedel ar bl.a.

e harmonisering av handlingsmodellerna vid utvardering — gemensamma
utvarderingsprinciper; jamlikhet forutsatter aven att samma principer till-
ldmpas pa alla metoder inom halso- och sjukvarden. Det ar ocksa en
forutsattning for jamforelse mellan ett lakemedel och nagon annan me-
tod. Ett langsiktigt mal ar ocksa gemensamma eller likadana utvarde-
ringsprocesser

e samordning av regleringssystemet och styrningen i det reviderade vard-
systemet och forverkligandet av patienternas likabehandling

o forbattring av utvarderingsverksamhetens rackvidd och jdmnare kvalitet
(alla lakemedel)

o sdakerstallande av tillrackliga expertresurser och kompetens och ett ef-
fektivt utnyttjande av dem

e undvikande av 6verlappande arbete och onddigt administrativt arbete

o férutseende handlingssatt (kartlaggning av Idkemedlens marknadsin-
trade, Horizon scanning).
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Centralt: Kontrollerat inforande av lakemedel

— Inférandet av nya lakemedel bér bygga pa enhetliga utvarderingsgrun-
der.

— Pagrund av begransade resurser bor lakemedelsbehandlingen fokusera
pa kostnadsnyttoeffektiva Iakemedelsbehandlingar.

— Forutsatter innovativa regleringsatgarder for att nya lakemedel utan
dréjsmal ska na dem som mest sannolikt har nytta av dem samt pro-
duktion av hogklassiga data fran den faktiska varlden for utvardering ef-
ter inférandet.

4.5 Forskrivning av lakemedel i 6ppen vard
och sluten vard

Efter att ett Iakemedel fatt forsaljningstillstand och inforts pa det satt som beskrivs i fo-
regaende avsnitt forskrivs det av en lakare och i begransade fall av nadgon annan yr-
kesperson inom halso- och sjukvarden. Férskrivning av lakemedel inom den 6ppna
varden betyder att apoteket ges i uppdrag att expediera ett Iakemedel och pa sjukhus
betyder forskrivning ett beslut om lakemedelsbehandling enligt vilket en skétare ge-
nomfér I1dkemedelsbehandlingen. | den har promemorian tacker férskrivning av lake-
medel bade forskrivning inom den 6ppna varden och lakemedelsbeslut inom den
slutna varden. Det centrala ar att bedéma bl.a.

e om patienten behdver lakemedel eller lakemedelsfri behandling

o vilket lakemedel som har basta effekt och sakerhet for patienten

e hur lakemedlet passar in i den 6vriga samlade varden och hur behand-
lingen kan genomforas

e vad ar lakemedlets pris och vilka de kliniska effekter som uppnas med
kostnaderna for behandlingen

| forskrivningen av lakemedel vet man att det finns avsevarda variationer mellan for-
skrivare, verksamhetsenheter och regioner. Det visar att det finns manga lokala fak-
torer som styr praxis, som marknadsféringen av lakemedel, néra kollegors och opin-
ionsbildares rutiner, kulturen pa halso- och sjukvardens verksamhetsenhet samt den
medicinska ledningens riktlinjer och agerande. Forskrivningen av lakemedel ar inte
alltid rationell. Darfor ar satten att férsdka styra forskrivningen av lakemedel manga.
Mer detaljerat behandlas styrningen av lakemedelsférskrivning i rapporten Rationell
forskrivning, expediering och anvandning av lakemedel i nuvarande och kommande
social- och halsovardsstrukturer (Social- och halsovardsministeriets rapporter och
promemorior 12/2018).
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Forfattningar

Enligt 7 a § (1202/2013) i halso- och sjukvardslagen (1326/2010) omfattar tjansteut-
budet inom halso- och sjukvarden medicinskt och odontologiskt motiverad prevention
av sjukdomar, medicinskt och odontologiskt motiverade undersékningar for att upp-
tacka sjukdom samt medicinskt och odontologiskt motiverad diagnos, vard, behand-
ling och rehabilitering. Tjansteutbudet omfattar dock inte sddana halso- och sjuk-
vardsatgarder och undersékningar eller sadan vard, behandling och rehabilitering
som innebar en orimligt stor risk for patientens liv eller halsa i férhallande till de halso-
fordelar som kan uppnas eller vars effekt ar liten och vars kostnader ar orimliga i for-
hallande till de halsoférdelar som kan uppnas och det terapeutiska vardet.

| 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994)
konstateras att legitimerade lakare beslutar om medicinska undersdkningar av en pa-
tient, staller diagnos och beslutar om varden och behandlingen i samband darmed.
Pa motsvarande satt beslutar legitimerade tandldkare om odontologiska undersok-
ningar av en patient, staller diagnos och beslutar om varden och behandlingen i sam-
band darmed. Legitimerade lakare och tandlakare har ratt att ordinera Iakemedel fran
apotek, en lakare for medicinskt eller medicinsk-vetenskapligt behov och en tandla-
kare for odontologiskt eller odontologivetenskapligt behov, med iakttagande av vad
som darom stadgas eller bestams sarskilt. Om studerandes ratt att forskriva lakeme-
del och sjukskotares begransade ratt att forskriva lakemedel finns sarskilda bestam-
melser.

Enligt social- och halsovardsministeriets férordning om forskrivning av lakemedel
(1088/2010) ska sarskild uppmarksamhet fastas vid sdkerheten i medicineringen. Va-
let av lakemedel ska i férsta hand basera sig pa forskningsbevis som bestyrker lake-
medlets effekt och sédkerhet, eller om sddana bevis saknas, pa allmant godkénd vard-
praxis. Vid valet av lakemedel och lakemedelspreparat ska sarskilt priset och de kli-
niska effekter som uppnas for kostnaderna for varden beaktas. Preparat med special-
tillstand uppfyller inte de krav som namns ovan och dndamalsenligheten och saker-
heten vid anvandningen av dem ligger pa den behandlande lakarens ansvar.

Utover ovanstaende styrs forskrivningen av lakemedel pa manga satt av det nationellt
reglerade systemet for Iakemedelsersattning.
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Nationella, evidensbaserade rekommendationer

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden (Palko) verkar i anslutning till SHM och
ger rekommendationer om vilka metoder inom hélso- och sjukvarden som i behand-
lingen av ett visst halsoproblem hoér till den offentligt finansierade halso- och sjukvar-
den. Palkos rekommendationer om sjukhuslakemedel baserar sig pa Fimeas lakeme-
delsutvarderingar.

Rekommendationerna fér god medicinsk praxis ar nationella evidensbaserade vardre-
kommendationer. De behandlar viktiga fragor i anslutning till finlandarnas halsa samt
behandling och férebyggande av sjukdomar. Rekommendationer upprattas for lakare,
tandlakare, yrkespersoner inom halso- och sjukvarden samt allmanheten som grund
for behandlingsbeslut. Rekommendationerna utarbetas med nationell finansiering av
finska l&karesallskapet Duodecim tillsammans med specialistlakarféreningar. Sedan
2017 har God medicinsk praxis tagit fram rekommendationerna Avsta klokt. Malet
med dem &r att identifiera och beskriva sadana atgéarder i vardrekommendationerna
som man bor frAnga, atminstone som rutin eller fér en del av patienterna, och darmed
minska onddiga atgarder i halso- och sjukvarden och relaterade risker. En avsevard
del av rekommendationerna Avsta klokt galler lakemedel man bér undvika.
(http://www.kaypahoito.fi/web/svenska/hem; http://www.kaypahoito.fi/web/kh/valta-vii-
saasti-suositukset)

Rekommendationerna ar icke-bindande styrning och med dem vill man paverka saval
etablerad som ny behandlings- och vardpraxis. Utifran en studie av implementeringen
av vardrekommendationerna vet man att enstaka metoder inriktade pa férandring,
som t.ex. utgivning av vardrekommendationer, utbildning, auditering, paminnelser el-
ler incitament endast har en liten eller hogst mattlig inverkan pa arbetssatten (Sipila
och Lommi 2014"). Allman konsensus om paverkan pa praxis inom ldkemedelsbe-
handling ar att informationsstyrning inte ensam racker till for att forbattra Iakemedels-
praxis (European Comission?).

' Sipila, Lommi: Hoitosuositukset eivat muutu hoitokaytannoiksi itsestaan, Laaketieteellinen Aika-
kauskirja Duodecim, 2014;130(8):832-9
2 European Comission: Economic papers 461, Sept 2012
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Informationstekniska l6sningar

Malet for projektet for utveckling av hanteringen av den samlade medicineringen och
en lakemedelslista pa nationell niva ar en enhetlig och samanvand Lakemedelslista
som uppdaterad i patientdatasystemen kan ses av alla som deltar i varden av patien-
ten pa samma satt och av patienten sjalv pa Mina Kanta-sidor. Den nationella lake-
medelslistan som genomfors stegvis baserar sig pa uppgifter som sparas i Kantas Re-
ceptcenter. Det forsta steget ar att genomféra de andringar som kravs for att hantera
receptbelagda lakemedel inom den 6ppna varden. Det langsiktiga malet &r en nation-
ell lakemedelslista som mojliggor en heltackande hantering av den samlade medicine-
ringen. Det forsta steget borjar kundtestas nationellt i bérjan av 2021 och tas i pro-
duktionsbruk under samma ar. Tidsplanen for andringarna i det andra steget precise-
ras senare. Steg 2 kraver omfattande andringar i lagstiftningen som har inverkan pa i
vilka faser lakemedelslistan genomférs. Narmare information pa THL:s webbplats.

For fornuftigare lakemedelsbehandlingar finns det olika tjanster for kliniskt besluts-
stdd. Dessa tjanster kopplar ihop uppgifterna i den elektroniska patientjournalen med
lakemedelsevidens, vilket resulterar i att anvandaren far anvisningar som ar skraddar-
sydda for patienten. Som exempel kan namnas Duodecims elektroniska beslutsstdd
EBMeDS till stdd for ibruktagande av de nationella rekommendationerna fér god me-
dicinsk praxis. Det ar en tjanst for kliniskt beslutsstéd som kopplar samman uppgif-
terna i den elektroniska patientjournalen om patientens tillstdnd med medicinsk kun-
skap. Tjansten ger anvandaren patientspecifika handlingsanvisningar: paminnelser,
behandlingsforslag och lankar till vardrekommendationer for olika diagnoser. Dessa
beslutsstddsystem ar emellertid avgiftsbelagda och ar inte tillgangliga for alla som for-
skriver och expedierar lakemedel i vart land.

Respons pa lakemedelsforskrivning

FPA skickade under aren 1997-2014 samtliga lakare ett brev med respons pa lake-
medelsforskrivningen per post. Darefter har responsen funnits tillgénglig i elektroniskt
format i FPA:s e-tjanst. Tjansten innehaller uppgifter om antalet lakemedelsfoérskriv-
ningar och lakemedelskostnaderna foér dem. Enligt FPA ar det endast ett mycket be-
gransat antal Iakare som pa arsniva tagit del av responsen. Fram till varen 2016 hade
farre an 500 lakare besokt e-tjansten med férskrivningsresponsen (Saastamoinen och
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Autti-Ramo 20163). Sedan 2017 har FPA dessutom skickat ut personliga brev med in-
formation om t.ex. nackdelar i samband med lakemedelsforskrivningen och om sak-
rare behandlingsalternativ. (Lauhio m.fl. 2018%)

Regional styrning

For narvarande finns inga regionala aktorer i Finland som styr lakemedelsférskriv-
ningen.

| Sverige har man kopplat landstingens medicinska arbetsgruppers verksamhet tatt
samman med styrningen av lakemedelsbehandlingspraxis (Kvarnstrom 2016, utifran
redogorelsen). Samtliga landsting i Sverige har ett kostnadsansvar for lakemedelsbe-
handlingen i regionen, vilket har 6kat deras kostnadsmedvetenhet. Landstingens me-
dicinska arbetsgrupper har en egen arlig budget som anvands bl.a. for fortbildning for
lakemedelsforskrivare. Apoteken forser de medicinska arbetsgrupperna med statistik
om anvandningen av lakemedel och utifran denna och de matinstrument arbetsgrup-
perna utformar foljer de upp praxis inom lakemedelsférskrivningen i sitt omrade och
ingriper vid observerade brister i lakemedlens rationalitet. De medicinska arbetsgrup-
perna utvecklar vardanvisningar och tar fram och publicerar arligen en lista dver re-
kommenderade lakemedel. Listan baserar sig pa medicinsk evidens med beaktande
av ekonomiska aspekter.

Utvecklingscentralen for lakemedelsbehandling (Rohto), som var verksam under aren
2003-2009, genomfoérde den regionala styrningen av Iakemedelsbehandling pa ett
annat satt. Den inriktade sig pa lakarnas lakemedelsbehandlingsbeslut och halso-och
sjukvardens yrkespersoners och verksamhetsstallens rutiner for att genomféra be-
handlingen i praktiken. For detta byggde centralen upp ett natverk fér Rohto-ansva-
riga vid primarhalsovardens verksamhetsstallen. Natverket arrangerade workshoppar
pa verksamhetsstallena for att framja rationell lakemedelsbehandling. De regionala
Rohto-ansvariga stddde och styrde de lokala Rohto-ansvariga i huvudsak inom sjuk-
vardsdistrikten, delvis aven i storre stader. Dessa ansvarade aven for sin del for kost-
naderna for den regionala samordningen.

Da Fimea inrattades flyttades Rohto-natverket och dess finansiering 2009 till Institutet
for halsa och valfard (RP 74/2009 rd). Institutet for halsa och valfard avvecklade nat-

3 Saastamoinen, Autti-Ramé: Palautetta 1ddkemaarayksista, Suomen Laakarilehti 2016; 71(23):
1704-1706

4 Lauhio m.fl: Valtd pregabaliinia ja trisyklisia masennuslaakkeita iakkaan hoidossa. Finlands
Lakartidning: 2018; 73(21): 1370-1371
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verket och verksamheten som en foljd av de sparatgarder som institutet alades, varef-
ter det inte langre har funnits nagon regional styrning av lakemedelsbehandling och
lakemedelsforskrivning i vart land.

Bedomning

De senaste andringarna i forordningen om férskrivning av lakemedel gjordes 2017.
Andringarna betonar effekt och sékerhet vid férskrivningen samt att uppmarksamhet
fasts vid priset och de kliniska effekter som kan uppnas med behandlingskostnaderna
nar lakemedlet valjs. Férordningen ar i sig uppdaterad aven om den inte ensam i till-
racklig grad styr Idkarnas beslut mot ett mer omfattande beaktande av Idkemedelsbe-
handlingens ekonomi och samlade helhet. Férordningen ar strikt i sin ordalydelse och
kraftigt styrande for Idkarna. Problemet &r dock lakarnas bristande kunskaper och
verktyg for att félja férordningen och myndigheternas bristande méjligheter att 6ver-
vaka att den foljs.

Trots att Iakemedelsbranschen ar starkt reglerad, férekomsten av forskningsevidens
riklig och forfaringssatten for Iakemedelsbehandling nationellt styrda pa manga satt
varierar lakarnas forskrivningspraxis mycket. Lakemedelsférskrivningen gors inte alltid
rationellt och évervdgandet mellan behandling med eller utan ldkemedel kan ofta bli
ogjort.

Avsaknaden av regional styrning av lakemedelsbehandlingen kan ses som en bety-
dande brist. Sjukvardsdistrikten finansierar endast sjukhuslakemedel och de har var-
ken tillrackliga ekonomiska eller andra incitament for att folja upp eller styra lakeme-
delsforskrivningen inom den 6ppna varden. Halsovardscentralerna kan ha intresse av
att deras lakare forskriver pa ett rationellt satt, men inte heller de har tillrackligt med
ekonomiska incitament att folja eller styra lakemedelsforskrivningen i den 6ppna var-
den.

For etableringen av regional styrning kravs information till stéd for ledningen. Avsikten
ar att den sekundara anvandningen av kund- och patientinformation ska férenhetligas
i och med lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halso-
varden. For att informationen ska kunna utnyttjas krévs dessutom en harmonisering
av dataproduktionen samt forbattrad systeminteroperabilitet och rapportering. Inform-
ation om lakemedelsanvandningen behovs aven i de processer som ansluter till dessa
styrelement.
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Centralt: Forskrivning av lakemedel i 6ppen vard och sluten vard

— Den nationella styrningen av lakemedelsforskrivningen ar inte tillracklig.

— Regional styrning och regionalt kunskapsunderlag for lakemedelsfor-
skrivning saknas.

— Verktyg for kliniskt beslutsstdd for alla som forskriver lakemedel bor vi-
dareutvecklas.

4.6 Distribution och expediering av lakemedel

Partidistribution

Efter regleringen av lakemedelstillverkningen bérjar I1dkemedelsférsérjningens slutna
kedja som stracker sig till dverlatelse for konsumtion, dvs. till apoteken och sjukhusa-
poteken. Ocksa partidistributionen av lakemedel ar reglerad och 6vervakad. Den nat-
ionella regleringen grundar sig pa lakemedelsdirektivet. | partidistributionen av lake-
medel iakttas dessutom anvisningarna om god distributionssed dvs. GDP-anvisning-
arna (Good Distribution Practices). Processerna och rutinerna i anslutning till regle-
ringen, tillstanden och tillsynen ar i hég grad internationellt harmoniserade.

Merparten av den landsomfattande Iakemedelsdistributionen i Finland skéts av tva |a-
kemedelsdistributérer, Tamro Abp och Oriola Finland Oy. De 6vriga distributérerna har
en avsevart mindre marknadsandel an dessa tva. | Finland har lakemedelsdistribut-
ionen lange mestadels fungerat enligt principen med endast en kanal. Da avtalar det
lakemedelsfoéretag (lakemedelspartihandel eller lakemedelsfabrik) som ager marknads-
forings- och distributionsrattigheterna i Finland och en lakemedelsdistributér i Finland
om exklusiv distribution av [akemedelsutbudet via lakemedelspartihandeln i fraga.
Denna princip ar branschens egen praxis utan bakgrund i lagstiftningen. Inte heller
prissattningen i anslutning till distributionsverksamheten (partihandelsverksamhetens
férsaljningsbidrag) ar reglerat. Kostnaderna for distributionen ar affarshemligheter.

Hosten 2017 férekom betydande storningar i lakemedelspartiaffaren Oriola Finland
Oy:s lakemedelsdistribution som aventyrade tillgadngen till lakemedel och patientsa-
kerheten i Finland. Social- och halsovardsministeriet bad i september 2017 Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea om en utredning av Orio-
las distributionsproblem och behdévliga fortsatta atgarder inklusive forslag till andringar
i lagstiftningen. Fimea foreslar i utredningen (Dnr 007052/00.04.05/2017) ett flertal at-
garder for utredning och eventuellt verkstallande genom forfattningsandringar for att
tillgangen till 1akemedel framdver inte ska aventyras pa samma satt som hosten 2017.
En utokning och effektivisering av tillsynsmetoderna fér den myndighet som dvervakar
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atgarderna (t.ex. vite) finns med i forslaget till andring av 1akemedelslagen (RP
99/2018 rd).

Bedomning - partidistribution

Krisen i lakemedelsdistributionen hésten 2017 avsldjade ett flertal svaga punkter i 1ake-
medelsforsorjningen, som t.ex. bristen pa heltackande kommunikationsnatverk, kon-
centrationen av lagringen och distributionen av lakemedel, sarbara informationssystem
och sma lager i detaljdistributionen av lakemedel. Atgardsférslagen fér att férbattra le-
veranssakerheten som ingdr i den gjorda utredningen har bedémts och en betydande
del av dem har konstaterats vara sadana att de inte kraver att lagstiftningen andras.
Aktorerna kan forbattra bl.a. rutiner och system for beredskap och kriskommunikation,
forandringar och riskhantering utan styrning av nationell lagstiftning.

Fimea utredde hosten 2018 hur den utveckling av riskhanteringen som aktérerna
inom lakemedelsférsorjningen pa eget initiativ arbetar med framskrider och rapporte-
rade resultaten till social- och halsovardsministeriet. Svaren visar att utvecklingsatgar-
der till manga delar har vidtagits, men visar ocksa att det fortfarande finns brister sa-
val i apotekens, sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas som i ldkemedelspar-
tiaffarernas beredskap. Dessa brister gor det befogat att precisera regleringen at-
minstone vad galler foljande initiativ fran Fimea:

o Den lagstadgade rollen fér ansvarspersonerna i lakemedelspartiaffa-
rerna bor starkas och deras behorighetskrav bor specificeras i lagstift-
ningen.

o Tillsynsmyndigheten bor ges ratt att publicera tillsyns- och inspektions-
uppgifter undantaget aktérens affars- och naringshemligheter.

o Behovet av att reglera t.ex. verksamheter i samband med krishante-
ringen bér bedémas, som t.ex. lagerhallning och decentraliserade lager
samt uppratthallande av funktionssakerhet i normala och exceptionella
forhallanden.

Dessutom behdvs det en noggrannare utredning av funktionssakerheten samt ris-
kerna och fordelarna for den finska Iakemedelsforsorjningen med lakemedelsdistribut-
ion via en respektive flera kanaler. Det forefaller som om det efter hosten 2017 at-
minstone till en del skulle ha etablerats partidistribution av lakemedel via flera kanaler
och distributionsmarknaden for lakemedel forefaller for narvarande vara uppdelad pa
férutom Tarmo och Oriola aven pa Magnum Medical Finland Oy. Det har visar att
branschen har méjligheter att I16sa utmaningar genom férandrade handlingsmodeller
da handlingssattet inte har grund i lagstiftningen utan i etablerad praxis. Samtidigt kan
man inte anse att utvidgningen av flerkanalsmodellen ar betydande om man ser till
riskhanteringen.
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Detaljdistribution

Den slutna kedjan for distribution av lakemedel tar slut med detaljdistributionen for vil-
ket det i hela Europa tillampas ett tillstandssystem. Lagstiftningen om detaljdistribut-
ionen hor dock huvudsakligen till den nationella lagstiftningen.

Apoteken och sjukhusapoteken ansvarar for detaljdistributionen av lakemedel. Apo-
teksverksamheten grundar sig pa tillstandsférfaranden enligt vilka en yrkesutévare
(provisor) eller inom sjuk- och halsovarden en juridisk person (kommun, samkommun,
i begransade fall aven en privat serviceproducent inom sjuk- och halsovarden) som
beviljats tillstdnd av en myndighet for detaljdistribution av lakemedel kan expediera 1a-
kemedel. Dartill har Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet med stdd av
lakemedelslagen ratt att halla apotek. For apoteksverksamheten och sjukhusapoteks-
verksamheten svarar en apoteksforestandare, apotekare eller sjukhusapoteksfore-
standare som till sin utbildning ar provisor.

Lakemedel kan expedieras och séljas till allmanheten pa apotek, filialapotek, service-
stéllen och via apotekets webbtjanst samt till verksamhetsenheter inom social- och
halsovarden av sjukhusapotek och lakemedelscentraler. Vissa lakemedel (nikotinpre-
parat, vissa registrerade traditionella vaxtbaserade preparat och homeopatiska prepa-
rat) kan saljas utanfor apoteken. Lakemedelslagen innehaller férutom bestammelser
om tillstandsférfarandena i anslutning till detaljdistributionen dven bestdmmelser om
expediering av lakemedel, lakemedelstillverkning pa apotek och maskinell dosdispen-
sering. Farmaceutisk expediering av lakemedel ar inte enbart att fysiskt 6verlata lake-
medlet till kunden utan en vasentlig del i expedieringen ar sékerstallandet av att lake-
medelsforskrivningen/lakemedelsbestallningen ar korrekt, sakerstallandet av lamplig-
heten i lakemedelsbehandlingen/6verensstdmmelse med baslakemedelsurvalet, ge-
nomférandet av en korrekt och saker lakemedelsbehandling/produktion av lakeme-
delsinformation, stédjande av uppféljningen av lakemedelsbehandlingens effekter/far-
maceutiskt arbete pa avdelningar samt sakerstallande av klanderfria och hégklassiga
lakemedelspreparat (i apoteksverksamheten/sjukhusapoteksverksamheten). Skyldig-
heten att tillhandahalla farmaceutisk radgivning och prisradgivning i samband med ex-
pediering av lakemedel pa apotek galler bade receptbelagda Iakemedel och egen-
vardslakemedel.

Expediering av lakemedel och lakemedelsradgivning pa apotek och sjukhusapotek
kraver ratt att verka som farmaceut eller provisor. | lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden (559/1994) finns bestammelser om ratten att utdva farma-
ceut- och provisorsyrket som legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjuk-
varden. | lagens 3 kapitel foreskrivs om de allmanna skyldigheterna for en yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvarden.
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Apoteksverksamheten

Regleringen av apoteksverksamheten vilar pa tre centrala element: tillstandsforfaran-
det som reglerar inrattandet av apotek och ratten att bedriva apoteksverksamhet, pris-
regleringen och apoteksskatten (IAkemedelslagen, statsradets forordning om lakeme-
delstaxa 713/2013, apoteksskattelagen 770/2016). Apotek kan enligt 41 § i lakeme-
delslagen inrattas om tillgangen till lakemedel forutsatter det. | regeringens proposit-
ion RP 99/2018 rd féreslas att kriterierna for inrattandet av apotek breddas sa att man
i storre utstrackning kan beakta behovet av apotekstjanster. Syftet med propositionen
ar att 6ka antalet apotek. Regleringen av apotekens lokalisering och antal grundar sig
pa lakemedelsmyndighetens, dvs. Fimeas provning med stdd av lakemedelslagen.
Fimea beviljar apotekstillstand for att driva ett visst apotek i ett visst omrade till den
sokande som helhetsmassigt sett kan anses ha de basta forutsattningarna for att bed-
riva apoteksverksamheten.

Om grunderna for prissattningen finns bestammelser i 58 § i lakemedelslagen. Nar-
mare bestammelser om lakemedels minutférsaljningspriser finns i en férordning av
statsradet, dvs. lakemedelstaxan. Minutpriset enligt Iakemedelstaxan baserar sig pa
partipriset for hela landet, ett férsaljningsbidrag beraknat enligt partipriset inklusive ex-
pedieringsavgiften och mervardesskatten. | lakemedelstaxan féreskrivs separat om
priserna pa egenvardslakemedel och receptbelagda Iakemedel. Enligt bestammel-
serna om lakemedelspriserna har ett visst lakemedelspreparat i princip samma pris pa
alla apotek i Finland. Riksdagsbehandlingen av regeringens proposition (RP 295/2018
rd) pagar och i den foreslas att lakemedelspriset for egenvardsldkemedel enligt 1dke-
medelstaxan ska vara hdgsta pris och att apoteken kan sélja dessa lakemedel for-
manligare genom att ge rabatt fran sitt eget férsaljningsbidrag. Apoteksskatten ar en
sarskild skatt som bestams enligt apoteksverksamhetens omsattning och som betalas
av apotekare med apotekstillstand, Helsingfors universitet och Ostra Finlands univer-
sitet. Regleringen av lakemedelspriserna, apoteksskatten och regleringen av apote-
kens lokalisering och antal syftar till att trygga ett riksomfattande distributionsnat for
lakemedel, dvs. att trygga tillgangen till Iakemedel och jamnare I6nsamhet i apoteks-
verksamheten. Apoteksskatten ar progressiv sa att den kapar resultatet for de storsta
apoteken. De minsta apoteken betalar ingen apoteksskatt.

Lakemedelslagen har inga bestdmmelser om féretagsformen eller &gandet i samband
med bedrivande av apoteksverksamhet. Enligt etablerad tolkning av lakemedelslagen
kan man i Finland bedriva apoteksverksamhet som enskild naringsidkare dvs. firma.

Innehavaren av apotekstillstdnd ska enligt Iakemedelslagen vara legitimerad provisor.
Undantaget vissa exceptionella situationer kan en apotekare pa en gang driva endast
en apoteksrorelse. Innehavare av apotekstillstand kan aven anséka om tillstand for in-
rattande av filialapotek eller servicestélle hos Fimea och géra anméalan om inrattandet
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av en webbtjanst for apoteket. HOogst tre filialapotek far inrattas. Begransningen byg-
ger pa att apotekaren de facto ska kunna svara for verksamheten i alla de verksam-
hetsformer som ingéar i de apotekstjanster denne ansvarar for. For universitetsapotek
galler en annan reglering eftersom universiteten med stdd av lag har ratt att halla apo-
tek. Helsingfors universitet har dessutom ratt att uppratthalla hégst 16 filialapotek.
Helsingfors universitets apoteks stallning beskrivs i social- och halsovardsministeriets
bedémningspromemoria "Promemoria om tillgdngen pa egenvardslakemedel och for-
battringen av dem med olika metoder”, 28.9.2018.

Apotekets uppgift ar att sorja for Iakemedelsforsérjningen i det omrade det ar belaget.
Apotekens lakemedelsutbud och 6ppettider ska enligt Iakemedelslagen motsvara
kundkretsens sedvanliga behov. Stod for ett andamalsenligt och sékert genomférande
av lakemedelsbehandlingarna ska ges genom radgivning och handledning. Dessutom
ska apotekets personal anvisa kunden om anvandning av prismassigt formanligare 13-
kemedel.

Under 2018 har apoteksverksamheten utvarderats i tva andringspaket som galler 1a-
kemedelslagen som nar denna promemoria fardigstalldes behandlades av riksdagen
(RP 99/2018 rd och RP 295/2018 rd) i samband med det senare paketet utarbetades
aven den ovannamnda bedémningspromemorian om tillgangen till egenvardslakeme-
del (projekt STM082:00/2018). | de har paketen foreslas det att riktlinjerna om utveckl-
ingen av apoteksverksamheten pa kort sikt av regeringspartiernas apoteksgrupp verk-
stélls och att utgangspunkterna i riktlinjerna efterlevs:

Apotekssystemet boér ses som en del av halso- och sjukvarden och den omfat-
tande lakemedelsforsorjningskedjan. Hela lakemedelsforsérjningen ska utvar-
deras som en del av social- och halsovardsverksamheten. En jamlik tillgang till
lakemedel och lakemedelssakerheten ingar aven i framtiden i den finlandska
apoteksverksamhetens karna. Det finlandska apotekssystemet ags aven fram-
Over av inhemska yrkespersoner och i tillstandssystemet ingar regleringen av
apotekens lokalisering.

| regeringens propositioner fran 2018 om andring av lakemedelslagen ingar inte de
andringsforslag som social- och halsovardsreformen eller utvecklingen av Kanta-
tjansten forutsatter. Genomférandet av social- och halsovardsreformen forutsatter att
lakemedelsbehandlingens kostnader bedéms som en del av social- och halsovards-
kostnaderna, och funktionaliteten i detaljdistributionen bér granskas dven med beak-
tande av anordnarna av social- och halsovardstjanster.
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Sjukhusapoteksverksamheten

Ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral kan inrattas med tillstand av Fimea.
Sjukvardsdistrikten kan for sin verksamhet ha ett sjukhusapotek. Sjukhus som upp-
ratthalls av en kommun, en samkommun eller staten kan ha ett separat sjukhusapotek
eller en lakemedelscentral. En lakemedelscentral kan dessutom inrattas vid en enhet
som uppratthalls av en serviceproducent som avses i lagen om privat halso- och sjuk-
vard (152/1990) och som har vardplatser och vid en anstalt som avses i lagen anga-
ende specialomsorger om utvecklingsstérda (519/1977), om antalet vardplatser forut-
satter detta.

Sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska ha en férestandare. Férestandaren sva-
rar for att sjukhusapotekets eller [Akemedelscentralens verksamhet och den aktuella
verksamhetsenhetens lakemedelsforsérjning har ordnats i enlighet med bestammel-
serna. Sjukhusapotekets férestandare ska vara en legitimerad provisor och Iakeme-
delscentralens forestandare en legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut.

Sjukhusapotekets kundkrets bestdms enligt halso- och sjukvardslagen och lakeme-
delslagen. Enligt 68 § i halso- och sjukvardslagen ansvarar den behandlande enheten
for de lakemedel som ges till patienten under tiden for sluten vard. Verksamhetsen-
heten ansvarar for lakemedel som ges vid 6ppen mottagning pa en halsovardscentral,
ett sjukhus eller nagon annan verksamhetsenhet nar Iakemedlen ges av en lakare,
tandlakare eller, under uppsikt av en lakare eller tandldkare, nagon annan yrkesutbil-
dad person inom halso- och sjukvarden. Fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler
for vilka en kommun eller samkommun ar huvudman kan enligt lakemedelslagen ex-
pedieras:

o lakemedel till verksamhetsenheter for den offentliga social- och halso-
varden inom kommunen eller samkommunen i fraga eller en kommun
som gransar till dem

o lakemedel till sddana privata verksamhetsenheter for social- och hélso-
varden med vilka kommunen eller samkommunen ingatt avtal om kép av
social- och halsovardstjanster eller som skoter andra uppgifter som med
stdd av lag aligger kommunen eller staten (férutsatter tillstand av Fimea)

e avgiftsfria vacciner som avses i 81 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(vacciner som ingar i det nationella vaccinationsprogrammet, allmanna
frivilliga vacciner som statsradet beslutar om och obligatoriska vacciner
som statsradet beslutar om) till offentliga eller privata verksamhetsen-
heter for social- och halsovarden inom kommunen eller samkommunen i
fraga eller en kommun som gransar till dem

o avgiftsfritt Iakemedel som anvands fér upplysningsarbete rérande folk-
halsan och preventivradgivning
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o avgiftsfritt IAkemedel som avses i 5 § 4 punkten i lagen om klientavgifter
inom social- och halsovarden (734/1992) (vaccinering enligt lagen om
smittsamma sjukdomar, undersdkning och behandling av allmanfarliga
smittsamma sjukdomar och ldkemedel som ordineras for behandlingen
samt isolering av den som har eller misstanks ha insjuknat, undersok-
ning och behandling av HIV-infektion och gonorré samt klamydiainfekt-
ion som Overfors sexuellt, likasa lakemedel som ordineras for behand-
ling av 6vervakningspliktig smittsam sjukdom)

o for tryggande av den nddvandiga lakemedelsbehandlingen av en enskild
patient i sddana situationer dar det férekommer problem i tillgangen till
lakemedel

o lakemedel for fredsbevarande styrkor utanfor Finlands granser

o med Fimeas tillstand lakemedel tillverkade eller importerade av ett sjuk-
husapotek till en annan institution eller apotek inom social- och hélso-
varden

o lakemedel som behdvs for att varden av en patient som skrivs ut fran ett
sjukhus eller en halsovardscentrals vardplats eller som tillfalligt dverférs
till 6ppen vard kan fortga utan avbrott tills denne med beaktande av lo-
kala forhallanden skaligen kan antas fa dem pa ett apotek

e lakemedel for behandling pa sjukhusets poliklinik eller halsovardscen-
tralens mottagning och vid behov lakemedel som behdévs for inledande
av varden

o ldkemedel som behdvs for avvanjning, substitutions- och underhallsbe-
handling av personer som ar narkotikaberoende

Andringarna i anslutning till sjukhusapoteksverksamheten bedéms senare i promemo-
rian i avsnittet om social- och halsovardsreformens inverkan pa lakemedelsforsorj-
ningen.

Bedomning - detaljdistribution av lakemedel

Detaljdistributionen av lakemedel har i uppgift att sakerstalla en riksomfattande till-
gang till lakemedel och att for sin del stddja genomférandet av en rationell I1akeme-
delsbehandling. Processerna och handlingsmodellerna inom detaljdistributionen sa-
kerstéller att lakemedlen &r hogkvalitativa och sakra. Atgarder som bygger pa farma-
ceutisk kompetens stddjer sakerheten, effekten och ekonomin i I1dkemedelsbehand-
lingen.

Under de senaste aren har atgarder for att utveckla apotekssystemet beretts i flera ar-
betsgrupper (bilaga 4). Samtliga arbetsgrupper har granskat utvecklingsatgarder en-
ligt de uppdrag de har fatt. En del av férslagen fran arbetsgrupperna har blivit lagand-
ringar. Vissa forslag fran arbetsgrupper som lamnade sina slutrapporter 2011 och
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2015 foreslas bli genomférda i regeringens proposition RP 99/2018 rd. Overensstam-
mande med uppdraget har arbetsgrupperna inte behandlat utvecklingen av hela sy-
stemet utan endast vissa anvisade delomraden.

Apotekssystemet ar en del av hdlso- och sjukvarden. Detta fastslogs bl.a. av rege-
ringspartiernas apoteksgrupp varen 2017. Da ar det viktigt att nar verksamheten ut-
vecklas férnya apoteksverksamheten med beaktande av lakemedelsanvandarna,
samhallet och de strukturella férandringarna i ordnandet av social- och halsovards-
tjansterna. For narvarande finns det ingen egentlig anordnare inom den 6ppna var-
dens detaljdistribution. Tillgangen till lakemedel regleras via tillstand av en statlig
myndighet, dvs. Fimea, prisreglering och apoteksskatt. Enligt 41 § i lakemedelslagen
ar det kommunens uppgift att pa Fimeas begaran vid behov bedéma hur apoteks-
tjiansterna fungerar, deras lokalisering och tillracklighet. Kommunen kan féresla for
Fimea att ett apotek, filialapotek eller servicestalle inrattas, lokaliseringsomradet &nd-
ras eller att de flyttas. Fimea kan emellertid fatta beslut om inrattandet av ett nytt apo-
tek trots att kommunen inte ser nagot behov av ett sadant.

Utbver den ram som reglerar strukturen i apoteksverksamheten (tillstandssystemet,
lakemedelstaxan och apoteksskatten) paverkar begransningarna av agandet och fore-
tagsformen for att bedriva apoteksverksamhet den nuvarande strukturen. Dess verk-
samhetsmassiga och kvalitativa innehall regleras i lakemedelslagen och Fimeas fore-
skrifter (i synnerhet Fimeas foreskrift 2/2016 om expediering av lakemedel). Dartill har
lagstiftningen och bedémningen av andringsbehov styrts av principen om samma pris
samt sarskiljandet av processerna for forskrivning och expediering av [8kemedel.

Varldshalsoorganisationen WHO och den internationella farmaceutorganisationen FIP
har tagit fram ett gemensamt regelverk for god apotekssed GPP (Good Pharmacy
Practice), men pa detta regelverk har det inte byggts upp nagot nationellt, frivilligt kva-
litetssystem av aktdrerna, som det har gjorts inom lakemedelstillverkning eller parti-
distribution. Apoteksverksamhetens kvalitativa mal (t.ex. expedieringssakerhet, felfri
expediering, kvalitetshantering, lakemedelsradgivningens omfattning och kvalitetskri-
terier) ar delvis angivna i lagstiftningen, med deras omfattning bor utvarderas. For
apoteksverksamheten gaéller inte samma slags reglering med betoning pa egenkon-
troll som pa produktionen av social- och halsovardstjanster. Tillsynen 6ver lakeme-
delsférsorjningen baserar sig pa den berérda myndighetens férhands- och efter-
handstillsyn.

Fimea har gjort en utredning av radgivningen om egenvardslakemedel pa de fin-
landska apoteken hdsten 2016 och varen 2018 (Radgivningen om egenvardslakeme-
del pa apotek — mystery shopper-undersékning, publikationsserien Fimea utvecklar,
beddmer och informerar 14/2018). Understkningen visade att radgivningen pa apote-
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ken fungerar mycket bra nar kunden ber om ett egenvardslakemedel som kraver ytter-
ligare radgivning. Men det aterstar en del att utveckla i Iakemedelsradgivningen och
bedémningen av lakemedelsbehandlingens behdvlighet och [dmplighet i synnerhet
nar kunden med varunamnet ber om ett smartstillande lakemedel. Dessutom visade
undersokningen att den lagstadgade prisradgivningen fungerade daligt i samband
med kundhandledningen om lakemedelsbehandling. En saker egenvard forutsatter att
lakemedelsanvandaren far ett lampligt egenvardspreparat for sina symtom och sig
sjalv, kanner bruksanvisningarna och vet vilken tidsperiod som ar [dmplig for en saker
egenvard. Dessutom har apoteken en roll i att sdkerstélla en ur anvandarnas och
samhallets synvinkel ekonomisk ldkemedelsbehandling. Farmaceuterna och proviso-
rerna pa apoteken har en central roll vid valet av egenvardslakemedel samt i handled-
ningen i anvandningen av saval egenvards- som receptbelagda lakemedel. Apote-
kens lakemedelsradgivning bor utvecklas som en helhet.

| genomsnitt ar tatheten i vart apoteksnatverk god i jamforelse med de évriga nordiska
landerna. | och for sig ligger apoteken glesare i de nordiska landerna an i det 6vriga
Europa. Samtidigt paverkas jamférelsen mellan landerna aven av vilka krav den nat-
ionella lagstiftningen staller pa personal och lageromfattning pa apoteken. | Finland
finns det pa stads- och kommunniva betydande skillnader i apotekstatheten i relation
till invanarantalet. Sett till riksomfattande tillgang och tillganglighet ar antalet verksam-
hetsstallen bra. | Finland finns det 18 kommuner som saknar apotek eller filialapotek.
Femton av dessa kommuner har minst ett apoteksservicestalle (laget 12/2017). | Fin-
land finns tre kommuner dar det inte finns nagot forsaljningsstalle for I1akemedel alls:
varken apotek, filialapotek eller servicestélle. Kommunerna ligger pa Aland och av-
standet i dessa tre kommuner fran tatbebyggelsen i centrum till ndrmaste apotek ar
7-9 km.

Apotekstjansterna kunde utokas atminstone pa stallen med stora kundstrommar och
det ar ocksa nagot Fimea efterstravar genom att inratta nya apotek (se RP 99/2018 rd
och bedémningspromemorian om férbattringen av tillgangen och tillgangligheten till
egenvardslakemedel med olika modeller 28.9.2018). Reellt har man dock kunnat
Oppna nya apotek for kunderna endast i langsam takt pa grund av 6verklagandepro-
cesserna i samband med tillstanden. | regeringens proposition RP 295/2018 rd fore-
slas av denna anledning att processen for 6verklagande av nya tillstand forkortas. Lo-
kaliseringen av apotek pa stéllen dar invanarna ocksa annars utrattar arenden och
dessutom forlangda 6ppettider pa kvallar och veckoslut skulle 6ka kundorienteringen
och smidigheten i apotekstjansterna. Fimea har efterstravat detta i sina beslut nar
apotekslokaliseringen har utvidgats. Dessutom kan Fimea villkora apotekstillstanden
gallande Oppettiderna, men kan inte tillfoga villkor i redan beviljade apotekstillstand.
Dessutom kunde apotekstjansterna utvecklas genom att gora det enklare att skota
arenden pa natapoteken, vilket forutsatter andringar i lagstiftningen atminstone nar
det galler kop av receptbelagda lakemedel. De allt vanligare natinképen och den allt
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mer omfattande anvandningen av elektronisk lakemedelsforskrivning i Europa bor
aven beaktas i utvecklingen av lagstiftningen om apotekstjanster.

Enligt Fimeas arliga analys av apotekens bokslut (senaste 5/2018) ar apoteksverk-
samheten i regel Ibnsam, men samtidigt polariserad, och det finns stora skillnader i
ldnsamheten i synnerhet mellan smé och stora apotek. Ar 2016 férefoll apotekens
omsattning 6ka i synnerhet i de stérsta omsattningsgrupperna. Apotekens rorelsevins-
ter var stérre i apotek i tatorter an i apotek i stader eller glesbygder. Skillnaderna i
apotekens rorelsevinst varierade stort inom de olika omsattningsgrupperna. | utveckl-
ingen av Ibnsamheten och soliditeten kunde man se en utplaning och till vissa delar
aven en nedgang under den granskade perioden. Enligt analysen kraver verksam-
heten pa de allra minsta apoteken en omsorgsfull ekonomisk planering. Belagg for
den har iakttagelsen ger aven en intervjuundersékning om apotekarnas syn pa I6n-
samheten pa sma apotek. Den visar bl.a. att de minsta apoteken inte kan gora de in-
vesteringar de ser som nddvandiga (Dosis 3/2018).

Finland har till foljd av strukturen pa lakemedestaxan relativt héga minutpriser pa Ia-
kemedel. | vissa lander ar det tillatet med rabatter fran Iakemedelsforetag till apotek. |
Finland forbjods rabatter till endast vissa apotek (RP 22/2006 rd), eftersom rabatterna
pa lakemedlens partipriser inte dverférdes till minutpriserna till féljd av strukturen pa
lakemedelstaxan och principen om samma lakemedelspris, varfor de som anvander
eller finansierar lakemedlen inte drog nytta av rabatterna. | praktiken foreskrivs i 37 a
§ i lakemedelslagen att partipriset pa lakemedel ska vara detsamma for alla apotek
och filialapotek. | partipriset ska alla rabatter, inkdpsgottgoérelser och andra férmaner
som beviljas apotek och filialapotek beaktas.

Ett forslag om att tillata rabatter p& minutpriserna pa egenvardslakemedel genom att
minska apotekens forsaljningsbidrag ingar i regeringens proposition 295/2018 rd om
andring av lakemedelslagen. Manga av remissinstanserna foreslog i samband med
beredningen av propositionen att priskonkurrens ska tillatas dven for receptbelagda
lakemedel. | en del utlatanden foreslogs aven att rabatter pa partipriser ska tillatas for
att paskynda inforandet av priskonkurrens. Detta skulle forutsatta andringar i lagstift-
ningen for att rabatterna ska dverforas aven till Iakemedlens minutpriser. Om rabatter
pa partipriser tillats skulle det i princip bli méjligt med férpliktande bestammelser om
att atminstone en del av rabatterna ska 6verforas till minutpriserna, aven om det
skulle kravas en granskning av hur detta i praktiken kan belaggas.

Apoteksekonomin och apoteksverksamhetens I6nsamhet i hela landet bygger pa lake-
medelstaxan och lagstiftningen om apotekens lokalisering och antal. Med apoteks-
skatten jamnas inkomsterna mellan olika apotek ut. Lakemedelspriset och lakeme-
delsanvandningen bestammer tillsammans storleken pa samhallets utgifter for lake-

48


https://www.fimea.fi/documents/160140/1156020/Fimea+KAI+5+2018+Apteekkien+tilinpaatosanalyysi+2013-2016.pdf/e5802f27-157a-222d-a503-196d428a86ee
https://dosis.fi/wp-content/uploads/2018/09/224-243-Dosis_3-2018_Toivanen_Vainio_Terasalmi_sivuittain.pdf
https://www.finlex.fi/sv/esitykset/he/2006/20060022.pdf
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/RP_295+2018.aspx

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

medelsersattningarna. Prisbildningen har aven en central inverkan pa betalningsboér-
dan fér dem som anvander lakemedlen. Apoteksekonomin och faktorerna som paver-
kar den har dock inte granskats som helhet utifran lakemedelsbehandlingens pris och
lakemedelsanvandarnas betalningsandelar eller med beaktande av den som finansie-
rar lakemedelsbehandlingarna. Inte heller arbetsgrupperna som arbetar med att ut-
veckla apoteksverksamheten har motiverat behoven av andringar i lagstiftningen ur
lakemedelsanvandarnas synvinkel eller med tanke pa en hallbar finansiering av lake-
medelsbehandlingen. Apoteksarbetsgruppen 2007 foreslog att apoteksskatten ska
slopas och att Iakemedelstaxan ska andras. Aven arbetsgrupperna 2011 och 2015 fo-
reslog en andring av lakemedelstaxan och det har ocksa upprepade ganger gjorts i
Fimeas arliga bokslutsanalyser.

Apotekens nuvarande forsaljningsbidrag enligt lakemedelstaxan motsvarar inte kost-
naderna for detaljdistributionen av lakemedel med ett mycket férmanligt partipris. Sett
i eurobelopp ar apotekens forsaljningsbidrag enligt lakemedelstaxan oskaligt fér dyra
lakemedel. For ett Iakemedel som kostar t.ex. 2 000 euro blir det 236,65 euro (bild 4).

For- 1 Nuvarande taxa om partipriset> 420,47 €
séljnings- 1,1*partipriset + 36,65 €
bidrag

323€

237¢ . 1,1*2866=

_ 1,1%2000= 287€
200€
36,65 € - :
2000 € 2866 € Partipris

Bild 4. Apotekens forsaljningsbidrag for dyra lakemedel.

Utvecklingen av |lakemedelstaxan hanger emellertid ihop med apoteksskatten och
dessa tva kan inte separeras fran varandra. Apoteksarbetsgruppen 2007 féreslog att
apoteksskatten ska slopas. Att slopa apoteksskatten och skarpa lakemedelstaxan
med motsvarande belopp skulle sanka priserna pa lakemedel med cirka 6-7 procent.
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Apoteksskatten utgor ett betydande arligt belopp for staten (180 miljoner euro 2018.).
Om man slutar ta ut apoteksskatt medfor det andringar i férutsattningarna for verk-
samhetsstallenas I6nsamhet i forhallande till varandra och paverkar darigenom till-
gangen till apotekstjanster. Sammantaget bér man noggrant bedéma konsekvenserna
av denna helhet for den offentliga ekonomin. Pa detta satt hor utvecklingen av lake-
medelstaxan och apoteksskatten dven ihop med tillstandsférfarandet och incitamen-
ten for ett riksomfattande apoteksnat (den sa kallade apotekarkarridren fran ett
mindre apotek till ett storre vilket gor det attraktivt att halla aven ett mindre apotek).
Malet bor vara en revidering av lakemedelstaxan och en utvardering av den som ett
kontinuum. Om man kommer fram till att inte slopa apoteksskatten, kan det vara néd-
vandigt att dvervaga en férenkling av grunderna for hur skatten bestams och att fast-
stélla den utifran apotekets rorelsevinst i stallet for den nuvarande omsattningen. Om
malet med att revidera apoteksekonomin ar att sénka minutpriserna pa lakemedel kan
det bli nédvandigt att utveckla en ny stdmodell for att trygga verksamheten for apo-
tek som genom andringarna eventuellt blir oldnsamma, men som anda behdvs.

Ocksa mervardesskatten pa lakemedel inverkar pa lakemedelsanvandarnas och sam-
hallets kostnader fér lakemedel. Har kan det behdvas en bedémning av om ersatt-
ningsgilla lakemedel ska vara mervardesskattepliktiga. | t.ex. Sverige &r mervar-
desskatten pa receptbelagda lakemedel 0 procent och pa egenvardslakemedel 25
procent. | Estland ar mervardesskatten pa lakemedel 9 procent och i Norge 25 pro-
cent. Apoteksskatten och mervardesskatten pa ersattningsgilla Iakemedel har en be-
tydande inverkan pa utgifterna for lakemedelsersattningarna och ar sedda ur ett stats-
finansiellt perspektiv utmanande: de 6kar lakemedelsersattningsutgifterna samtidigt
som de ger en betydande skatteinkomst. Senare i promemorian féreslas att finansie-
ringsansvar for lakemedelsbehandlingen inom den 6ppna halso- och sjukvarden ska
Overforas till landskapen. Da betalar landskapen i och med apoteksskatten och mer-
vardesskatten pa lakemedelsférsaljningen vissa delar som ingar i lakemedelspriset
och som slutligen hamnar i statens kassa.

Reformen av apoteksekonomin leder till ett behov att granska apotekssystemet i dess
helhet. Andringar i enstaka bestammelser paverkar alla andra delar varfér de olika de-
larna i helheten inte kan utvecklas separat. Nar malen for andringarna satts ska fak-
torernas 6msesidiga beroendeférhallanden beaktas. Oberoende av de dndringar som
foreslas i apoteksekonomin och deras mal bor apoteksekonomin fa en strikt uppfolj-
ning av Ibnsamheten, ett forfarande for utvarderingen av tillrackliga tjanster inom lake-
medelsférsorjningen skapas och anvandningen av lakemedelstaxan som styrmedel
goras smidigare. Utvarderingen kraver ett enhetligt kunskapsunderlag varfor det i lag-
stiftningen om Fimea kan vara nddvandigt att gora tillagg som gaéller kunskapsun-
derlaget och/eller utvarderingsuppgiften. Nar strukturerna i tjanstesystemet férnyas
har aven landskapen en roll i utvecklingen av styrningen av lakemedelsférsoérjningen.
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Landskapets uppgifter i uppfoljningen och utvecklingen av tjansterna inom lakeme-
delsférsorjningen inom den 6ppna varden bor utvarderas. Landskapets roll i uppfélj-
ningen och utvecklingen av detaljdistributionen av Iakemedel i den 6ppna varden ska
dock inte behdva leda till att landskapen borjar producera detaljdistribution av lakeme-
del for den 6ppna varden.

Pa samhallelig niva har det pa senare tid talats mycket om behoven av andringar i
apoteksverksamheten. | debatten har man lyft fram i synnerhet begransningarna i
agandet och foretagsformen for apotek samt den faktiska regleringen av antalet apo-
tek som foljer av bestammelserna om lokaliseringen. Fragan om huruvida det nuva-
rande apotekssystemet ar den bast fungerande I6sningen for att producera apoteks-
tjanster och trygga tillgangen till Ilkemedel har utgjort ett central tema i diskussionen.
Dartill har debatten haft inslag av marknadsekonomiska argument eftersom apoteks-
regleringen avviker mycket fran regleringen av annan naringsverksamhet och annan
verksamhet inom halso- och sjukvarden. Man kan se att olika aktérer férbereder sig
for att foretagsformen och agandet i apoteksverksamheten i ndgot skede kommer att
revideras, trots att regeringen inte har dragit upp nagra riktlinjer av detta slag. | be-
domningspromemorian (28.9.2018) om tillgangen till egenvardslakemedel granskades
utvecklingen av modellen fér servicestallen fér apotek som ett alternativ. | modellen
kan ett apotek ha flera servicestallen varfér modellen skulle ha majliggjort uppkoms-
ten av en smaskalig "apotekskedjeverksamhet” inom det nuvarande systemet. | be-
domningspromemorian behandlades ocksa en annan modell, dvs. férsaljning av vissa
egenvardslakemedel i dagligvaruhandeln. Dessa modeller ar givetvis inte de enda
mojliga for att utveckla detaljdistributionen av lakemedel. Ett flertal aktorer (Lakarfor-
bundet, Finlands Dagligvaruhandel, Finsk Handel, privata producenter av halso- och
sjukvardstjanster, ett flertal patientorganisationer och Finlands Farmaciférbund) har
foreslagit andringar som avser foretagsformen fér och dgandet av apotek.

Flera aktorer foreslog i samband med att regeringens proposition RP 295/2018 rd och
bedémningspromemorian om tillgangen till egenvardsldkemedel var ute pa remiss att
man bor slopa regleringen av apotekens lokalisering och antal i samband med apo-
tekstillstandet for att 6ka konkurrensen i branschen till forman fér Iakemedelsanvan-
darna. Avvecklingen av begransningarna i tillstandsférfarandet kunde forbattra till-
gangen till apotekstjanster i synnerhet dar det rér sig mycket kunder. Om man dessu-
tom tillater apotekskedjor i apoteksverksamheten mojliggor det utveckling av tjanster i
storre skala an for narvarande och ger t.ex. aktdrerna stérre méjligheter till priskonkur-
rens, och om rabatter pa partipriserna tillats battre mojligheter att férhandla om rabat-
ter pa inkdpspriset. Vid en eventuell reform ar det viktigt att kartldagga och bedéma
dess konsekvenser for tillgangen till Iakemedel i synnerhet i omraden som ligger utan-
for staderna. Det ar mojligt att en reform av detta slag leder till en koncentration av
apotekstjansterna och en glesare férekomst i glesbygden. | Finland karaktariseras
dagligvaruhandeln av att den ar starkt koncentrerad till ett par tre stora aktérer. Sett ill
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nordiska exempel ar det sannolikt att marknaden efter en viss tid koncentreras till
nagra stora aktorer om apotekskedjor tillats. Koncentration har skett i synnerhet i
Norge.

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allmanna, enligt vad som narmare bestams
genom lag, tillférsakra var och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster
samt framja befolkningens halsa. Om apotekens lokalisering och antal avregleras bor
man forst férsdka ange vad som ar en tillracklig niva pa apoteksnatet och darefter av-
gora hur tillgangligheten och tillgangen till apotekstjanster tryggas i hela landet pa den
nivd som beddms vara tillracklig. En av metoderna for detta ar da t.ex. offentliga di-
rekta stod for uppratthallande av icke-lonsamma servicestallen for apotek. Dessutom
bor tillgangen till Iakemedel pa kvallar, natter och veckoslut sakerstéllas pa mer effek-
tiva satt an for narvarande. | praktiken leder andringarna i tillstdndssystemet och av-
vecklingen av regleringen av apotekens lokalisering och antal aven till en granskning
av apoteksskatten och lakemedelstaxan eftersom dessa delfaktorer i det nuvarande
systemet ar beroende av varandra.

Man kan se att apoteksaktérerna har utvidgat sin verksamhet, ndrmast via bolag som
verkar i samma lokaler, till produktion av halso- och sjukvardstjanster. Om man mer
konkret an nu vill lanka samman apoteken med sjuk- och halsovardstjansterna och
ser det som nédvandigt att inkludera aven tjanster som kraver sjukskoétar- eller halso-
vardarkompetens i tjansteutbudet i anslutning till apoteket vore det féljdriktigt att sam-
tidigt &ven bedéma huruvida det &r mdjligt att sélja I1akemedel utanfér apoteken och
aven i samband med sjuk- och halsovardstjanster. Idag foljer lakemedelsbehand-
lingen en princip enligt vilken férskrivningen och expedieringen av lakemedel ar sepa-
rata processer for att den som férskriver inte ska ha incitament att forskriva onédiga
lakemedelsbehandlingar. En utvecklingsriktning dar halso- och sjukvardstjanster och
expediering av lakemedel kopplas samman och blandas ihop kan leda till negativa fe-
nomen. Samtidigt ar det emellertid viktigt att inse apotekens roll som det ibland enda
servicestalle som tillhandahaller tjanster inom halso- och sjukvard i glesbygdsomra-
den, och da kan det vara motiverat att anvanda sig av apotekens lokaler for att produ-
cera olika tjanster.

Enligt 58 a § i lakemedelslagen far vid apoteken och filialapoteken aven bedrivas an-
nan serviceverksamhet for framjande av halsa och véalbefinnande och férebyggande
av sjukdomar. (I RP 295/2018 rd foéreslas att denna mdjlighet utvidgas aven till ser-
vicestallen som lampar sig for verksamheten i fraga). | motiveringen till paragrafen
sker verksamheten i samarbete t.ex. med halsovardscentraler eller folkhalso- och pa-
tientorganisationer. (RP 46/2002 rd s.16). En tolkningsfraga som lange diskuterats ar
huruvida halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls pa apotek férutsatter myndig-
hetstillstand enligt lagen om privat halso- och sjukvard och i sa fall i samband med
vilka tjanster? | motiveringen till lagen om produktion av social- och hélsotjanster (RP
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52/2017 rd) konstateras att de tjanster som omfattas av lagens tillampningsomrade
aven ar vard som ges annanstans an vid egentliga verksamhetsenheter inom halso-
och sjukvarden om den tillhandahalls av yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden, sasom en farmaceuts tjanster vid ett apotek. Helhetsmassigt sett vore det
andamalsenligt att tydliggora férutsattningarna for och tillsynen éver halso- och sjuk-
vardstjanster som tillhandhalls i samband med apotek.

Okad konkurrens i detaljdistributionen av lakemedel och malen fér rationell lakeme-
delsbehandling torde genom kontrollerade andringar i apotekssystemet kunna uppnas
battre an i det nuvarande systemet. Det forutsatter mer ingaende reglering av kvali-
tetskraven i apoteksverksamheten (expeditionssakerhet, sortiment osv.), personal-
krav, verksamhetsansvarig provisor och dennes stallning samt innehallet i tjansteut-
budet i apoteksverksamheten: tjanst som ingar i lakemedlets minutpris och tillaggs-
tjanster baserade pa farmaceutisk expertis. Lakemedlen ar sarskilda konsumtionsfor-
nddenheter med omfattande EU-reglering varfor de kraver strikt reglering aven i de-
taljdistributionen. Inverkan av alla de andringar som gors i apoteksverksamheten bor
beddmas heltdckande atminstone gallande tillgangen till Iakemedel, servicens kvalitet,
prisernas skalighet, transparensen i affarsverksamheten samt atskillnaden av férskriv-
ning och expediering av lakemedel.

For att kontrollerat kunna férnya apoteksverksamheten kravs att systemet granskas
som helhet sa att man av de till varandra starkt bundna delarna i regleringen férsoker
skapa en sadan helhet som bast motsvarar de uppstallda malen. | bilaga 5 beskrivs
en rad centrala omstandigheter i anslutning till utvecklingslésningar som bor beaktas.

Centralt: Distribution och expediering av lakemedel

— EU:s medlemslander kan nationellt besluta om systemet for detaljdistri-
bution av lakemedel pa ett satt som beaktar den EU-reglerade verksam-
heten (t.ex. natapotekverksamhet, europeisk lakemedelsforskrivning, till-
verkning och partidistribution av lakemedel). Lakemedelsdistributionen i
Finland ar indelad enligt finansieringen i 6ppen vard (apoteken och dess
verksamhetsstéllen) och sluten vard (sjukhusapoteken och lakemedels-
centralerna).

— Verkstallandet av social- och halsovardsreformen kraver att lagstift-
ningen om sjukhusapotekens verksamhet ses dver.

— Den legala ramen for apotekens verksamhet utgérs av tillstandsforfaran-
det, lakemedelstaxan, apoteksskatten och dessutom begransningarna i
foretagsform och agande for att driva apoteksverksamhet. | det har sam-
manhanget behdvs ocksa en utvardering av universitetsapotekens sar-
stéllning, roll och uppgifter i detaljdistributionen av Iakemedel.

— Enreform av apoteksekonomin férutsatter en granskning av apotekssy-
stemet i dess helhet. Lakemedelssakerheten, tillgangen till Iakemedel,
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kostnadsnyttoeffekten samt servicens kvalitet och tillganglighet ar
aspekter som férutom en balansering av finansieringen ocksa boér beak-
tas i beddmningen av regleringens effekter och behovet av andringar.
Nar malen satts bér man beakta att de olika delomradena i apoteksverk-
samheten ar starkt beroende av varandra.

4.7 Anvandning av lakemedel

Lakemedelsbehandlingar ar en central del av en helhetsinriktad vard. De kan som
bast bota sjukdomar, bromsa sjukdomsforloppet, lindra sjukdomssymtom och fore-
bygga sjukdomar. Till de finlandska patienternas forfogande star ett brett och modernt
utbud av lakemedel. Anvandningen av lakemedel ar aven forknippad med utmaningar.
Studier visar att endast cirka 50 procent av personer som lider av langvariga sjukdo-
mar anvander ladkemedlen enligt ordinationen (Haynes 2001°), varvid nyttan at-
minstone delvis inte uppnas och behandlingen i relation till resultatet blir dyr for sam-
héallet (Dowell m.fl. 2007°). | Finland skulle t.ex. statinbehandlingens kostnadsnyttoef-
fekt for primarprevention av kranskarlssjukdom vara klart battre om de patienter som
anvander statiner skulle félja ordinationen (Aarnio m.fl. 20157). Aven vid kortvariga l&-
kemedelsbehandlingar och i synnerhet i fraga om antibiotika finns problem som ger
upphov till bl.a. 6kad resistens mot antibiotika. Bristande féljsamhet ékar halso- och
sjukvardens direkta kostnader och kan pa grund av sankt funktions- och arbetsfor-
maga hos befolkningen leda aven till produktivitetskostnader i anslutning till sjukfran-
varo och fortida pensionsavgangar och dédsfall. Att hitta nya metoder for patientfolj-
samheten vid lakemedelsbehandling ar en av nyckelfragorna vid utvecklingen av
halso- och sjukvardens effekt (World Health Organisation 2003%). For att na malen for
lakemedelsbehandlingen och kunna hantera helheten bor sarskild uppmarksamhet
fastas vid kunder med manga sjukdomar och manga lakemedel. Forskningsresultat
visar att patienter med manga lakemedel anvander fler potentiellt oAndamalsenliga la-
kemedel 4n andra lakemedelsanvandare (Saastamoinen och Verho 2015°). Dessu-

5 Haynes: Interventions for helping patients to follow prescriptions for medications. Cochrane
Database Syst Rev 2001;Issue 1

6 Dowell m.fl.: Patientcentered prescribing. Seeking concordance in practice. Oxford: Radcliffe
Publishing 2007.

7 Aarnio m.fl.: Cost-effectiveness of statin treatment for primary prevention in conditions of real-
world adherence — estimates from the Finnish prescription register. Atherosclerosis 2015; 239:
240-7.

8 World Health Organization. Adherence to long-term therapies: Evidence for action. WHO 2003.
(Utgava pa finska: Pitkdaikaisiin hoitoihin sitoutuminen. Nayttda toiminnan tueksi. Laaketie-
tokeskus 2004.)

9 Saastamoinen och Verho: Register-based indicators for potentially inappropriate medication in
high-cost patients with excessive polypharmacy. Pharmacoepidemiology and Drug Safety 24:
610-618, 2015.
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tom vet man att fem procent av befolkningen orsakar halften av I1akemedelskostna-
derna inom den 6ppna varden (Saastamoinen och Verho 2013'%). Ldkemedelsbe-
handlingsrelaterade problem som det vore mgjligt att forebygga ar dven i Finland en
orsak till besdk pa jourmottagning (Schepel m.fl. 2018™).

Enligt olika studier ar foljsamheten vid behandlingar ett komplicerat problem och pa-
verkas av ett flertal faktorer (bild 5). Det finns flera orsaker till avsiktlig oféljsamhet.
Sadana kan t.ex. vara att sjukdomen ar symtomlds sa att patienten inte upplever lake-
medlet som nddvandigt, orsaker som har att géra med priset pa behandlingen och
upplevda biverkningar. Dessutom har olika halsobeteendemodeller och attityder sam-
band med féljsamheten, vilket for sin del kan férklara skillnader i behandlingsresulta-
tet mellan féljsamma och oféljsamma.

Interna faktorer Externa faktorer
Kognitivafaktorer . Faktoreri anslutning till
_—Mlnnes_funkhoner, fprs_taelse av e_rhdlen yrkespersonema
information och anvisninger, praktiska -Tillit till yrkeskompetensen
kunskaper -Erhdllen information om sjukdomen

-Upplevd interaktion
Personlighetsfaktorer ]
-Bekvamlighet Upplevdaférdelarvs. nackdelarav
-Beslutsamhet behandlingen
-Optimism— pessimism -Upplevda effekter och biverkningar
-Sjalvkansla / -Behandlingens pris
-Depression
| FOLJSAMHET TILL Faktoreri anslutningtill
BEHANDLING sjukdomen och symtomen

Livsinstallning / \ -Sjukdomens allvar

-Framtidsinriktad -Symiomens svanghetsgrad
och erhallen lindring av
behandlingen

Forestillningar
-Fatalism Faktoreri anslutning till hdlso-
-Tillit till formagan att sjalv kunna forandra Egenmakt och sjukvardssystemet
saker -Tillgangentill ianster och deras
-Acceptans av forandringari livet pris
-Behandlingens kontinuitet
Rédslor -Léngden pa mottagningstiden
-Radsla for doden
-Rédsla for sjukdomoch " - m
Tl e Det sociala ndtverkets stéd

Bild 5. Interna och externa faktorer som inverkar pa féljsamheten till behandling (Routasalo m.fl. 2009).

Foljsamheten till IAkemedelsbehandlingen ar en del av egenvarden med malet att
stddja manniskans autonomi, ratt att fatta beslut om den egna varden och sitt satt att

" Schepel m.fl.: Medication reconciliation and review for older emergency patients requires im-
provement in Finland. Int J Risk Saf Med. 2019;30(1):19-31. doi: 10.3233/JRS-180030.
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leva (Routasalo m.fl. 2009'2). Fér att i stodet till egenvard flytta fokus fran yrkesperso-
nal till patienter kraver ett &ndrat tankesatt hos yrkespersonalen och patienterna och
en utvardering av strukturer och handlingsmodeller.

Nyttan med stdd for egenvard har granskats i ett flertal studier i termer av effekt och
ekonomi. Genom ratt inriktat stéd har man kunnat minska bl.a. symtom hos diabetiker
och artrospatienter, forbattra halsotillstandet och minska anlitandet av halso- och sjuk-
vardstjanster (Lorig m.fl. 2004'3). Genom forbattrad egenvard ar det mojligt att framja
manniskornas ansvarstagande for sin halsa, hdlsosamma levnadsvanor och darige-
nom féljsamheten till evidensbaserade behandlingar (Pitkala m.fl. 2005').

Utover faktorer i anslutning lakemedelsanvandaren sjalv, sjukdomen och svaret pa
behandlingen har faktorer som hoér ihop med halso- och sjukvardssystemet konstate-
rats vara en betydelsefull faktor fér foljsamheten. En effektiv Iakemedelsbehandling
och uppnaendet av behandlingsmalet beror saledes inte enbart pa lakemedelsanvan-
daren eller halso- och sjukvardspersonalen, utan pa den samlade helhet till vilken
aven tillgangen till behandling, kostnaderna och funktionaliteten i de olika behand-
lingshelheterna hor.

Lakemedelsanvéndarnas andel av Idkemedelskostnaderna i Finland ar jamfort med
de nordiska landerna och Europa hég. For kunden sjélv ingar utgifterna for sjukhusla-
kemedel i den klientavgift som tas ut for varden och i den 6ppna varden bestams kun-
dens andel enligt lakemedelsersattningssystemets principer. Kunden betalar sjalvris-
ken vars belopp bestams utifran lakemedlets ersattningsstatus och hur stora perso-
nens arliga lakemedelskostnader ar. Personer med laga inkomster och personer som
anvander en stor mangd lakemedel kan ha svarigheter av olika slag att skaffa lake-
medel innan sjalvriskandelen har uppnatts. | synnerhet for dyrare lakemedel kan ars-
sjalvrisken (takbeloppet) 6verskridas redan vid det férsta inképet. Det handlar om en
stor utgift (572 euro 2019). Utgifterna for lakemedelsbehandlingen kan inverka pa 1a-
kemedelsanvandningen. Med tilltagande problem i anslutning till IBkemedelsbehand-
lingen minskar folisamheten och resultaten férsamras (Enlund m.fl. 2001'%). Kunder-
nas andel av utgifterna for lakemedel behandlas narmare i avsnittet Finansieringen av
och kostnaderna for ldkemedelsbehandling.

2 Routasalo m.fl.: Potilaan omahoidon tukeminen. Duodecim 2009;125:2351-9

® Lorig m.fl: Long-term randomized controlled trials of tailored-print and small-group arthritis self-
management interventions. Med Care 2004;42:346-54.

* Pitkald m.fl: Kuntoutuspolun solmukohtia. Geriatrisen kuntoutuksen tutkimus- ja kehittdmis-
hanke. Tutkimusraportti 10. Helsinki: Vanhustydn keskusliitto ry 2005

s Enlund m.fl: Patient-perceived problems, compliance, and the outcome of hypertension treat-
ment. Pharm World Sci 2001;23:60—4.
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Tillforlitlig och tillracklig l1akemedelsinformation har inverkan pa hur varden i sin helhet
utfaller. Lakemedelsanvandarna ar inte langre beroende enbart av den information
och de rad de far av ldkarna. Olika informationskallor innehaller rikligt med informat-
ion, som aven kan vara motstridig. Darfér behévs en 6ppen diskussion om lakeme-
delsbehandlingar. Alla patienter vagar inte beratta om sina problem eller be lakaren
om rad. En del av problemen med lakemedelsbehandlingen kan framkomma forst pa
apoteket och da kravs det att den farmaceutiska personalen kan stédja lakemedelsan-
vandaren. Handlingsmodeller dverenskomna med sjuk- och halsovarden ger enhetlig
praxis vid problemlésning och smidiga behandlingshelheter.

Utover foljsamheten till behandlingen ar det for att uppna halsoférdelarna av vasentlig
betydelse att behandlingen genomférs pa ratt satt antingen av den som anvander I3-
kemedlet eller av social- och halsovardens yrkespersonal. Nastan hélften av de dver
en miljon felbehandlingar eller tillbud som registrerats i Finland under de senaste tio
aren anknyter till Iikemedelsbehandlingar (Ruuhilehto m.fl. 20116, Holmstrém
2017'7). Sakra lakemedelsbehandlingar ar en del av kund- och patientsékerheten och
tjiansteproduktionens egenkontroll, dvs. identifiering, rapportering och analys av risk-
handelser i behandlingsprocesserna och utveckling av verksamheten for att framja
verksamma och sakra lakemedelsbehandlingar.

Utover bristande foljsamhet ar missbruk eller 6veranvandning av ldakemedel ett vax-
ande problem i halso- och sjukvarden. Detta galler i synnerhet starka smartstillande
lakemedel eller Iakemedel som paverkar sinnesstdmningen. Lakemedlen anvands
oandamalsenligt och utan klar indikation. Detta saval 6kar kostnaderna som aventyrar
patientsakerheten. Bl.a. i USA har man haft en synlig medierapportering om proble-
mets omfattning och fenomenet iakttas aven i Finland. Dartill kan i synnerhet aldre
personer ha langvariga lakemedelsbehandlingar som inte ger nagon terapeutisk nytta.
Ocksa for att 16sa dessa utmaningar kravs att styrningen utvecklas och kunskapsun-
derlaget forbattras.

| lakemedelsbranschen har det genomférts ett flertal projekt med ambitionen att
frdmja en fornuftig Idkemedelsanvandning, 1dkemedelsbehandlingsprocessernas kva-
litet, samarbetet mellan yrkespersonerna inom halso- och sjukvarden samt kvaliteten
pa lakemedelsinformationen till patienterna. Samordningen av den nationella utveckl-
ingen av lakemedelsbranschen och ett samarbetsbygge fér en fornuftigare lakeme-
delsanvandning ar en av uppgifterna for Sakerhets- och utvecklingscentralen for lake-
medelsomradet Fimea. Med hjalp av verksamheten i det multiprofessionella natverk

'® Ruuhilehto m.fl.: HaiPro — millaisista vaaratapahtumista terveydenhuollon yksik6issa opittiin vuo-
sina 2007—20097? Duodecim 2011; 127(10), 1033—1040.

7 Holmstrém: Learning from Medication Errors in Healthcare — How to Make Medication Error
Reporting Systems Work? Doktorsavhandling 2017. Helsingin yliopisto https://helda.hel-
sinki.fi/handle/10138/179
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som Fimea samordnar har man forsokt koppla lakemedelsbehandlingen allt tatare
samman med social- och halsovardens servicesystem i enlighet med de lakemedelpo-
litiska malsattningarna. Det nationella lakemedelsinformationsnéatverket ar ett nation-
ellt natverk for aktorer i lakemedelsbranschen och patientorganisationer och det in-
ledde sin verksamhet hosten 2012. Dess allmanna mal ar att 6ka det multiprofession-
ella samarbetet pa saval nationell som internationell niva for produktion av tillférlitlig
lakemedelsinformation och relaterade tjanster samt utvardering av deras effekt. Dess-
utom samordnar Fimea verksamheten i Forskningsnatverket for rationell Idkemedels-
behandling i samband med beredningen av genomférandeprogrammet for rationell 1a-
kemedelsbehandling. Natverkets verksamhet bygger pa Forskningsstrategin for rat-
ionell Idkemedelsbehandling.

Bedomning

Bristande foljsamhet ar en central utmaning vid lakemedelsanvandning. Orsakerna ar
sa mangahanda att man med en enda atgard inte kan forbattra alla patienters foljsam-
het. Enligt genomférandeprogrammet for rationell lakemedelsbehandling behdver at-
garderna beddmas och inriktas at olika hall: de nationella strukturerna och styrningen,
serviceanordnarna, serviceproducenterna, yrkespersonerna inom halso- och sjukvar-
den samt lakemedelsanvandarna

For att framja en rationell Iakemedelsbehandling behdver anvandarna stéd, informat-
ion och verktyg. Digitala verktyg for lakemedelsanvandarna kan forbattra deras olj-
samhet (Utveckling av informationshanteringen inom rationell lakemedelsbehandling
Arbetsgruppens rapport 2018). Ocksa inom social- och halsovardens verksamhetsen-
heter behdvs verktyg fér uppféljning av lakemedelsbehandlingen pa individniva samt
informationssystemsfunktioner som stddjer ett lyckat utfall av behandlingen och upp-
féljningen av den. Dagens verktyg fér en dvergripande hantering av lakemedelsbe-
handlingen ar bristfalliga. Utvecklingen av dem i olika nationella och regionala projekt
bor darfor tryggas och uppfdljningen av projekten och styrningen av genomférandet
bor forbattras. Inte heller star information om Iakemedelsbehandlingens effekt, saker-
het, kvalitet, jamlikhet eller kostnader i den man det behovs till férfogande for styrning
av lakemedelsbehandlingsprocessen eller lakemedelsbehandlingen enligt olika akto-
rernas behov. Tillgangen till information och dess anvandbarhet har en central stall-
ning vid utvecklingen av verksamhetsmodeller och i beslutsfattandet pa olika nivaer.
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Centralt: Anvandning av lakemedel

— En 6vergang fran personalorientering till patientorientering i stodet for
egenvard kraver att bade yrkespersoner och patienter andrar sitt tanke-
satt och att strukturer och handlingsmodeller utvarderas.

— Digitala verktyg behovs for att hantera och f6lja upp den samlade var-
den.

— De utmaningar lakemedelsanvandningen ar forknippad med kan mins-
kas genom battre informationsutnyttjande i utvecklingen och ledningen
samt genom utveckling av handlingsmodeller.

4.8 Kontrollerad utmonstring av lakemedel

Forr eller senare maste man aven avsta fran lakemedel som inforts. Ibland anvands
begreppet disinvestment om detta. Diskussionen om kontrollerad utmoénstring av lake-
medel ar knapphandig. Behovet av utmonstring kan uppsta snabbt om det har fram-
kommit ny information om ett Iakemedels biverkningar eller andra sakerhetsproblem.
Arligen utménstras 1-2 lakemedelssubstanser till foljd av allvarliga biverkningar. Ny
evidens kan visa att [8kemedlets effekt &r mycket sédmre an forskningsrénen i den
forsta fasen. Nya lakemedelsalternativ som inforts eller Iakemedelsfria behandlingar
med en effekt, sdkerhet eller kostnadsnyttoeffekt som ar battre &n det gamla lake-
medlets kan leda till att det finns skal att utménstra det. Genom kontrollerad utmonst-
ring av "foraldrade” Iakemedel kan man kontrollera lakemedelskostnaderna och inrikta
de begransade resurserna pa mer verkningsfulla lakemedel till de patienter som har
storst nytta av dem. Kontrollerad utmonstring av lakemedel férutsatter i allmanhet en
ny utvardering av ldkemedlet och information om Iakemedlets reella effekter, dvs. an-
vandning av real-world-data (RWD). De knappa utvarderingsresurserna inriktas vanli-
gen pa utvardering av nya lakemedel.

Internationellt diskuteras utmoénstring av metoder inom halso- och sjukvarden (halso-
teknik) frekvent och i manga lander har man boérjat utarbeta do-not-do-rekommendat-
ioner om metoder som bor undvikas. | Finland bérjade God medicinsk praxis med att
ta fram rekommendationerna Avsta klokt 2017. Att avsta fran foraldrad och eventuellt
skadlig praxis kan forbattra halso- och sjukvardens effekt, produktivitet och sékerhet.
Av de utgivna Avsta klokt-rekommendationerna galler nastan halften Iakemedel.

Universitetssjukhusdistriktens HTA-samordningsenhet FinCCHTA (Finnish Coordina-
ting Center for Health Tecnology Assessment) har planerat att samordna utvarde-
ringar av utmdnstring av sjukhuslédkemedel. Nar det galler lakemedel inom den 6ppna
varden fattas besluten om partipriser och ersattningar pa viss tid och utifran en anso-
kan vilket redan i sig erbjuder en mekanism for utménstring.
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Det ar nédvandigt med en kontrollerad utmdnstring for att férandringarna i patientens
medicinering ska kunna kontrolleras. Sarskilt viktigt ar detta vid langvariga medicine-
ringar, dd man maste se till att patienten far en ersattande medicinering.

Bedomning

Kontrollerad utmdénstring av lakemedel har inte diskuterats i nagon stérre omfattning
trots att man pa det sattet kunde kontrollera lakemedelskostnaderna och inrikta de be-
gransade resurserna battre — dvs. framja en rationell Iakemedelsbehandling. For detta
behdvs resurser och en ny slags kompetens.

Centralt: Kontrollerad utmonstring av lakemedel

— Kontrollerad utmonstring av Iakemedel har diskuterats endast i liten ut-
strackning.

— Genom att kontrollerat utmoénstra lakemedel som ingar i féraldrade vard-
riktlinjer kan Iakemedelskostnaderna kontrolleras och de begransade re-
surserna inriktas battre.

60



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

5 Sammanfattning av
lakemedelsbehandlingens
vardekedija

Den har promemorians avsnitt om nulaget foljer lakemedelsbehandlingens varde-
kedja, som borjar med I&kemedelsforskning och lakemedelsutveckling och stracker
sig till anvandningen av lakemedlet (bild 6). Nedan har vi sammanstallt de centrala
fragorna for varje lank i vardekedjan.

Lamplig
vérd

JL

Kontrollerad
utmdnstring
av lakemede!

+ EFFEKT
-+ SAKERHET

+  KVALITET Distribution och H
+  JAMLIKHET expediering '
+  EKONOMI N
Férskrivning
Kontrollerat
inférande och
o inkdp
Férsaljningstills-
Q tandsforfarande
Tillverkning
Kontrollerat urbruktagande av U
F&U ochinnovationer lakemedel

Bild 6. Lakemedelsbehandlingens vérdekedja

Forskning, utveckling och innovationer

— Forskning om och utveckling av Iakemedel maste magjliggoras for att nya
lakemedelsinnovationer ska komma till stand

— Med nationella kompetenskluster for forsknings- och innovationsverk-
samheten i halsobranschen starks forskningen nationellt. Kompetens-
klustren starker den nationella samordningen av behandlingen av sjuk-
domar och framjar regionalt jamlik behandlingspraxis (bl.a. det nationella
cancercentret)

— EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar syftar till enhetligare
och snabbare myndighetsfunktioner i EU fér att underlatta genomféran-
det av Iakemedelsprdévningar

— Incitamenten maste sta i ratt proportion till malet for att man ska kunna
forbattra patienternas mojligheter att pa ett kostnadsnyttoeffektivt satt fa
tillgang till innovativa lakemedel som tillfér ett mervarde
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Tillverkning

— Den industriella tillverkningen av lakemedel och tillsynen regleras pa
EU-niva och i internationella avtal

— Hanteringen av stérningar i tillgangen férutsatter ett tatt samarbete mel-
lan aktorerna i lakemedelsbranschen, halso- och sjukvarden och myn-
digheterna

— Vid utvecklingen av lagstiftningen om obligatorisk lagring bor behoven
av andringar bedémas med avseende pa forberedelse, beredskapsverk-
samhet och stdrningar i tillgangen.

Forsaljningstillstandsforfarande

— Lakemedelspreparat behdver forsaljningstillstand innan de far introduce-
ras pa marknaden. | forsaljningstillstandsprocessen bedéms lakeme-
delspreparatets sakerhet, effekt och kvalitet.

— Genom snabbare forsaljningstillstdndsmekanismer efterstravas en
snabbare introduktion av nya, innovativa lakemedelspreparat pa mark-
naden. For allt fler lakemedel finns ingen information tillganglig om deras
"reella effekt” nar forsaljningstillstandet beviljas.

— Specialtillstandsférfarandet for I1akemedel far inte bli en omkérsfil for I1a-
kemedel vars terapeutiska varde inte systematiskt utvarderats.

Kontrollerat inforande och upphandling

— Nar nya lakemedel infors bor besluten bygga pa enhetliga utvarderings-
grunder.

— Pagrund av begransade resurser bor fokus ligga pa kostnadsnyttoeffek-
tiva lakemedelsbehandlingar

— Forutsatter innovativa regleringsatgarder for att nya lakemedel utan
dréjsmal ska nd dem som mest sannolikt har nytta av dem, samt att
hdgkvalitativa reella data tas fram for utvardering efter inférandet

Forskrivning
— Den nationella styrningen av lakemedelsforskrivningen ar otillracklig
— Regional styrning och ett regionalt kunskapsunderlag fér forskrivning av
lakemedel saknas
— Verktyg for kliniskt beslutsstod for alla som forskriver lakemedel bor fort-
satt utvecklas
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Distribution & expediering

Anvandning

EU:s medlemslander kan nationellt besluta om systemet for detaljdistri-
bution av lakemedel pa ett satt som beaktar den EU-reglerade verksam-
heten (t.ex. natapoteksverksamhet, europeisk lakemedelsforskrivning,
tillverkning och partidistribution av lakemedel). Lakemedelsdistributionen
i Finland ar indelad enligt finansieringen i 6ppen vard (apotek och deras
verksamhetsstallen) och sluten vard (sjukhusapotek och lakemedelscen-
traler)

Genomfdrandet av social- och halsovarden forutsatter att regleringen av
sjukhusapotekens verksamhet ses dver

Regleringen av apoteksverksamheten omfattar tillstdndsforfarandet, 13-
kemedelstaxan, apoteksskatten och dessutom de begransningar som
galler féretagsform och dgande i apoteksverksamheten. | det har sam-
manhanget behdvs ocksa en utvardering av universitetsapotekens sar-
stéllning, roll och uppgifter i detaljdistributionen av lakemedel.

En reform av apoteksekonomin forutsatter att apotekssystemet granskas
som helhet. Lakemedelssakerheten, tillgangen till lakemedel, kostnads-
nyttoeffekten samt servicens kvalitet och tillganglighet ar aspekter som
férutom en balansering av finansieringen ocksa boér beaktas i bedém-
ningen av regleringens effekter och behovet av andringar. Nar malen
stélls upp bor man beakta att de olika delomradena i apoteksverksam-
heten ar starkt beroende av varandra.

En 6vergang fran personalorientering till patientorientering i stodet for
egenvard kraver att bade yrkespersoner och patienter andrar sitt tanke-
satt och att strukturer och handlingsmodeller utvarderas

Digitala verktyg behovs for att hantera och folja upp den samlade varden
Utmaningarna i anslutning till lAkemedelsanvandningen kan minskas om
information utnyttjas pa ett battre satt i utvecklingen och ledningen och
handlingsmodeller utvecklas

Kontrollerad utmonstring

Kontrollerad utmdnstring av Iakemedel ar en fraga som inte diskuterats i
nagon stérre omfattning
Genom att kontrollerat utménstra Iakemedel som ingar i foraldrade vard-
riktlinjer kan lakemedelskostnaderna kontrolleras och de begransade re-
surserna inriktas battre

En rationell lakemedelsbehandling har konstaterats vara utmanande sarskilt nar det
galler lakemedelsanvandningen, inférandet av nya lakemedel och ekonomisk lakeme-
delsbehandling. Dessa faktorer presenteras i bild 7.
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AKTUELLA UTMANINGAR INOM LAKEMEDELSBEHANDLINGEN

EFFEKT, SAKERHET OCH B .
KVALITET WALET 4
- Avsaknad av helhetskontroll pa \}%EME DEgg,, ~
patientnivd ") 6‘,9 EKONOMI
&

* Beslut om behandling med eller

7
utan lakemedal % + Hantering av hillbar offentlig finansiering
b=
=

. Lzl dalanvand I Ini

andel &r ha
+ Sikerhet och kvaliteti likemedels- irhog

behandlingsprocessen vid enhetena Lémplig medicinering | & T .c e

(Haipro) vid ritt tidpunkt p:iskonkurmnsens funktion
« Avsaknad av digitala verktyg och
varksamhetsm odeller som stoder + Valav behandlingsalternativ utan att

rationell likemedelsbehandling beakta inverkan pa behandlingens
totala kostnader eller kostnaderna for
likemedelsanviandaren

_C_?
=
=
4

samt

« Faljsamheten till behandling svag

JAMLIKHET —

* Regionala beslut om inforande inom
den offentliga hélso- och sjukvirden

do £5 el piur
forsk asp

Bild 7. Konstaterade utmaningar i de nuvarande strukturerna i lakemedelsbehandlingen

Med beaktande av den aldrande befolkningen, det férandrade spektrumet av sjukdo-
mar och utvecklingen av metoderna i halso- och sjukvarden behdévs flera atgarder for
att sakerstalla en rationell lakemedelsbehandling. | genomférandeprogrammet for rat-
ionell lakemedelsbehandling har flera riktlinjer for att rationalisera lakemedelsbehand-
lingen foéreslagits. | programmet har man identifierat atgarder som behdvs pa nationell
niva och serviceanordnarniva samt bland tjansteproducenter, yrkespersoner inom
halso- och sjukvarden och lakemedelsanvandare. Pa anordnarniva forutsatter tillsy-
nen 6ver och styrningen av tjansterna information om kostnaderna samt hur Iakeme-
delsbehandlingens effekt, sakerhet och kvalitet uppnas i tjansteproduktionen. Nation-
ell styrning har endast ett begransat inflytande pa de olika dimensioner som paverkar
Idkemedelsbehandlingen.

Det har visat sig att kunskapsunderlaget fér den évergripande hanteringen av lakeme-
delsbehandlingen ar bristfalligt. Det finns gott om information om Iakemedlen, men in-
formationen ar splittrad och besvarlig att utnyttja for att leda, évervaka, styra och ut-
veckla processerna i anslutning till IAkemedelsbehandlingen. Om styr- och finansie-
ringssystemet utvecklas som helhet kan man forbattra den kontrollerade Iakemedels-
anvandningen och uppfdljningen av anvandningen, etableringen av verksamhetsmo-
deller som stodjer malen for en rationell lakemedelsbehandling, informationsprodukt-
ionen och utnyttjandet av informationen. | avsnittet fardplan och forslag till riktlinjer har
andringsbehoven i samband med lakemedelsbehandlingen och lakemedelsdistribut-
ionen sammanstallts till féreslagna riktlinjer och en fardplan. Dessa beaktar social-
och halsovardsreformen och malen for en forenkling av flerkanalsfinansieringen av Ia-
kemedelsbehandlingen (som kommer att behandlas narmare i de féljande avsnitten).
Malet med de féreslagna riktlinjerna ar att lakemedel ska anvandas pa ett rationellt
satt och kostnaderna kontrolleras.
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Det finns omfattande EU-lagstiftning om I&kemedel och lakemedelsférsoérjning. En re-
dogorelse 6ver de centrala mal som galler EU och 6vrigt internationellt samarbete
finns i en separat bilaga (bilaga 6). Avsikten ar inte att dessa mal separat ska place-
ras i fardplanen for de kommande regeringsperioderna, utan tanken ar att vaxelver-
kan och samarbetet ska paga kontinuerligt.
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6 Finansieringen av och kostnaderna
for lakemedelshehandling

Lakemedelsbehandling &r en helhet som bestar av den lakemedelsbehandling som
genomfors i den offentliga och privata slutna varden och av de lakemedel som an-
vands i den 6ppna halso- och sjukvarden. | Finland finansieras Iakemedlen via tva
olika offentliga finansieringskanaler. Sjukférsakringens sjukvardsférsakring ersatter
patienterna for kostnaderna for receptbelagda lakemedel i 6ppenvarden. Sjukvards-
forsakringsutgifterna finansieras med en statlig finansieringsandel och med den sjuk-
vardsavgift som de férsakrade (Iontagare, foretagare och férmanstagare) betalar. |
praktiken finansieras apoteksverksamheten inom den 6ppna hélso- och sjukvarden av
dem som betalar lakemedelsbehandlingarna, dvs. lakemedelsanvandarna, staten och
de forsdkrade. For narvarande finns ingen egentlig anordnare for apoteksverksam-
heten. Kommunerna ansvarar for finansieringen av de lakemedel som anvands i den
offentliga halso- och sjukvarden. | och med finansieringsansvaret for lakemedelsbe-
handlingen ansvarar kommunerna ocksa for att ordna sjukhusapoteksverksamheten.
Organiserings- och finansieringsansvaret for [lakemedel och vaccinationer enligt lagen
om smittsamma sjukdomar ar nationellt.

Vardet pa den totala Iakemedelsférsaljningen uppgar till cirka 3 miljarder euro (2017),
varav de receptbelagda lakemedlen i 6ppenvarden star for éver 2 miljarder euro (75
%), de lakemedel som anvands pé offentliga sjukhus for cirka 600 miljoner euro och
egenvardslakemedlen for cirka 350 miljoner euro. Kostnaderna fér det nationella vac-
cinationsprogrammet uppgick 2017 till cirka 21,5 miljoner euro (2008-2017 kdpte THL
arligen vaccin for cirka 15—-46 miljoner euro).

Sjukhusen kontrollerar utvecklingen av lakemedelskostnaderna med hjalp av konkur-
rensutsattning och prisférhandlingar. Kostnaderna for sjukhusens lakemedel ar
okanda eftersom avtalspriserna ar sekretessbelagda och inga kostnadsuppgifter fér
lakemedelsbehandlingen sammanstalls nationellt. Sjukvardsdistrikten har bildat fem
upphandlingsringar som enligt lagen om offentlig upphandling konkurrensutsatter de
lakemedel som anvands pa sjukhusen. Dessutom har en del upphandlingar genom-
forts som nationellt samarbete. Processerna i anslutning till konkurrensutsattningen
och upphandlingen av lakemedel beskrivs i den preliminara studien sjukhusapotek i
det framtida servicesystemets strukturer som bestallts av social- och halsovardsmi-
nisteriet. Beslut om det nationella vaccinationsprogrammet fattas nationellt och THL
konkurrensutsatter de preparat som behdvs.

Ar 2017 betalades cirka 1,4 miljarder euro ut i lakemedelserséttningar till cirka 3 miljo-
ner lakemedelsanvandare. Cirka 42 miljoner recept ersattes. Ladkemedlen utgdr cirka
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14-15 procent av kostnaderna foér halso- och sjukvarden. Lakemedelsférsaljningens
varde har under de senaste aren 6kat med cirka 2—4 procent per ar. Férsaljningen av
receptbelagda lakemedel minskade 2017 med 1,4 procent jAmfért med aret innan. Pa
grund av regeringens sparmal for lakemedelskostnaderna inférdes flera andringar i
ersattningssystemet 2017.

Lakemedelsbehandling i samband med vard pa sjukhus och annan offentlig sluten
vard ingar enligt klientavgiftslagen (Lag om klientavgifter inom social- och halsovar-
den 1992/734 och RP 310/2018 rd) i klientavgiften, och ingen separat avgift tas ut for
lakemedel vid Iakemedelsbehandling pa sjukhus eller halsovardscentralens mottag-
ning. Med stdd av klientavgiftslagen ar ocksa i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016) avsedda vaccinationer, undersdkning, vard och lakemedel forskrivna for
vard av allmanfarliga smittsamma sjukdomar samt isolering av insjuknade eller miss-
tankta insjuknade, undersdkning och vard av HIV-infektion, gonorré och sexuellt 6ver-
forbar klamydia samt I1dkemedel férskrivna for behandling av personer som insjuknat i
en 6vervakningspliktig smittsam sjukdom avgiftsfria for patienten. Lakemedel som for-
skrivits av en lakare anstalld inom den offentliga halso- och sjukvarden fér behandling
av en smittsam sjukdom kan med recept avgiftsfritt expedieras till kunden ocksa fran
ett apotek inom den 6ppna varden. D3 riktar apoteket fakturan till patientens hemkom-
mun. Vaccinationer som omfattas av det nationella vaccinationsprogrammet ar ocksa
avgiftsfria for lakemedelsanvandarna. Den arliga sjalvriskandelen for klientavgifterna
inom halso- och sjukvarden, dvs. avgiftstaket, ar atskild fran den arliga sjalvriskande-
len for Iakemedelsbehandling i den 6ppna halso- och sjukvarden, dvs. lakemedelsta-
ket.

For lakemedel som ges pa privata sjukhus far patienterna ersattning fran sjukforsak-
ringen. | den 6ppna varden kdper patienten sjalv sina lakemedel fran apoteket och
kan fa kostnaderna ersatta enligt sjukforsakringslagen. Syftet med lakemedelsersatt-
ningssystemet ar att patienterna ska kunna skaffa de lakemedel de behdéver i ppen-
varden till ett skaligt pris. Villkoren ar att patienten har ett recept och att lakemedlet
godkants for ersattning. | systemet for lakemedelsersattningar finns tre ersattningska-
tegorier. Beroende pa sjukdomen och lakemedlet ar ersattningen antingen 40, 65 eller
100 procent av de ersattningsgilla kostnaderna. | den sistndmnda ersattningskatego-
rin, dar priset ersatts till 100 procent, ar sjalvrisken dock 4,50 euro. Dessutom fére-
skriver sjukforsakringslagen en arlig initialsjalvrisk pa 50 euro och en arlig sjalvrisk,
dvs. lakemedelstaket. Arssjalvrisken for ldkemedelskostnader i den éppna hélso- och
sjukvarden ar 572 euro 2019. Foér den andel som &verstiger lakemedelstaket betalar
kunden 2,50 euro for varje lakemedel som ersatts.

For lakemedelsersattningarna i den éppna halso- och sjukvarden betalar kunden en

sjalvriskandel (i medeltal 29 % av de ersattningsgilla lakemedelskostnaderna). Dessu-
tom betalar lakemedelsanvandarna hela kostnaden fér sddana lakemedelspreparat
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som inte omfattas av ersattningssystemet. For att ersattningsstatus ska kunna fast-
stéllas maste lakemedelsforetaget anstka om ersattningsratt for preparatet hos Lake-
medelsprisnamnden, som maste faststélla lakemedlets ersattningsstatus och ett ska-
ligt partipris.

Bedomning

Finansieringssystemet med tva kanaler har bedémts forsvara uppfoljningen och styr-
ningen av helheten och komplicera genomférandet av varden i vissa situationer.
Dessutom har det framférts att finansieringssystemet med tva kanaler méjliggér del-
optimering, dvs. att kostnaderna for varden 6verfors pa den andra finansieringsparten.
Finansieringen av lakemedelsbehandlingen via tva kanaler kan ocksa paverka valet
mellan lakemedelsbehandling och Iakemedelsfri behandling om betalarna ar olika. D&
beaktar man inte hur det egna agerandet inverkar pa de totala kostnaderna fér den of-
fentliga ekonomin, kostnaderna for patienterna och kundernas halsa, valbefinnande
och funktionsférmaga som helhet. Lakemedelsbehandling som inleds pa sjukhus har
betydande aterverkningar pa forskrivningen av lakemedel i 6ppenvarden eftersom la-
kemedelsbehandlingen ofta fortsatter i den 6ppna varden. Det har kan bidra till att
kostnaderna 6kar da den som inleder |akemedelsbehandlingen inte ansvarar for
finansieringen av den fortsatta behandlingen. En utmaning ar ocksé att lakemedelsbe-
handlingen férandras och paverkar vardrutinerna, som i framtiden gor det méjligt att i
allt hégre grad flytta behandlingar till den éppna varden. Det finns dock ingen forsk-
ning om problemens omfattning eller totaleffekt. Sannolikt kommer effekterna pa de
totala kostnaderna for social- och halsovarden att vara sma, men den enskilda patien-
ten kan fa stora problem pa grund av att kostnaderna for att skaffa vard blir hdga och
vardens kontinuitet osaker.

Under 2000-talet har flera atgarder vidtagits for att kontrollera de 6kande kostnaderna
for lakemedelsbehandling och balansera de offentliga finanserna. De standigt sti-
gande lakemedelskostnaderna forklaras av en aldrande befolkning, en servicestruktur
som forandras i riktning mot mer 6ppen vard och inférandet av dyra lakemedelsbe-
handlingar. Lakemedelsforsaljningen till sjukhusen vaxer kraftigt och tillvaxttakten ser
ut att 6ka (tillvaxt 2017 jamfort med aret innan 9,3 % och 2018 17,5 % jamfért med
aret innan). Fran lakemedelsférsaljningen kan man inte harleda nagon inverkan pa
kostnaderna for tjansteproduktionen eftersom de verkliga upphandlingskostnaderna
och sjukhusapotekens tackningsbidrag inte ar kanda. De senaste andringarna for att
balansera finansieringen av lakemedelsbehandlingen i den éppna hélso- och sjukvar-
den genomfordes i bérjan av 2017 genom regeringspropositionen RP 184/2016 rd.
Besparingar i lakemedelsersattningarna genomférdes pa satt som framjar priskonkur-
rensen mellan lakemedelsforetag, minskar lakemedelsavfallet, framjar rationell |ake-
medelsbehandling och justerar systemet for specialersattning. Dessutom tog man i
bruk ett nytt riskfordelningsférfarande som ger méjlighet att pa ett ordnat satt inféra
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nya lakemedel. Trots att man forsékt astadkomma balans i finansieringen av lakeme-
delsbehandlingen och dampat kostnadsdkningen genom olika reformer har prisbild-
ningsmekanismerna for I1dkemedel inte beddmts pa ett heltdckande satt i hanteringen
av kostnaderna for lakemedelsanvandaren och samhallet. Lakemedelspriset och lake-
medelsanvandningen bestdmmer tillsammans storleken pa lakemedelsersattnings-
kostnaderna for samhallet. Det ar mdjligt att Iakemedelsersattningarna aven i framti-
den av olika anledningar blir féremal fér sparkrav om man inte klarar av att genomféra
strukturella reformer i prisbildningen for [akemedel och styra I1dkemedelsfoérskrivningen
och lakemedelsbehandlingens andamalsenlighet battre an i dag.

Ar 2017 var lakemedelsanvandarnas genomsnittliga sjélvriskandel for lakemedelsbe-
handling 170 euro och erséattningsgraden 68 procent av kostnaderna. Uppgifterna
bygger pa receptuppgifter och inkluderar ocksa kostnader som ligger under initial-
sjalvrisken (inkluderar inte lakemedelsbehandling som inte ersétts, vilket omfattar
cirka 3 700 preparat som kan behdvas med tanke pa den samlade varden av patien-
ten). De andelar som lakemedelsanvandarna betalar sjalva ar jamforelsevis hoga i
Finland. Sjalvriskandelarna foér lakemedelsbehandling och annan vard belastar sarskilt
langtidssjuka. Cirka 214 000 personer 6verskred lakemedelstaket 2017. De senaste
aren har balanseringen av finansieringen for lakemedelsbehandling lett till en ytterli-
gare 6kning i de sjalvriskandelar som lakemedelsanvandarna betalar. Samtidigt har
man forsokt korrigera situationen bl.a. genom att fran ingangen av 2019 sanka sjalv-
risktaket for lakemedelsbehandling. Det ar mdjligt att ansdka om utkomststéd for 1ake-
medelsutgifter. Utkomststddet ar ett ekonomiskt stéd som hor till socialvarden och be-
talas ut i sista hand. Utkomststdd for [Akemedelsbehandlingskostnader betalades
2017 ut till ett belopp av nastan 36 miljoner euro, vilket var 52,6 procent av de totala
formansutgifterna for halso- och sjukvardsutgifter inom ramen for det grundlaggande
utkomststddet. Det finns skal att ndrmare utreda behovet av att finansiera Idkeme-
delsbehandling genom utkomststddet.

Systemet for Iakemedelsersattningar styr ersattningsutgifterna och lakemedelsfor-
skrivningen pa manga satt. Systemet har sarskilt stott lakemedelsbehandlingen av
folksjukdomar och de sjukdomar som orsakar betydande patientspecifika kostnader.
Begransningar i ersattningsstatusen for dyra lakemedel har gjort det mdjligt att snabb-
bare inkludera dem i systemet for Iakemedelsersattningar. Ersattningssystemet anses
vara tillrackligt omfattande. Storsta delen av ersattningsfallen ar okomplicerade bade
for patienten och for sjukférsakringssystemet. Vid cirka 98 procent av de lakemedels-
inkbp som omfattas av ersattningen far patienten ersattningen redan pa apoteket och
betalar endast sjalvriskandelen for sitt Idkemedel.
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7 Social- och halsovardsreformen

| de féregaende avsnitten beskrivs och bedéms lakemedelsbehandlingens och lake-
medelsférsdrjningens nulage inom de strukturer som bygger pa den gallande lagstift-
ningen. | det har avsnittet beskrivs de nya méjligheter och utmaningar som landskaps-
reformen och social- och halsovardsreformen for med sig. Regeringens propositioner
om social- och halsovardsreformen &r i skrivande stund under behandling i riksdagen.

| reformen av social- och halsovardsstrukturerna kommer ordnandet och produktionen
av tjanster att skiljas at. Regeringens proposition om en landskapslag (RP 15/2018 rd)
innehaller allmanna bestammelser om ordnandet av landskapets forvaltning och eko-
nomi. Landskapet svarar for att invanarnas lagstadgade rattigheter tillgodoses. Land-
skapet svarar ocksa for att invanarna tillhandahalls de lagstadgade tjansterna pa lika
villkor. Landskapet faststaller behovet av tjanster, tjansternas mangd och kvalitet och
sattet pa vilket de produceras. Dessutom svarar landskapet for styrningen av och till-
synen over tjansteproduktionen och utévandet av myndigheternas befogenheter.
Landskapet far producera de tjanster som hor till dess organiseringsansvar sjalvt eller
i samarbete med andra landskap eller enligt avtal skaffa dem av en annan tjanstepro-
ducent. Landskapet finansierar tjansterna och skotseln av sina uppgifter i huvudsak
med statlig finansiering och i mindre man med intakterna fran insamlade avgifter.
Landskapet kan anfortro offentliga forvaltningsuppgifter at andra an myndigheter end-
ast om det foreskrivs sarskilt om det genom lag.

Enligt regeringens proposition foreskrivs det i lagen om ordnandet av social- och hal-
sovarden (RP 15/2017 rd) om tillgangen till tjansterna. Social- och halsovardstjanster-
nas innehall, omfattning och kvalitet ska motsvara kundernas behov. Tjansterna ska
vara samordnade helheter och med hansyn till befolkningens behov tillhandahallas
nara anvandarna.

Landskapet svarar for utvecklingen av social- och halsovarden inom sitt omrade och
for utvecklingssamarbete som dverskrider omrades- och organisationsgréanserna.
Dessutom samordnar och styr landskapet det integrerade utvecklingsarbetet pa pro-
ducentnivan och stddjer kommunerna i deras arbete for att framja valfarden och hal-
san. Landskapet deltar i den nationella utvecklingen av social- och halsovarden och
samarbetar med kommunerna samt organisationer som bedriver utbildning, utveckling
och forskning.

Landskapen bildar fem samarbetsomraden inom vilka de genom samarbetsavtal kom-
mer dverens om samordningen, utvecklingen och samarbetet inom den tjanstepro-
duktion som landskapen svarar for att ordna. Flera aspekter som berér I1akemedels-
distributionen framgar av den lista med uppgifter som landskapen féreslas komma
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Overens om inom respektive samarbetsomrade. Samarbetsavtalen foreslas omfatta
bl.a.

e landskapens arbetsfordelning och samarbete vid ordnandet av stéd-
tjdnster, samordning av annan verksamhet samt principerna for info-
rande av nya metoder

e samarbetsomradets investeringsplan

e landskapens samarbete och arbetsfordelning vid genomférandet av ut-
bildning, forskning och utvecklingsverksamhet

o utvecklandet av informationshanteringen och de elektroniska tjansterna
inom social- och halsovarden och samordningen av anvandningen av
klient- och patientuppgifter

e atgarder som beredskapen infér stérningar och exceptionella situationer
kraver

Lagen om produktion av social- och halsotjanster (RP 52/2017 rd) innehaller bestam-
melser om klient- och patientsakerheten for de kunder som anlitar social- och halso-
tjianster, bestammelser for att sakerstalla att tjansterna haller god kvalitet och bestam-
melser for att framja samarbetet mellan tjansteproducenten och myndigheterna. La-
gen foreskriver om verksamhetsforutsattningarna for, registreringen av och tillsynen
Over producenter av social- och halsotjanster.

Valfrihetslagstiftningen (RP 16/2018 rd) syftar till att ge kunderna fler méjligheter att
paverka och snabbare tillgang till tjanster, starka basservicen och forbattra tjansternas
kvalitet och kostnadsnyttoeffekt. Valfrihetslagen foreslas tillampas pa offentligt finansi-
erad social- och halsovard som hor till landskapets organiseringsansvar. Kunden far
vélja ett landskaps affarsverk och affarsverkets tjansteenhet. Ocksa en personlig bud-
get och en kundsedel utdkar kundens mojlighet att valja tjansteproducent.

Landskapen svarar for uppfoljningen, utvarderingen och styrningen av tjansteprodukt-
ionen. Valfrihetslagstiftningen innehaller nya styrmedel fér landskapen nar det galler
tjansteproduktionen: avtalsvillkor, ersattningsbeslut och férvaltningsbeslut. En hand-
bok om organiseringsuppgiften har tagits fram till stdd fér beredningen och genomfo-
randet av landskapsreformen och social- och halsovardsreformen. Handboken ar ett
hjalpmedel fér landskapets organisering av sina uppgifter som anordnare och for or-
ganiseringen av forvaltningen.
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7.1 Den nya finansieringsmodellen for social-
och halsovarden

Avsikten ar att ansvaret for att ordna och finansiera de offentliga social- och halso-
vardstjansterna ska 6verga fran kommunerna och sjukvardsdistriktens samkommuner
till 18 landskap vid ingangen av 2021. Landskapen far sin finansiering fér ordnandet
av social- och hélsovardstjanster fran staten och genom kundavgifter. Avsikten ar att
nivan pa den statliga finansieringen till landskapen ska justeras arligen med beak-
tande av landskapens faktiska driftskostnader och uppskattade kundavgifter. Enligt 6
§ i lagen om landskapens finansiering bestams férandringen i kostnadsnivan utifran
landskapsindexet, som beaktar andringar i det allmanna fortjanstnivaindexet, konsu-
mentprisindexet och landskapsarbetsgivarens socialskyddsavgifter. Fran och med
2022 beaktas landskapens faktiska kostnader hdgst enligt forandringen av landskaps-
indexet med ett tillagg av 0,5 procentenheter. Landskapens faktiska kostnader for
social- och halsovarden beaktas da inte till fullo och finansieringen uppskattas stiga
reellt med cirka en procent per ar.

Avsikten ar atti 6 och 7 § i lagen om landskapens finansiering foreskriva sarskilt om
tryggandet av en tillracklig finansiering och att i 8 § foreskriva om beviljande av statligt
Ian eller statsborgen. | sitt utkast till betdnkande faste social- och halsovardsutskottet
uppmarksamhet vid nivan pa landskapens finansiering och tryggandet av tillrackliga
social- och halsotjanster pa det satt som grundlagens 19 § 3 mom. férutsatter. 16 § i
lagen om landskapens finansiering féreslar utskottet en bestdmmelse om en hdjning
av finansieringsnivan som overskrider den sa kallade finansieringssparren. Enligt 6 § i
finansieringslagen ska den totala finansieringen hojas om finansieringsnivan aventy-
rar tryggandet av tillrackliga tjanster i fler an sju landskap eller i landskap vilkas inva-
narantal sammanlagt utgér mer an 40 procent av invanarantalet i hela landet. Nivan
ska da hdjas med det belopp som behdvs for att trygga tillrackliga social- och halso-
vardstjanster med beaktande av landskapets forutsattningar att skota sina 6vriga
lagstadgade skyldigheter. Ett finansieringsunderskott kan uppsta i olika typer av situ-
ationer. Orsaken kan vara att finansieringsprincipen pa grund av finansieringsmo-
dellen inte uppfylls, att landskapen har problem med att effektivisera sin verksamhet
eller att enstaka sporadiska faktorer forsamrar ekonomin. Behovet av héjd finansie-
ring grundar sig pa en helhetsbedémning. Eftersom héjningen galler nivan pa den
statliga finansieringen fordelas den pa alla landskap. En hojning som gjorts med stéd
av 6 § 3 mom. i finansieringslagen blir permanent kvar i landskapens finansierings-
bas. Finansieringen beviljas ur ett anslag som tas in i statsbudgeten.

Social- och héalsovardsutskottet foreslar ocksa att 7 § i finansieringslagen omformule-
ras sa att den foreskriver om det enskilda landskapets ratt till tillaggsfinansiering. Rat-
ten till tillaggsfinansiering foreslas vara kopplad till situationer dar férutsattningarna for
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tryggandet av tillrackliga social- och halsotjanster beddéms vara aventyrade, men be-
doémningen av hodjningsbehovets belopp ska alltid bygga pa en samlad bedémning.
Finansieringen beviljas ur ett anslag som tas in i statsbudgeten. | motiveringen kan
man infoga bestammelser om tjansternas effekt, kvalitet, mangd eller effektiva ord-
nande.

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Juha Sipilés regering 6vergar man under
social- och halsovardsreformens andra fas till enkanalsfinansiering med beaktande av
foretagshalsovardens stallning. Malet med férenklingen av flerkanalsfinansieringen
inom halso- och sjukvarden ar att finansieringssystemet ska sporra social- och halso-
vardsaktorerna att forbattra kostnadsnyttoeffekten och beakta verksamhetens sam-
lade effekt pa kundernas halsa, funktionsférmaga och valbefinnande samt de totala
kostnaderna fér den offentliga ekonomin.

Regeringens ministerarbetsgrupp for reformer beslutade den 13 april 2018 om satten
att férenkla flerkanalsfinansieringen och om reformens faser. Enligt ministerarbets-
gruppen kan flera uppgifter som for narvarande skots av FPA genom sjukférsakringen
ordnas och/eller finansieras av landskapen. Uppgifterna kan stegvis 6verforas till
landskapens organiserings- eller finansieringsansvar.

7.2 Den nya modellen for styrningen av
social- och halsovarden

Social- och halsovardsministeriets styravdelning ansvarar fér den allménna styr-
ningen, planeringen och utvecklingen av landskapens social- och halsovard inklusive
styrningen av serviceutbudet.

Enligt propositionen med forslag till lag om ordnandet av social- och halsovarden (RP
15/2017 rd) bereder SHM arligen en riksomfattande och landskapsvis utredning for att
beddma om tillgangen till tjanster ar jamlik och nivan pa finansieringen tillracklig. En-
ligt forslaget till lag om ordnande av social- och halsovarden (30 §) har Institutet for
halsa och valfard fatt i uppgift att analysera landskapens och regionforvaltningsver-
kens rapporter om produktionen av tjanster och arligen, for hela landet och separat for
varje omrade, lamna SHM en expertbeddémning av huruvida tillgangen till tjanster mot-
svarar befolkningens behov pa lika villkor samt ett kostnadsnyttoeffektivt tillhandahal-
lande av tjanster. | praktiken ar ministeriets styravdelning, landskapen och landskap-
ens samarbetsomraden centrala aktorer i styrningen och behover ett omfattande kun-
skapsunderlag som stdd i sina uppgifter. Som en del av den samlade styrningen boér
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man beakta att L&kemedelsprisnamnden som verkar i anslutning till social- och halso-
vardsministeriet beslutar vilka av de lakemedel som anvands i 6ppenvarden som om-
fattas av det offentliga systemet fér lakemedelsersattningar, i vilkken omfattning och till
vilket pris.

Den nationella styrningen omfattar ocksa férvaltningsomradets dmbetsverk och insti-
tut och deras verksamhet (bild 7). Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedels-
omradet Fimea ar tillstands- och tillsynsmyndighet fér Iakemedel avsedda fér manni-
skor eller djur, blod- och vavnadspreparat samt aktérerna i lakemedelsbranschen.
Dessutom samordnar Fimea den nationella utvecklingen av lakemedelsbranschen,
forskar och utvarderar lakemedelsbehandlingar. Tjansteutbudsradet Palko gor rekom-
mendationer med stdd av Fimeas utvarderingsarbete. Institutet for halsa och valfard
(THL) undersoker, foljer upp, utvarderar, utvecklar och styr verksamheten inom
social- och halsovarden och ger expertstdd i genomférandet av politik, verksamhets-
satt och praxis som framjar valfarden och halsan. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden (Valvira) styr och 6vervakar tjansternas kvalitet och hante-
ringen av halsorisker. Statens tillstands- och tillsynsmyndighet Luova inrattas vid in-
gangen av 2021. Dar samlas statliga tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter som
for narvarande skoéts av bl.a. regionférvaltningsverken, NTM-centralerna och Valvira.

FPA verkstaller lakemedelsersattningssystemet, informerar, forskar och producerar
statistik, bedémningar och prognoser samt lagger fram férslag om behoven av att ut-
veckla lagstiftningen pa omradet. FPA producerar bl.a. den arliga statistiken éver I3-
kemedelsersattningar och lakarnas férskrivningspraxis. Dessutom producerar FPA
och Fimea arligen statistik om féregaende ars lakemedelsersattningar, lakemedels-
kostnader och Idkemedelskonsumtion.

Forfatiningar
Styrning
(rekommendationer)
Prajekt

Foreskrrlter ochanvisningar
Tillstand och tilsyn

Projekt Valvira
Natverk
Handbocker
Tillsyn Reglonfor-
Styming och rédgivning valtnings- Kommunerna Kommunerna
* *k
verken
M * Lakemedelslagen **Lagen om smitsamma

§41,54c¢,d sjukdomar § 44

Bild 7. Nuldget i den nationella styrningen av lakemedelsbehandlingen
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Kunskapsunderlaget for styrningen bygger bl.a. pa registeruppgifter och statistik. Ex-
empelvis uppgifterna i FPA:s datalager (databasen éver specialersattningar, recept-
databasen och databasen 6ver sjukférsakringsersattningar) anvands bl.a. som sjuk-
frekvensindikator samt i utvecklingen av lakemedelsersattningssystemet och lakeme-
delslagstiftningen och i prisnamnden Hilas verksamhet.

7.3 Det nya kunskapsunderlaget for social-
och halsovarden

Utvecklingen av ett receptcenter och det stegvisa inférandet av en nationell lakeme-
delslista som utdkas med fler funktioner fram till 2021 férbattrar méjligheterna att ta
fram information och tillgangen till informationen pa nationell niva. Lagstiftningen om
sekundar anvandning av social- och halsouppgifter gor det méjligt att i framtiden
battre an i dag utnyttja olika datalager fér utvecklingsverksamhet och i myndigheter-
nas tillsynsverksamhet. Dessa mal stdds av ett ekosystem for social- och halsovarden
som genomfors med hjalp av interoperabla IKT-I6sningar (bild 8), sa att informationen
alltid ar tillganglig i ratt tid pa ratt plats vare sig det galler kundens vard, behandling
och tjanster eller sekundart utnyttjande av informationen. | ekosystemet for social- och
halsovarden utgdér Kantas riksomfattande informationssystemstjanster en central del
av de nationella datalagren, men informationen kan utnyttjas battre an i dag bl.a. med
hjalp av integrerade I6sningar och datasjdar. | en datasjoé kan man samla klient- och
patientuppgifter fran olika register men ocksa bl.a. uppgifter fran receptcentret, for-
mansuppgifter och valfrihetsuppgifter. En nationell datasjo framjar samtidigt rapporte-
ringslésningar for t.ex. statistik-, register- och styrningsdndamal. Rapporteringen kan
utformas utifrdn anvandningsandamalen och produceras narmare realtid an vad fallet
ar i dag. Ekosystemet effektiviserar ocksa forskningsaspekten och informationsférad-
lingen t.ex. i kvalitetsregisterverksamheten eller med hjalp av individualiserad medi-
cin. Malet ar att t.ex. forskningsresultaten fran den individualiserade medicinen ska
kunna utnyttjas i vardsituationer och bidra till att framja bl.a. forskrivningen av ratt 13-
kemedelsbehandling.
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IKT-HELHETEN I SOCIAL- OCH HALSOVARDEN, MALBILD 2022

kanta.fi _VimanaOy ) [ Sociala formaner Individualiserad
Klientuppgifter SoteDigi Oy medicin
Patientuppgifter
Tjanster for medborgarna
Receptcenter : d Ersattningar Genomcentret
Vardplaner Cancercentret
Datalager fér egna Férmaner Igle:hr::i::i':
uppgifter Organisering och infor-
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Bild 8. Malbild for IKT-helheten i social- och hélsovarden. (Obs. med termen vardplaner under SoteDigis an-
svarsomrade avses klientens lagesbild som byggs upp datatekniskt och integreras i klientplanen).

Som ett led i social- och halsovardsreformen bereds enhetliga matare och indikatorer
for beddomningen av befolkningens valfard och servicebehov och for uppféljningen av
tjansternas kvalitet, effekt, kostnader och effektivitet. Beredningen goérs av gruppen for
effekt- och kostnadsdata. Effekt- och kostnadsdatagruppens verkstallighetsunder-
grupp (KUVA-TPA) har berett ett utkast till indikatorer. Indikatorerna ar avsedda att
anvandas i synnerhet pa nationell niva som en del av styrningen av landskapen. Nar
det galler lakemedelsbehandling beskriver indikatorerna fér narvarande bl.a. kvali-
teten pa lakemedelsbehandlingen for aldre personer och férskrivningen av antibiotika
och bensodiazepiner. Mer information om informationsledning och indikatorer finns pa
https://alueuudistus.fi/tietojohtaminen. Indikatorerna utvecklas i takt med att kun-
skapsunderlaget utvecklas.

Till stéd for att uppna social- och halsovardsreformens mal och utveckla systemet har
en ny rapporteringsmodell for social- och halsovarden utvecklats. Modellen kallas in-
formationspaket om social- och halsovarden och ger den som organiserar tjansterna
en mojlighet att analysera tjansterna som en helhet. Informationspaketen ger tillforlit-
lig, transparent och jamférbar information om tjansterna som stéd for styrning och be-
slutsfattande pa bade landskapsniva och riksniva. Nar det galler lakemedelsbehand-
ling har informationspaketet pilottestats i S6dra Karelen. Genomlysningen av Iakeme-
delsbehandlingens kostnadsfaktorer har bidragit till utvecklingen av processer och
verksamhetsmodeller i Sédra Karelen. Resultaten fran Sitras och SHM:s pilotprojekt
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med informationspaket visar att lakemedelsbehandlingen i Sédra Karelen utgjorde
den tredje storsta kostnadsposten efter tjansterna for aldre och den specialiserade
sjukvarden. Genom att kombinera uppgifterna kunde man analysera bl.a. sambandet
mellan anlitandet av social- och halsovardstjanster och antalet olika mediciner och de
kundspecifika I1dkemedelskostnaderna. | de befintliga strukturerna finns brister nar det
galler att utnyttjandet av information och incitamenten for att analysera lakemedelsbe-
handlingen som en del av den samlade social- och halsovarden. Rapporteringsstruk-
turen i informationspaketet om Iakemedelsférsorjningen har i pilotprojektet specifice-
rats pa ett sddant satt att uppgifterna forblir jamférbara éver tid trots eventuella and-
ringar i finansieringen av lakemedelsbehandlingen. Foér nérvarande férutsatter inform-
ationspaketet om lakemedelsférsorjningen att uppgifterna samlas in separat. Rapport
om pilotforsoket med informationspaketet: Sitra, Lapivalaisussa sosiaali- ja terveyden-
huollon l&dke- ja matkakustannukset, Tydpapereita 2017.

Under 2018 har social- och halsovardsministeriets styravdelning fort férhandlingar
med de blivande landskapen om styrningen dar man i synnerhet har bedémt den lik-
vardiga tillgangen till tjanster och hanteringen av kostnaderna for tjansteproduktionen.
Styrférhandlingarna bygger bl.a. pa THL:s utvarderingsrapporter som kan lasas pa
THL:s webbplats. De uppgifter som utgdr underlaget fér rapporterna och férberedel-
serna infor SHM:s férhandlingar finns sammanstallda i indikatorernas Tietoikkuna (pa
finska). En viss korrelation kan skdnjas mellan en del indikatorer som beskriver lake-
medelsbehandling och beddmningen av den samlade servicen. Det verkar som om
oandamalsenlig anvandning av mikroblakemedel och bensodiazepiner oftare observe-
ras i de landskap dar det forekommer utmaningar i tjansteproduktionen inom halso-
och sjukvarden och brister i servicekedjorna. Pa motsvarande satt verkar oandamals-
enlig och omfattande Idkemedelsanvandning bland aldre oftare férekomma i landskap
dar de samlade tjansterna for aldre ar forknippade med utmaningar. Nar lakemedel
anvands foér mycket och pa ett oandamalsenligt satt forstarks riskfaktorer som kan for-
svaga patientens féljsambhet till behandlingen (bild 5).

Enligt genomférandeprogrammet for rationell Iakemedelsbehandling ar malet att data-
lagren inom social- och halsovarden battre an tidigare ska utnyttjas pa alla nivaer i
ledningen, beslutsfattandet, resursallokeringen och styrningen av Idkemedelsanvand-
ningen och lakemedelsférsérjningen. Produktionen, insamlingen och rapporteringen
av information om lakemedelsbehandlingar férutsatter en nationell samordning av den
typ av kunskapsunderlag de olika aktdrerna inom den nationella styrningen behéver
och de uppgifter tjansteanordnaren behdver for rationell lakemedelsbehandling. Man
har kunnat konstatera att kunskapsunderlaget fér lakemedelsbehandling bestar av
flera statistiska uppgifter, register och utvecklingsprojekt (bild 9). Faktorer som beh6-
ver utvecklas ar bl.a. uppféljningen av kostnaderna for Iakemedelsbehandling och
styrningen av tjansteproduktionen utifrdn malen for rationell lakemedelsbehandling.
Vid sidan av sammanstallning, insamling och rapportering av kostnadsuppgifter bor
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ocksa uppgifter om lakemedelsbehandlingens effekt samlas in. Pa den punkten fére-
nas behoven av att utveckla kostnadsinformationen med kvalitetsregisterprojektet
som galler vardens effektivitet, sdkerhet och kvalitet. Sjukhusens lakemedelsanvand-
ning féljs upp nationellt med hjalp av partifdrsaljningsuppgifter. Med hjalp av partifor-
sdljningsstatistiken kan man emellertid inte utreda lakemedlens faktiska kostnader ef-
tersom de rabatter som sjukvardsdistrikten beviljas inte ingar i statistiken. | den inle-
dande fasen kan landskapen ha som mal att bilda natverk for att samla in erfaren-
heter och utveckla informationsproduktionen i anslutning till Ilkemedelsanvandning.

Lakemedelsdatabas THL tietoikkuna Fimeas datalager

FPA:s datalager:

Indikatorer for

Finsk ldkemedelsstatistik kostnader och
effekt -Kanta och

receptcentret

-Férmansuppgifter

Halso- och
sjukvardens Informationspaket om
nationella lakemedelsférsériningen
kvalitetsregister

Tjdnste-
produktionens
datalager

Lakemedelsinformation

Valviras Verktyg och konsulthjalp
datalager for yrkesmanniskor

Lakemedelsanvindarna

Bild 9. Strukturen for kunskapsunderlaget for lakemedelsbehandling.
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For att utveckla styrningen av lakemedelsbehandlingen kravs att man utvecklar in-
formationshanteringen och de digitala verktygen, men ocksa att man identifierar det
relaterade informationsbehovet. | nulaget finns det gott om lIdkemedelsinformation,
men uppgifterna ar splittrade och svara att utnyttja (bild 9). Det ovan beskrivna ekosy-
stemet for social- och halsovarden (bild 8) bidrar till att informationen kan utnyttjas ef-
fektivare, men forutsatter t.ex. att informationsbehoven i anslutning till den nationella
och regionala styrningen identifieras och harmoniseras i den utstrackning det behdvs.
Det vore alltsa fornuftigt att i sa hog grad som majligt harmonisera kunskapsunderla-
get for styrningen. Landskapen kan behdva mer detaljerad information an den nation-
ella styrningen kraver, men ett enhetligt nationellt underlag torde ocksa stddja utveckl-
ingen av detta. Mer detaljerad information for landskapen kan ges t.ex. i regionala
datasjoar.

7.4 Social- och halsovardsreformens
konsekvenser for
lakemedelshehandlingen

Organiseringsansvaret innebar att landskapet planerar, styr och finansierar den sam-
lade social- och halsovarden inom sitt omrade. Landskapet foreslas ha det juridiska
ansvaret for att lagstadgade tjanster och skyldigheter skéts enligt bestammelserna.
Lakemedelsbehandling ar den vanligaste formen av halso- och sjukvard, och lake-
medlen spelar darfor en central roll i s& gott som alla tjanster. Landskapet ar en ny ak-
tor i uppféljningen, styrningen och utvarderingen av tjansteproduktionen, och far enligt
lagen om ordnande av social- och halsovarden och valfrihetslagstiftningen uppgiften
att granska bl.a. aspekterna i tabell 2.

Tabell 2. Centrala fragor i styrningen av ldkemedelsbehandlingen

Landskapslagen 7 §: Fragor som &r centrala for lakemedelsbehandlingen:
1) lika tillgang - Verkstéllandet av bestdmmelser, nationella riktlinjer och
2) faststallandet av behov, méngd och uppstallda mal i tjansteproduktionen och uppféljningen av
kvalitet hur de uppfylls
3) produktionssattet - Styrningen av l&kemedelsférskrivningen och uppféljningen
4) styrningen och tillsynen av av den
produktionen - Uppfdljningen av lakemedelsbehandlingens effektivitet
5) utévandet av - Uppfdljningen av kostnaderna for
myndighetsbefogenheter lakemedelsbehandlingen
- Uppfdljningen av lakemedelsbehandlingsprocessernas
sakerhet
- Utveckling, samarbete och nationell samordning i
lakemedelsfragor
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Den nationella regleringen av lakemedelsbehandlingen bestar av de enhetliga grun-
derna for vard, styrningen av lakemedelsurvalet samt de férfattningar som galler kvali-
tet och patientsakerhet, Idkemedelsforskrivning och systemet for Idkemedelsersatt-
ning. Den omfattande lagstiftningen om lakemedelsfragor och den nationella informat-
ionsstyrningen (t.ex. nationella projekthelheter och saker I1dkemedelsbehandling) ut-
gor de innehallsmassiga ramarna fér landskapets styrning, uppféljning och utvarde-
ring av tjansteproduktionen. Systemet for lakemedelsersattningar fran sjukforsak-
ringen bestdmmer pa nationell niva vilka lakemedelspreparat som omfattas av det of-
fentliga ersattningssystemet och i vilkken omfattning de ar ersattningsgilla, samt parti-
priserna. Ersattningssystemet maojliggor for sin del I1akemedelsbehandling pa lika vill-
kor. Genom ersattningssystemet styrs ocksa inférandet av lakemedel i den 6ppna var-
den och anvandningen av dem kraftigt genom att dyra Idkemedel begransas och rik-
tas till dem som har mest nytta av dem. Systemet for Iakemedelsersattningar bor ana-
lyseras som en del av det samlade social- och halsovardssystemet. Utvecklingsbeho-
ven och utvecklingsmdjligheterna, som ocksa inkluderar férslagen i professor Ruskoa-
hos rapport, bér bedémas som en del av den samlade varden och finansieringen och
inte som separata arenden.

Regeringens propositioner med forslag till lag om ordnandet av social- och halsovar-
den och lag om valfrihet innehaller flera styrmedel fér landskapets styrning av tjanste-
produktionen och de beslut som fattas dar. Exempel pa sadana styrmedel ar bl.a. de
avtals- och ersattningssystem mellan landskapet och producenten och de villkor for
tjansteproduktionen, t.ex. skyldigheter betraffande kvaliteten, som ingar i valfrihetsla-
gen. Regeringens propositioner om social- och halsovardsreformen tar inte upp lake-
medelsbehandlingen och styrningen av den. Darfor ar de i sig inte tillrackliga for att i
fraga om lakemedelsbehandlingen sakerstalla att reformens mal uppnas, bl.a. att val-
fards- och halsoskillnaderna minskar, tillgangen och jamlikheten férbattras och kost-
naderna halls under kontroll. Eftersom landskapen varken har en styrnings- och upp-
féljningsskyldighet eller de verktyg som behdvs, samtidigt som de ekonomiska incita-
menten for landskapen ar begransade blir landskapet inte den aktér som behovs for
att styra lakemedelsbehandlingen pa regional niva. Det kunskapsunderlag som en
regional styrning férutsatter &r ocksé bristfalligt. Andringar behdvs i den évriga lagstift-
ningen om lakemedel.
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7.5 Social- och halsovardsreformens
konsekvenser for
lakemedelsforsorjningen

Lakemedelsforsorjningens uppgift i tjansteproduktionen ar att sakerstalla tillgangen till
lakemedel under alla omstandigheter, sakerstalla Iakemedelspreparatens kvalitet,
stddja lakemedelsanvandaren eller yrkespersonerna inom halso- och sjukvarden i ge-
nomférandet av lakemedelsbehandlingen (Iakemedelsinformation), vidta atgarder for
att kontrollera stigande lakemedelskostnader (lakemedelsutbyte och prisradgivning pa
apoteken, baslakemedelsurvalet pa sjukhusapoteken) samt bidra till att férbattra lake-
medelsanvandarnas foljsamhet till behandlingen.

Lakemedelslagen innehéller detaljerade bestammelser om detaljdistribution av lake-
medel, vilket behdvs pa grund av lakemedlens sardrag. Lakemedelslagen innehaller
bestdmmelser om kvalitet och produktionssatt nar det galler tjanster inom lakemedels-
forsorjningen, dvs. apoteksverksamhet och sjukhusapoteksverksamhet. | praktiken
anknyter landskapets ansvar for tjdnsterna inom lakemedelsférsoérjningen till styr-
ningen av tjansteproducenterna i och med att varje tjansteproducent i tjansteprodukt-
ionen ska se till att de lakemedel som behdvs &r tillgangliga och beakta de kvalitativa
villkor for tjansteproduktionen som landskapet staller. | styrningen av tjansteprodukt-
ionen och arbetsférdelningen inom tjansteproduktionen i samarbetsomradena ska
landskapet beakta EU-lagstiftningens ramvillkor bl.a. fér centralisering av tjanstepro-
duktionen samt upphandlingslagstiftningen.

Sjukhusapoteksverksamheten

| och med social- och halsovardsreformen évergar man i produktionen av social- och
halsotjanster fran ett tillstandsférfarande till ett registreringsférfarande (RP 52/2017 rd,
producentlagen). | och med producentlagen galler samma registreringsférfarande alla
producenter av social- och halsotjanster oavsett om de ar offentliga eller privata. |
samband med genomfdrandet av social- och halsovardsreformen bér man ocksa
granska sjukhusapoteksverksamheten som helhet och tillstandsférfarandena i anslut-
ning till den. | tjfanstemannaberedningen under 2018 har man tagit fram utgangspunk-
ter for forfattningsberedningen utgaende fran regeringen Sipilas ramverk av social-
och halsovardslagar (15/2017 rd, 52/2017 rd, 15/2018 rd):

e Som en del av sitt organiseringsansvar har landskapet i uppgift att se till
att lakemedelsforsorjningen tillgodoses pa ett adekvat satt i hela den
tjansteproduktion som hor till landskapets organiseringsansvar (tillgang,
kvalitet, sdkerhet, kostnadsnyttoeffekt).
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Sjukhusapoteksverksamheten foreslas vara kopplad till ett tillstands- el-
ler registreringsforfarande. Lagen foreslas foreskriva om forutsattning-
arna for sjukhusapotek och deras verksamhetsstallen.

Saval offentliga som privata aktoérer ska aven i fortsattningen kunna bed-
riva sjukhusapoteksverksamhet. De privata aktérernas mojligheter att
bedriva en mer omfattande sjukhusapoteksverksamhet an for narva-
rande ska bedémas med beaktande av riktlinjerna och ramvillkoren for
social- och halsovardsreformen.

Landskapets sjukhusapotek foreslas producera tjanster for den speciali-
serade sjukvarden i landskapet och for social- och halsocentralen som
drivs av landskapets affarsverk.

Regleringen av lakemedelsforsorjningen féreslas utarbetas pa ett satt
som inte i sig hindrar att ett offentligt sjukhusapotek ocksa betjanar pri-
vata social- och halsocentraler. Landskapen ska sjalvfallet vara skyldiga
att i sin verksamhet beakta upphandlingslagstiftningen och EU-bestam-
melserna om statligt stod.

| regleringen av lakemedelsforsorjningen beaktas EU-lagstiftningen och
sarskilt regleringen av lakemedelstillverkning och partihandelsverksam-

het, som paverkar hur olika landskap (olika sjukhusapotek) kan avtala
om arbetsférdelningen och centralisera tjansteproduktionen.

Apoteksverksamheten

De blivande landskapen bor ocksa skapa sig en uppfattning om behovet av apoteks-
tjanster och apotekstjansternas mangd, kvalitet och smidighet som en del av led-
ningen av servicekedjorna och servicehelheterna. Lakemedelslagen innehaller uppgif-
ter som anvisats kommunerna (tabell 3) och som i den nya strukturen pa ett naturligt
satt skulle hora till landskapens uppgifter.

Tabell 3. Uppgifter enligt lakemedelslagen som i och med social- och héalsovardsreformen anvisas

landskapen.

Lakemedelslagen

Uppgifter som eventuellt éverfors till landskapen:

41 § Beddmning av apotekstjansternas
funktion, lokalisering och tillracklighet
52 § Initiativ till att inratta filialapotek
54 a-e § Tillsyn dver forsaljning av
nikotinersattningspreparat

7 kap. sjukhusapoteksverksamhet

- Beddmning av ldkemedelsforsdrjningstjansternas
funktion, lokaliseringen av/tillgangen till dem och
tidnsternas tillrécklighet

- Rapportering till Fimea

- Tillsyn i frdga om produkter for
nikotinerséattningsbehandling (RP 14/2018 rd)

- Samordning av tjanster som produceras pa apotek till
stod for rationell Idkemedelsbehandling i den samlade
tjansteproduktionen och i vardkedjorna samt styrning
och overvakning av tjansteproduktionen
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Nar det galler apoteksverksamheten har flera utvecklingsférslag framforts som kan
krava att landskapets roll stérks ocksa i uppféljningen, utvarderingen och styrningen
av lakemedelsforsorjningen i den dppna halso- och sjukvarden. Detta ska ske i sam-
arbete med Fimea. Exempelvis i samband med beredningen av andringarna i lakeme-
delslagen 2018 har man preliminart identifierat nya uppgifter for landskapen bl.a. i
Overvakningen av egenvardslakemedel som saéljs utanfér apoteken, om en sadan dis-
tribution i nagot skede blir verklighet (projekt STM082:00/2018). Landskapets styrning
och 6vervakning skulle galla apoteken ocksa nar de producerar avtalsbaserade tjans-
ter, t.ex. maskinell dosdispensering till enheter inom hemvarden eller serviceboenden.
Bild 10 beskriver hur [akemedelsforsorjningen — sjukhusapoteksverksamheten och
apoteksverksamheten — ar kopplad till produktionen av social- och halsotjanster. De
ersattningar for Iakemedel och tjanster som FPA betalar ersatts till kunderna redan pa
apoteket (direktersattning). Dessutom finns separata avtalsférhallanden och penning-
fldden mellan apoteken och tjansteproducenterna. | och med social- och halsovards-
reformen bor verksamhetsmodeller som framjar partnerskapet mellan landskapen och
den nationella tillstands- och tillsynsmyndigheten for detaljdistribution av lakemedel
utvarderas som en del av organiseringen av lakemedelsforsorjningen i den 6ppna
halso- och sjukvarden. Dessutom kan det behovas lagstiftning om landskapets upp-
foéljnings- och styrningsuppgifter i anslutning till Iakemedelsférsérjningen och om det
relaterade kunskapsunderlaget (rapportering och ratt att fa uppgifter).

APOTEK SOM EN DEL AV SOCIAL- OCH HALSOVARDSTIANSTER

. Skatte- ® Styming och tillsyn av | sjukvardsférsikring
inkomster tjansteproduktionen
® Beslut om behovet av,
Likviirdiga miangden av kvaliteten pd
tjianster tjgnsterna samtom

produktionssitten

18 LANDSKAP - ANORDNARE AV SOCIAL- OCH HALSOVARD

SIVLGIVAEE SOCIAL-OCH EIE EHODUCE NERAY SN ERSATTNINGAR
(LI G HALSOCENTRALER | socoaikkiso IS KOPTATIANSTER SR FOR LAKEMEDEL
(offentli h privat H
s PRODUCENTERAV TJANSTER | OCHTIANSTER
MUN-OCHTAND- L  SOMTILLHANDAHALLS ENLIGT |«
VARDSENHETER \_ENPERSONLIG BUDGET ) Lex. arvode for
(offentliga och privata) | _' H dosdispensering

A \ » | PRODUCENTER AV <--}
H [ KUNDSEDELSTJANSTER '

APOTEK » Tjinster inom likemedels-
Avtalsbaserat forhéllande  férsériningen

® Experttjanster inom farmaci

Bild 10. Skiss av detaljdistributionen av ldkemedel och hur den fungerar som en del av produktionen av
social- och hélsotjénster.
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Upphandlingen av sjukhuslakemedel

Bestammelser om offentlig upphandling, som aven omfattar upphandlingen av sjuk-
husldkemedel, finns i upphandlingslagen (1397/2016). | Finland har universitetssjuk-
husens I&kemedelsupphandlingsringar frivilligt samarbetat inom upphandlingen av
vissa dyra lakemedel. Det har inletts diskussion om att utvidga samarbetet och om de
nationella atgarder som behdévs for att det ska bli méjligt. | det nuvarande halso- och
sjukvardssystemet har de fem universitetssjukhusens upphandlingsringar i praktiken
skott upphandlingarna. Inférandet av dyra lakemedel, I1dkemedelsbehandling for yt-
terst sallsynta sjukdomar samt beredskapsverksamheten kan emellertid framoéver
krava nationell samordning ocksa i fraga om upphandlingar och avtal. For vissa
mycket ovanliga ldkemedel kan det finnas behov av att &ven granska strukturerna for
att t.ex. mojliggodra ett nordiskt upphandlingssamarbete och vid behov precisera lag-
stiftningen. Utgangspunkterna for detta bor dock utredas separat. Exempelvis i Norge
och Danmark finns nationella upphandlingsorganisationer for lakemedel. Gemensam
upphandling av sjukhuslakemedel forutsatter en enhetlig HTA-verksamhet. Fimea har
kommit éverens om ett utvarderingssamarbete (FINOSE) med de svenska och norska
lakemedelsmyndigheterna, vilket skulle bidra till att mojliggéra ocksa ett nordiskt upp-
handlingssamarbete.

Beredningen i landskapen

Vid sidan av lagstiftningsarbetet infor social- och halsovardsreformen har landskapen
vidtagit sina egna forberedelser. | oktober—november férde SHM separata férhand-
lingar med alla landskap. | de har férhandlingarna avtecknade sig en synnerligen po-
sitiv bild av férberedelselaget aven om laget i de nationella forberedelserna i praktiken
syns i alla landskap. Landskapen har i sina férberedelser delvis varit tvungna att
andra pa sina ursprungliga planer, och en del av férberedelserna har lagts pa is i van-
tan pa att lagarna ska trada i kraft. Forberedelserna fokuserar da allt mer pa de atgar-
der som maste vidtas i vilket fall som helst. Detta forberedande arbete har i regel
framskridit bra. Ocksa beredningen av landskapets anordnarorganisation har framskri-
dit i alla landskap. Malet ar att i landskapen bygga upp en sektorsévergripande helhet
av anordnarfunktionerna. Planen, informationsmodellen och kompetenskraven for ord-
nandet ar under beredning. Det finns emellertid fortfarande flera oklarheter i férhallan-
det mellan anordnaren och produktionen. Det verkar som landskapen vill bereda sina
styrmodeller tillsammans nationellt, och det finns stora variationer i hur langt land-
skapen kommit i beredningen av sina styrmodeller.

Landskapen har berett konkurrenskraften i den egna produktionen i olika takt. De
landskap som kommit langst bereder sina affarsplaner och finansieringsmodeller och
forenhetligar och produktifierar sina kundprocesser. Manga marknadskartlaggningar
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och foretagsmoten har genomférts om social- och halsotjansterna, men ocksa om till-
vaxttjansterna. Pilotforsdken med valfrihet och tillvaxttjanster forvantas bidra med lar-
domar for agerandet pa marknaden. Forberedelserna infor social- och halsovardsre-
formen har i manga landskap fortsattningsvis fokuserat pa den specialiserade sjukvar-
den. Framsteg har gjorts nar det galler samarbetsomradena. Hosten 2018 hade be-
redningsgrupperna i huvudsak inrattats och samarbetsavtalen ar under beredning.
Dessutom har landskapen i viss man utvecklat gemensamma tjanster. Intrycket ar att
alla landskap fokuserat allt mer pa de atgarder som maste vidtas i vilket fall som helst.
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8 Fardplan och forslag till riktlinjer

For att I16sa utmaningarna med en rationell lakemedelsbehandling kravs atgarder pa
flera olika verksamhetsnivaer. Nationellt och pa anordnarnivan ar det centralt att styr-
systemet utvecklas och finansieringen gors mer sporrande. En parallell utveckling av
styrsystemet och finansieringssystemet starker den nationella styrningen sa att man
Overgripande stodjer sadana lakemedelsbehandlingar och tjanster som bidrar till att
bevara befolkningens arbets- och funktionsférmaga samtidigt som lakemedelskostna-
derna halls under kontroll och som méjliggér en andamalsenlig och effektiv vard for
patienten.

Ett nationellt system for lakemedelsersattningar ar motiverat ocksa i fortsattningen.
Genom lakemedelsersattningssystemet enligt sjukforsakringslagen uppfylls kravet pa
tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster i 19 § 3 mom. i grundlagen och
sakerstalls de lakemedel som behdvs for att behandla sjukdomar i 6ppenvarden till
skaliga kostnader for personer som omfattas av den sociala tryggheten i Finland. Det
galler att bevara styrkorna i systemet for lakemedelsdistribution och i genomférandet
av det nuvarande systemet for Iakemedelsersattningar. Dessa styrkor ar t.ex. ett en-
hetligt nationellt ersattningssystem, ersattnings- och prisreglering pa en enda niva, ett
riksomfattande natverk for lakemedelsdistribution och en god tillgang till Iakemedel.
Genom ersattningssystemet styrs inférandet av Iakemedel i den éppna varden och
anvandningen av dem genom att dyra ldkemedel begransas och riktas till dem som
har mest nytta av dem.

8.1 Ge landskapen finansieringsansvar for
lakemedelsbehandlingen

Ett partiellt finansieringsansvar fér I1akemedelsbehandlingen i den 6ppna hélso- och
sjukvarden skulle uppmuntra landskapen att nar de ordnar tjanster beakta bade kost-
naderna for Iakemedelsbehandlingen och den egna verksamhetens effekter pa total-
kostnaderna for de offentliga finanserna. Risken for deloptimering mellan Iakemedel i
den slutna och den 6ppna varden och mellan lakemedelsbehandling och Iakemedels-
fri behandling skulle minska da det inte gar att 6verféra kostnaderna pa en annan fi-
nansiar. Dessutom skulle finansieringsansvaret uppmuntra landskapen att folja upp
och utveckla 1dkemedelsbehandlingsprocesserna, styra lakemedelsférskrivningen en-
ligt nationella riktlinjer och folja upp och utvardera tjansterna inom lakemedelsférsorj-
ningen (tillganglighet, tillracklighet, kundrespons).

86



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

Nar det galler reformen av finansieringen for ldkemedelsbehandling har man diskute-
rat att landskapen i framtiden skulle finansiera lakemedelsersattningsutgifterna i den
Oppna varden. Landskapen skulle fa finansieringen for invanarnas lakemedelsersatt-
ningsutgifter som en del av finansieringen med allman tackning enligt kriterierna for
finansieringen av social- och halsovarden. Lakemedelsbehandling som genomférs pa
sjukhus eller pa social- och halsocentralens mottagning samt lakemedelsbehandling
enligt lagen om smittsamma sjukdomar finansieras med den statliga finansiering med
allman tackning som anvisas till landskapen och med kundavgifter. Vaccinationer som
ingar i det nationella vaccinationsprogrammet finansieras nationellt (planen for de of-
fentliga finanserna). | samband med finansieringsreformen for Idkemedelsbehandling
foreslas inga andringar i dessa helheter.

For reformen av finansieringen av lakemedelsbehandling i den éppna varden har
SHM granskat féljande alternativa finansieringsmodeller:

1) lakemedelsersattningsutgifterna finansieras delvis av landskapen och delvis av de
forsakrade

2) landskapen finansierar helt lakemedelsersattningsutgifterna

Utgangspunkten ar att lakemedelsersattningar ocksa i fortsattningen betalas pa
samma grunder i den halso- och sjukvard som landskapen ordnar, i foretagshalsovar-
den, i studenthalsovarden for hogskolestuderande, i den privata halso- och sjukvar-
den och for receptbelagda lakemedel som forskrivits i den gransdverskridande 6éppna
halso- och sjukvarden. Kunderna betalar pa samma satt som i dag en sjalvriskandel
for dessa lakemedel. FPA verkstaller det nationella systemet for lakemedelsersatt-
ningar och det ar fortfarande majligt att finansiera lakemedelsersattningsutgiften ge-
nom sjukforsakringsfonden.

Finansieringen av landskapens social- och halsovard bygger pa invanarantal, service-
behov i halso- och sjukvarden, aldrevarden och socialvarden (aldersstruktur, sjukfre-
kvens och socioekonomisk stallning) samt framjande av valfard och halsa, befolk-
ningstathet, tvasprakighet, karaktar av skargard och inslag av personer med fram-
mande sprak som modersmal. SHM har preliminart uppskattat hur en finansiering
som motsvarar lakemedelsersattningsutgifterna skulle férdelas mellan landskapen
som en del av finansieringen med allman tackning. Enligt preliminara uppskattningar
skulle landskapets kalkylerade finansiering avvika med hogst cirka 10 procent fran
den nuvarande landskapsvisa fordelningen av lakemedelsersattningar. Med beak-
tande av nivan pa social- och halsovardsfinansieringen till landskapen skulle effekten i
landskapen emellertid vara mindre an en procent av den totala social- och halso-
vardsfinansieringen. | euro skulle andringarna i landskapens finansiering uppskatt-
ningsvis ligga mellan -4 och +6 miljoner euro pa arsniva. Det géller dock att beakta att
landskapens befintliga behovsbaserade finansieringssystem inte inkluderar lakeme-
delsersattningsutgifter, och att det darfor finns skal att omvardera kriterierna for

87



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

social- och halsovardsfinansieringen om en finansieringsreform bérjar beredas i fraga
om lakemedelsersattningsutgifterna.

SHM har jamfért FPA:s uppskattning av Iakemedelsersattningsutgifternas utveckling
pa lang sikt med de prognosticerade lakemedelsersattningsutgifterna enligt sparren
for social- och halsovardskostnaderna, dvs. uppskattningen av hur lakemedelsersatt-
ningsutgifterna skulle utvecklas som en del av landskapens finansiering med allman
tackning. | FPA:s prognos uppskattas lakemedelsersattningsutgifterna 6ka reellt med
2 procent per ar pa 2020-talet och i borjan av 2030-talet for att sedan 6ka langsam-
mare efter mitten av 2030-talet med cirka 1,5 procent per ar. Den takten ar klart
snabbare an social- och halsovardsreformens mal for att kontrollera kostnadsok-
ningen, som innebar en reell kostnadsdkning pa cirka 1 procent per ar. Finansierings-
nivan skulle dock bestdmmas enligt det nya landskapsindexet med ett tillagg pa 0,5
procentenheter och kunde séaledes variera fran ar till ar. Den aldrande befolkningens
effekt pa dkningen i lakemedelsersattningsutgifterna ar enligt FPA:s uppskattning pa
2020-talet 1,2—1,3 procent och pa 2030-talet cirka 1 procent. Resten av 6kningen ut-
gors av stigande lakemedelspriser som ocksa inkluderar anvandningen av nya, dyrare
lakemedel. Trenden ar densamma for sjukhuslakemedel.

Med stdd av jamforelsen kan man uppskatta att en sparr for kostnadsdkningar enligt
lagen om landskapens finansiering pa langre sikt kan paverka ocksa lakemedelsfinan-
sieringens tillracklighet och behovet av andringar som begransar ékningen i lakeme-
delsersattningsutgifterna. Medel som identifierats i denna promemoria ar att utveckla
styrningen, paverka prisbildningen i detaljhandeln med lakemedel och reformera apo-
teksekonomin i stérre omfattning. Dessutom galler det att beakta att social- och halso-
vardsreformens sparmal och formuleringen om nivan pa den statliga finansieringen
enligt 6 § i lagen om landskapens finansiering maste omvarderas om man bdrjar be-
reda en reform av finansieringen av lakemedelsersattningsutgifterna.

| det férsta alternativet ovan éverfors statens andel av finansieringen av Iakemedels-
ersattningarna, dvs. cirka 930 miljoner euro (pa 2017 ars niva) till landskapen med all-
man tackning sa att Iakemedelsersattningarna finansieras av landskapen (67 %) och
de forsdkrades sjukvardsavgifter (33 %). Landskapen skulle finansiera 67 procent av
invanarnas lakemedelsersattningsutgift oavsett var det Iakemedel som ska ersattas
har forskrivits. De férsakrade skulle fortfarande finansiera 33 procent av lakemedels-
ersattningsutgiften genom sjukvardsavgiften. Ett argument for att bevara de forsakra-
des andel av finansieringen ar att ersattningsgilla I1akemedel ocksa framdver kommer
att forskrivas bade i den halso- och sjukvard som landskapet ordnar och i féretagshal-
sovarden, studerandehalsovarden for hdgskolestuderande, den privata halso- och
sjukvarden och i granséverskridande situationer. Landskapens mojligheter att styra
lakemedelsforskrivningen galler primart den halso- och sjukvard som landskapet ord-
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nar, och darfor ar det inte motiverat att 1ata landskapen finansiera lakemedelsersétt-
ningsutgifterna i sin helhet. Lakemedelsférskrivningen utanfér den hélso- och sjukvard
som landskapet ordnar behdver emellertid ocksa styras, och méjligheterna att géra
det bor utredas. | detta alternativ far landskapen ett incitament att framja rationell 1a-
kemedelsbehandling och lakemedelsférskrivning, kontrollera lakemedelskostnaderna
och lakemedelsersattningsutgifterna och paverka de totala kostnaderna for social-
och halsovarden.

| det andra alternativet finansieras lakemedelsersattningarna pa cirka 1,4 miljarder
euro (2017 ars niva) helt genom landskapens finansiering med allman tackning. |
detta alternativ far landskapen det starkaste incitamentet att paverka lakemedelsutgif-
terna, lakemedelsersattningsutgifterna och de totala kostnaderna foér social- och hal-
sovarden. Det motsvarar ocksa finansieringen for den social- och halsovard som land-
skapet ordnar. Om de férsakrades finansieringsandel slopas minskar sjukvardsavgif-
ten med uppskattningsvis 0,5 procentenheter. Motsvarande finansieringsandel, cirka
930 miljoner euro, maste samlas in pa nagot annat satt, t.ex. genom att skarpa for-
varvsinkomstbeskattningen. Alternativet ar dock forknippat med fragor som maste
Overvagas.

e det bor 6vervagas om lakemedel som férskrivs utanfor den halso- och
sjukvard som landskapet ordnar i framtiden ska ersattas. De lakemedel
som foreskrivs av lakare i den offentliga halso- och sjukvarden uppskatt-
tas utgora cirka 70-80 procent av kostnaderna och ersattningarna for
lakemedelsbehandling (Aaltonen m.fl. 2018)'8). Om de 6vriga inte er-
satts dvergar kunderna sannolikt till att anlita landskapets halso- och
sjukvardstjanster. Det har innebar betydande merkostnader for land-
skapen fér ordnandet av tjansterna och darmed ocksa motsvarande be-
hov av tillaggsfinansiering fran staten. Lakemedelskostnader kan ocksa i
hégre grad komma att inkluderas i privata férsakringar. Om de erséatts
har landskapen emellertid inte motsvarande mdjligheter att styra lake-
medelsférskrivningen i den hélso- och sjukvard som landskapet inte ord-
nar, vilket blir problematiskt med tanke pa landskapens finansieringsan-
svar.

o Det bor utredas hur lakemedelsersattningarna kan sakerstallas om de
oOverstiger de utgifter som uppskattats pa forhand.

o Risken for 6kande skillnader mellan landskapen bér bedémas (jfr sjuk-
huslakemedlen fér narvarande).

8 Aaltonen m.fl.: Laakkeiden maaraaminen avohoidon eri sektoreilla, Finlands Lakartidning
35/2018 argang 73
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Om landskapens finansieringsansvar utvidgas sa att det ticker ocksa lakemedelser-
sattningsutgifter i den 6ppna hélso- och sjukvarden kan det uppsta ett behov for land-
skapet att spara i organiseringen av sina évriga uppgifter i en situation dar landskapet
inte infort eller utvecklat tillrackliga verktyg for att kontrollera kostnaderna for lakeme-
delsbehandlingen. Det kan leda till okontrollerad prioritering och en minskning eller
rentav nedlaggning av i synnerhet funktioner som kraver arbetskraftsresurser. Darfor
ar det viktigt att parallellt med &ndringar i finansieringsansvaret utveckla bade den
nationella och den regionala styrningen. Dessutom bér man bedéma och verkstalla
atgarder som balanserar finansieringens hallbarhet nar det galler Iakemedelsbehand-
ling.

Till féljd av den &ndrade finansieringen skulle landskapet bli tvunget att i sin verksam-
het balanserat beakta alla vardformer bade med och utan lakemedel. Det behodvs
dock exaktare information om hur de faktiska kostnaderna fér Iakemedelsbehand-
lingen korrelerar med behovsfaktorerna och viktkoefficienterna i social- och halso-
vardsfinansieringen. Vid behov bdr man till den delen bedéma finansieringskriterierna
och behovet av att utveckla egna behovsfaktorer och viktkoefficienter for lakemedels-
behandlingen for att finansiera ersattningarna for Iakemedelsbehandling i den 6ppna
halso- och sjukvarden. En reform av finansieringen for lakemedelsbehandling forut-
satter fortfarande grundlig bedémning och beredning. Trots andringarna i finansie-
ringen skulle det nationella l1akemedelsersattningssystemet och dess verkstallande
besta, vilket skulle bidra till att sakerstalla lika villkor i de olika landskapen.

Sjalvstyrelselagen for Aland

| &ndringar som géller finansieringen bér ocksa Alands stéllning beaktas. Enligt sjélv-
styrelselagen for Aland (1144/1991) hér halso- och sjukvardssystemet och halso- och
sjukvardstjansterna (inkl. privata tjanster) till landskapets behérighet. Apoteks- och la-
kemedelsfragor hér emellertid till rikets behdrighet. Om finansieringsansvaret for lake-
medelsbehandling i den 6ppna halso- och sjukvarden i Fastlandsfinland overfors till
landskapen boér separata férhandlingar om éverféringen av finansieringsansvaret foras
for Alands del. Landskapet Aland ansvarar ocksa for att &ndra sin halso- och sjukvards-
lagstiftning och processerna bér avancera parallellt.
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Forslag
- Utgangspunkter

o Det nationella systemet for Iakemedelsersattningar bevaras (for l1ake-
medel i den 6ppna varden). Lakemedelsforskrivningar i alla halso-
och sjukvardstjanster ar ersattningsgilla enligt samma principer. Nat-
ionella beslut om ersattningsstatus.

- Den statliga finansieringsandelen for I1akemedelsersattningar (67 %) dverfors
till landskapens finansieringsansvar.

o Landskapen far statlig finansiering med allman tackning enligt lagen
om landskapens finansiering

o Varje landskap svarar for de egna invanarnas lakemedelsersattnings-
utgifter med en andel pa 67 procent

o Foérslaget forutsatter ett grundligt bedémnings- och beredningsarbete
(bl.a. behovet av att &ndra sparren for kostnadsdkningar, konsekven-
serna for landskapsfinansieringens tillrécklighet, konsekvenserna av
finansieringen med allman tackning for ersattningssystemet pa lang
sikt)

8.2 Starka den nationella styrningen

Villkoret for att ett lakemedel ska beviljas forsaljningstillstand ar pavisad kvalitet, effekt
och sakerhet. Dessutom behdévs styrmekanismer med méalet att utvardera lakemed-
lens terapeutiska och ekonomiska varde for att mojliggora ett kontrollerat inférande av
lakemedlet. Lakemedlen utgdr en del av tjansteutbudet i halso- och sjukvarden, som
ocksa omfattar medicinskt och odontologiskt motiverad prevention av sjukdomar,
undersokningar for att upptacka sjukdom samt diagnos, vard, behandling och rehabili-
tering.

De nationella utvarderingarna av lakemedelsbehandlingar (HTA) skapar ramar for 1a-
kemedelsbehandling pa lika villkor. Utvarderingsinformationen behdvs nar beslut om
Idkemedelsanvandning fattas eftersom den utgér grunden for den offentligt finansi-
erade lakemedelsbehandlingen.

For narvarande finns flera olika aktérer som utvarderar lakemedelsbehandlingar. Hila
och FPA ansvarar for lakemedlen i den 6ppna hélso- och sjukvarden. Fimea, Palko,

91



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

FinCCHTA och tjansteanordnarna (fér narvarande producenterna) deltar i proces-
serna for sjukhuslakemedel. THL ansvarar for utvarderingen av vaccin. Utvarderings-
verksamheten, kvaliteten och kompetensen i verksamheten kan utvecklas genom att
starka resurserna och samarbetet och genom att forenhetliga utvarderingsprinciperna
for sjukhuslakemedel och lakemedel i 6ppenvarden. Dessutom bor utvarderingen av
alla metoder dvergripande utvecklas och resurser tilldelas battre an fér narvarande.
Forenhetligandet behdvs for att samma principer ska kunna foljas vid inférandet och
forskrivningen av lakemedel pa sjukhus och i den éppna varden. Enhetligheten be-
hdvs ocksa for att kontrollera osakerhetsfaktorer i samband med inférandet av nya la-
kemedel och for att utnyttja verksamhetsmodeller for kontrollerat inférande med goda
resultat. De foreslagna gemensamma europeiska kliniska utvarderingarna och 6vrigt
internationellt samarbete kan om de genomférs ocksa starka den inhemska utvarde-
ringsverksamheten.

Systemet for lakemedelsersattningar bér analyseras som en del av social- och héalso-
vardssystemet. Utvecklingsbehoven och utvecklingsméjligheterna, som ocksa inklu-
derar forslagen i professor Ruskoahos rapport, bér beddmas som en del av den sam-
lade varden och finansieringen och inte som separata arenden.

Forslag
- Utgangspunkter

o Foérnuftig lakemedelsbehandling och kontroll av kostnaderna som
mal

o Den nationella och regionala styrningen och finansieringssyste-
met bor utvecklas som helhet, som grund foér en fornuftig lakeme-
delsanvandning

o Det nationella systemet fér lakemedelsersattningar bevaras och
verkstalls nationellt av FPA.

- Utvarderingen av alla vardmetoder bor utvecklas. Utvarderingen av lake-
medel samt kvaliteten och kompetensen i verksamheten utvecklas genom
att stérka resurserna och samarbetet.

- Utvarderingen av sjukhuslakemedel och lakemedel i den 6ppna halso- och
sjukvarden samordnas

- Hanteringen av osakerhetsfaktorer vid inférandet av nya lakemedel férut-
satter innovativa verksamhetsmodeller (modeller for kontrollerat inférande)
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- Det nationella systemet for lakemedelsersattningar och dess styrande ef-
fekt bor analyseras som en del av den 6évergripande styrningen av social-
och halsovardssystemet

8.3 Etablera regional styrning

For narvarande saknas en regional niva i styrningen av den samlade lakemedelsbe-
handlingen. En battre styrning pa anordnarniva kunde bidra till att I6sa utmaningarna
med en rationell lakemedelsbehandling, minska deloptimeringen och férbattra lake-
medelsbehandlingens effekt. Den omfattande helheten av forfattningar som galler 13-
kemedel och den nationella informationsstyrningen utgor de innehallsmassiga ramar
som landskapets styrning, uppféljning och utvardering av tjansteproduktionen bér
bygga pa nar det galler lakemedelsbehandling.

Landskapen kommer att inféra nya typer av styrinstrument sasom avtals- och ersatt-
ningsvillkor i tjgnsteproduktionen, férvaltningsbeslut och strategiskt och samordnat ut-
vecklingsarbete. Dimensioner i styrningen av ldkemedelsbehandlingar ar bl.a. lake-
medelsforskrivningen, lakemedelsbehandlingsprocessernas sakerhet samt lakeme-
delsbehandlingens effekt och kvalitet, ekonomi och jdmlikhet. De propositioner som
regeringen lamnat om social- och halsovardsreformen ar i sig inte tillrackliga for att i
fraga om lakemedelsbehandlingen sékerstalla att reformens mal uppnas, bl.a. att val-
fards- och halsoskillnaderna minskar, tillgadngen och jamlikheten férbattras och kost-
naderna halls under kontroll. Om landskapet inte har nagon styrnings- och uppfolj-
ningsskyldighet och inte heller nagra ekonomiska incitament i Iakemedelsbehand-
lingen utvecklas landskapet inte till ndgon styrande aktdr pa regional niva. Det kan be-
hévas narmare bestdmmelser i lag om styrningen, uppféljningen och évervakningen
av lakemedelsbehandling for att sakerstalla resurser for regional styrning av lakeme-
delsbehandlingen och samordning inom samarbetsomradena samt for att samordna
den nationella styrningen. Bild 11 beskriver styrningen i fraga om lakemedel och de
olika aktoérernas roller i det nya vardsystemet. Regional styrning behdver inte innebara
t.ex. en tvastegsutvardering for inférandet av lakemedel, utan pa den punkten bor en
nationellt enhetlig utvardering bevaras (se avsnittet om att starka den nationella styr-
ningen).
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Bild 11. Samordning av regional och nationell styrning.

Enligt genomférandeprogrammet for rationell lakemedelsbehandling kan det vara
andamalsenligt att i fraga om utbildning, forskning och utvecklingsverksamhet avtala
bl.a. om verksamhetsmodeller for kvalitet och patientsdkerhet och om utveckling som
bygger pa uppfdljningsdata om lakemedelsbehandlingarna. Ett forskningsnatverk som
samordnas av Fimea har bildats inom ramen fér genomférandeprogrammet for ration-
ell lakemedelsbehandling. Detta och flera andra natverk med anknytning till lAkeme-
delsbehandling kunde t.ex. per samarbetsomrade stddja utvecklingsarbete och kom-
petenssakring i anslutning till lakemedelsbehandling. Etableringen av regional styr-
ning av lakemedelsbehandlingen férutsatter forutom forfattningsandringar aven ovrigt
nationellt stdd bl.a. i utvecklingen av informationshanteringen, informationssystemen
och verktygen for att styra arbetet.

Aland bér beaktas i fragor som géller den regionala styrningen. Landskapet Aland har
egen behdrighet inom halso- och sjukvarden medan apoteksvasendet och Iakemedlen
hor till rikets behdrighet.
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Forslag
- Utgangspunkter
o Fornuftig I1akemedelsbehandling och kontroll av kostnaderna som mal

o Den nationella och regionala styrningen och finansieringssystemet
bor utvecklas som helhet, som grund fér en férnuftig lkemedelsan-
vandning

o Det nationella systemet for lakemedelsersattningar bevaras och verk-
stélls nationellt av FPA.

o Etableringen av regional styrning innebar inte en utvarderingsverk-
samhet i tva steg for inforandet av lakemedel

- Narmare bestdmmelser behdvs om landskapets uppgift att inom sitt omrade
folja upp och styra lakemedelsbehandlingens effekt, sakerhet och kvalitet och
att den ar ekonomisk och ges pa lika villkor

- Landskapets styrande uppgift i lakemedelsbehandlingen bér samordnas med
den nationella styrningen

- Nationellt stdd for etableringen av regional styrning bér sakerstallas

8.4 Utveckla kunskapsunderlaget och digitala
verktyg for lakemedelsbehandlingen

Bade styrningen pa nationell niva och styrningen pa anordnarniva kraver ett battre
kunskapsunderlag an det som finns i dag. Delomraden dar ett behov av nationell sam-
ordning och nationellt stdd identifierats ar bl.a. informationshanteringen och specifice-
ringen av anordnarens informationsbehov, utarbetandet av indikatorer for Idkemedels-
behandlingens kostnadsnyttoeffekt, inforandet av informationspaketet om lakemedels-
behandling i uppfdljningen och styrningen, utvecklingen av uppféljningen och rappor-
teringen om lakemedelsanvandningen och lakemedelskonsumtionen samt utveckl-
ingen av verktyg for styrningen av lakemedelsférskrivningen och genomférandet av
lakemedelsbehandlingen. En battre informationshantering och digitala verktyg kunde
bidra till méjligheterna att forbattra lakemedelsbehandlingens effekt, sakerhet och
kvalitet och rikta den battre, dvs. frdmja en rationell Iakemedelsbehandling.
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Utvecklingen av informationshanteringen och verktygen i lakemedelsbehandlingen
kraver att olika aktérer samarbetar. For det &andamalet har SHM inlett arbetet med en
helhetsarkitektur for lakemedelsbehandlingen, dar man identifierar bl.a. centrala funkt-
ioner, datalager och informationsfloden. Malet ar att sakerstalla ett battre kunskapsun-
derlag an i dagslaget t.ex. nér det galler lakemedelsbehandlingens effekt, sdkerhet,
kvalitet, ekonomi och jamlikhet. Resultaten av arbetet styr utvecklingen av informat-
ionshanteringen och de digitala tjdnsterna inom lakemedelsbehandlingen nar det gal-
ler den primdra anvandningen av patientuppgifter. Resultaten fungerar ocksa som in-
put bl.a. i det nationella projektet for informationsbaserad ledning TOIVO nar det gal-
ler styrning av lakemedelsbehandling samt Iakemedelstillsyn. Andra nationella inform-
ationshanteringsprojekt som ar centrala for Iakemedelsbehandlingen ar bl.a. de nat-
ionella kvalitetsregistren for halso- och sjukvarden och inférandet av informationspa-
keten om social- och halsovarden.

For att kunna utvardera hur malen for en rationell lakemedelsbehandling uppnas be-
hovs forutom statistik, registeruppgifter och indikatoruppgifter aven aktérernas exper-
tis samt forskning om narmare orsakssammanhang som kan utgdra en grund for ut-
vecklingsatgarder. Ett vaxande kunskapsunderlag ersatter inte t.ex. behovet av kon-
trollerade effektstudier.

Forslag
- Utgangspunkter

o Informationsproduktionen inom lakemedelsbehandlingen bygger pa
principen om engangsregistrering av uppgifter

o Harmoniserad information gor det mdjligt att valja och kombinera in-
formation genom att utnyttja olika datalager t.ex. for besluts-, styrnings-
och 6vervakningsandamal och informationsbaserad ledning

- Sakerstalla ett kunskapsunderlag som ar tillrackligt for den nationella och reg-
ionala styrningen av lakemedelsbehandlingen och framja harmoniseringen av
informationen

- For att fa fram uppgifter om Iakemedelsbehandlingens kostnader kravs en ut-
veckling av systemen. Tills vidare kravs separat datainsamling. Informationens
nationella kompatibilitet och rapportering boér ses éver sa att separata in-
samlingar frangas
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- Sakerstalla fungerande digitala verktyg for olika anvandningsdndamal (styr-
ning, organisering, produktion, yrkesperson, medborgare) som st6d for rationell
lakemedelsbehandling

8.5 Framja kostnadsnyttoeffektiv lakemedels-
behandling genom flera atgarder

Malet ar en skaligare ekonomisk belastning fér Iakemedelsanvandarna och en hallbar
finansiering. Kostnadsnyttoeffektiv Iakemedelsbehandling bér framjas genom flera
olika atgarder. Prisregleringen av lakemedelsbehandlingen bor utnyttjas for att balan-
sera en andamalsenlig finansiering och kontrollera kostnadsdkningen.

Lakemedlens livscykel ar forknippad med sparpotential i kostnaderna for lakemedels-
behandling i och med den priskonkurrens som uppstar nar generiska lakemedelspre-
parat och biosimilarer introduceras pa marknaden. For att uppratthalla priskonkurren-
sen och en fungerande lakemedelsmarknad kravs atgarder, bl.a. utveckling av prisre-
gleringen och strategisk upphandling av sjukhuslakemedel. For att framja malen boér
man beddma behoven av att utveckla referensprissystemet och utbytet av lakemedel.
Som en del av helheten bér man dessutom se till att apoteken uppfyller sin prisradgiv-
ningsskyldighet och utvardera incitamenten for apoteket att alltid byta ut 1akemedels-
preparat mot férmanligare alternativ. Dessa &ndringar gynnar lakemedelsanvandarna
genom sjunkande lakemedelskostnader och forbattrar balansen i finansieringen av 1a-
kemedelsbehandlingen. Nar det galler sjukhuslakemedel maste man évervaga hur re-
kommendationerna om lakemedel fran Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden
kan utvecklas sa att parterna i hdgre grad forbinder sig till dem och styrningseffekten
darmed starks.

Upphandlingen av sjukhuslakemedel behéver utvecklas och upphandlingarna vid be-
hov delvis samordnas nationellt pa ett sddant satt att tillgangen till Iakemedelsprepa-
rat inte riskeras pa grund av marknadskoncentration och sa att en fungerande mark-
nad for lakemedelsforetagen sakerstalls. | lakemedlens livscykel ar lakemedelsprepa-
ratens olika segment forknippade med specialfragor som férutsatter ett tatare samar-
bete an for narvarande i lakemedelsrelaterade offentliga upphandlingar. Man boér be-
déma behovet av att etablera en nationell konkurrensutsattning i upphandlingen av |a-
kemedel fér den offentliga halso-och sjukvarden och nationella avtal for vissa lakeme-
delspreparat i den slutna varden. Regional konkurrensutsattning och regionala avtal
skulle dock tillampas i Iakemedelsbehandling som i regel genomférs i den slutna var-
den. Upphandlingar av sjukhuslakemedel forutsatter samarbete mellan landskapen,
uppgiftsférdelning och nationell samordning. Med beaktande av utvecklingsbehoven i
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fraga om ldkemedelsanskaffningar bor eventuella lagstiftningsbehov utredas utéver
vad som foreskrivs om samarbetsomraden i social- och halsovardslagstiftningen.

For att Oka efterfragan pa de formanligaste lakemedelspreparaten och sakerstélla ut-
budet bor styrningen av ekonomisk lakemedelsforskrivning starkas t.ex. i fraga om bi-
osimilarer. Exempelvis bor avtalen mellan landskapet och tjansteproducenten inne-
halla en tydlig skyldighet att framja rationell Iakemedelsbehandling och félja upp utfal-
let (forskrivning av biosimilarer, hantering av den samlade lakemedelsbehandlingen
pa patientniva). En fornuftig lakemedelsforskrivning och lakemedelsbehandling forut-
satter att de digitala verktygen och informationshanteringen utvecklas. Nationellt bér
man sakerstalla tillgangen till verktyg som styr en ekonomisk lakemedelsforskrivning.
Detta innebéar bl.a. att utvecklingen av den nationella Iakemedelslistan prioriteras, att
den nationella lakemedelsdatabasen utvecklas kontinuerligt och planmassigt och att
patientdatasystemens anvandbarhet sakerstalls.

Finansieringen av Iakemedelsbehandlingen kan ocksa balanseras genom att apoteks-
ekonomin reformeras. Apoteksekonomin ses 6ver genom att prisbildningsstrukturen for
minutpriserna pa lakemedel granskas och detaljdistributionssystemet utvecklas. En re-
form av apoteksekonomin fOrutsatter att hela apotekssystemet granskas. Lakemedlets
minutférsaljningspris (lakemedelsanvandarens andel) bestams enligt statsradets for-
ordning om lakemedelstaxa (partipris + fasta koefficienter + lakemedlets expeditions-
avgift + moms). Apotekens andel av lakemedelspriset bildas enligt lakemedelstaxan
och apoteksskatten. Ramverket for regleringen av apotekssystemet bestar av till-
standssystemet (inkl. regleringen av lokalisering och antal), Iakemedelstaxan och apo-
teksskatten. Tolkningar om agande och foretagsform har harletts ur tillstandssystemet.
| det nuvarande systemet har principen varit att apoteken ags av provisorer och att 1a-
kemedelsforskrivningen och expedieringen ar atskilda. Ett sardrag som paverkar apo-
tekssystemet ar dessutom att partidistributionen av Idkemedel sker genom en kanal.

Apotekssystemet behdver reformeras pa flera satt. Till foljd av social- och halsovards-
reformen uppstar fragor om bl.a. férfattningsandringar for att bestamma vilka kommu-
nala uppgifter inom lakemedelsbehandlingen som évergar till landskapen, faststalla
den regionala uppféljningen, utvarderingen och styrningen i lakemedelsférsoérjningen
(tillracklighet, tillgadng och kvalitet) och revidera de forfattningar som anknyter till sjuk-
husapoteksverksamheten. Till denna helhet hor ocksa fragor kring ett eventuellt till-
synssamarbete mellan landskapen och Fimea. Forfattningsandringarna som galler
sjukhusapoteksverksamheten aterspeglar sig ocksa pa apoteksverksamheten. Dessu-
tom forutsatter den offentliga diskussionen i synnerhet om apotekens agande, till-
standsforfarande, egenvardslakemedel, minutpriserna for Iakemedel och en rikstack-
ande apoteksverksamhet att systemet granskas som helhet och inte i enskilda delar,
eftersom de dmsesidiga beroendeférhallandena i regleringsramverket ar mycket
starka.
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Nar det galler apoteksekonomin och balansen i finansieringen av lakemedelsbehand-
lingen bér man narmare bedéma bl.a. apoteksskattens mal, betydelse och roll och
identifiera alternativa satt att uppna rikstackande apotekstjanster. Mervardesbeskatt-
ningen av olika kategorier av lakemedelspreparat bor ocksa utvarderas. Lakemedel-
staxans struktur bor ses 6ver och utvecklas sa att apoteken far ett skaligt tackningsbi-
drag fér expedieringen av alla lakemedelspreparat och kopplingen till Iakemedlets pris
minskar. Dessutom bér man bedéma incitamenten for Iakemedelsutbyte samt eventu-
ella rabatter och beaktandet av dem i minutpriserna for Iakemedel. Med beaktande av
de snabba férandringarna inom lakemedelsbehandling och i omvarlden kan det finnas
skal att ocksa utreda en process for att gora den prisreglering som styr prisbildningen
i detaljhandeln med lakemedel till ett mer flexibelt verktyg for nationell styrning.

Utvecklingsbehoven i apotekssystemet bor granskas ur bade lakemedelsanvandarnas
och samhallets perspektiv och konsekvenserna av andringarna bedémas heltack-
ande. En effektiv priskonkurrens som balanserar finansieringen av lakemedelsbe-
handlingen ar till alla delar beroende av apotekssystemet som helhet. Férandringen ar
omfattande, vilket férutsatter att den genomfors stegvis och att helhetens delar be-
déms narmare separat (bilaga 5).

Forslag
- Utgangspunkter

o Apoteksverksamheten bor analyseras som en del av halso- och sjuk-
varden

o Tillgangen till IAkemedel bor sakerstallas
o Kvalitetskraven i detaljdistributionen av lakemedel bor skarpas

o Tryggandet av lakemedelsanvandarens stéllning férutsatter prisregle-
ring, som aven i fortsattningen utgdr ramarna fér konkurrensen

- Balans i finansieringen efterstravas genom ett effektivare utnyttjande av 13-
kemedlens livscykel

- Upphandlingsforfarandet for sjukhuslakemedel utvecklas

- Apoteksekonomin reformeras, vilket forutsatter en granskning av detaljdistri-
butionen av Iakemedel och minutprisbildningen, dvs. en utvardering av apo-
tekssystemet som helhet. Utvecklingsbehoven identifieras ur Iakemedelsan-
vandarnas och samhallets perspektiv och andringarnas konsekvenser be-
doéms heltackande innan riktlinjer och medel slas fast.
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8.6 Fardplan

Forslag till riktl

injer 1aggs fram (bild 12) for fortsatt beredning som underlag fér de om-

raden som ska utvecklas och de sarskilda utredningar som kravs. Det kravs kontinu-
erlig véaxelverkan, samarbete och dialog mellan de olika intressentgrupperna for att de
tematiska helheterna ska avancera.

~ FORSLAG TILL RIKTLINJER FOR
LAKEMEDELSBENHANDLINGEN SOM HELHET

Utveckling av
styrnings- och
finansierings-
systemet som

svarar for 67% Eventuell

Landskapen ]
av utgifterna féj' obalans

likemedels- i ekonomin

ersdttningarna

helhet ot
STATEN € Forutsatter
apotekssystemets
utvirdering i dess
» [ FINANSIERINGENS helhet
CO HALLBARHET
s i) e
\— S h— O
STARKANDE AV ETABLERING AV UTVECKLING AV BEDOMNING AV OM OVRIGA FORSLAG
DENNATIONELLA  REGIONAL INFORMATIONS- MINUTPRISET PA « Utnyttjande av like-
STYRNINGEN STYRNING HANTERINGENOCH  LAKEMEDEL AR SKALIGT  medlens livscykel
DEDIGITALA + Likemedelstaxa * Utveckling av
VERKTYGEN + Apoteksskatt upphandlingen av
* Mervirdesskatt sjukhusliakemedel

Det riksomfatt

uppaifter i genomforandet av ersattningssystemet kvarstar.

* Partipris « Reform av

ande systemet for lakemedelsersittning och FPA:s .
apoteksekonomin

Bild 12. Forslag till riktlinjer for Idkemedelsbehandlingen som helhet.

For det fortsatta arbetet har flera utgadngspunkter identifierats som boér kvarsta eller

beaktas i andr

ingarna:

Fornuftig lakemedelsbehandling och kontroll av kostnaderna som mal
Den nationella och regionala styrningen och finansieringssystemet bor
utvecklas som helhet, som grund for en férnuftig Iakemedelsanvandning
Det nationella systemet for Iakemedelsersattningar bevaras och verk-
stélls nationellt av FPA. Lakemedelsforskrivningar i alla halso- och sjuk-
vardstjanster ar ersattningsgilla enligt samma principer. Direktersatt-
ningsforfarandet pa apoteken bevaras.

Malet ar att lakemedelsbehandlingen i gransomradet mellan 6ppen och
sluten vard ska bli smidigare och enhetligare da andringar foreslas i
finansieringen av lakemedelsbehandlingen och utvarderingsférfaran-
dena forenhetligas. Kontaktytan i detaljdistributionen av lakemedel for-
blir i regel oférandrad, dvs. lakemedel i den éppna varden kdps pa apo-
teken och lakemedel som anvands i vard pa sjukhus levereras via sjuk-
husapoteken till vardenheterna
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e En starkare regional styrning innebar inte att beslut om inférande eller
utmonstring av lakemedelsbehandlingar fattas i flera steg

e Informationsproduktionen inom lakemedelsbehandlingen bygger pa prin-
cipen om engangsregistrering av uppgifter

e Harmoniserad information gor det mojligt att valja och kombinera inform-
ation genom att utnyttja olika datalager t.ex. for besluts-, styrnings- och
Overvakningsdndamal och informationsbaserad ledning

e Apoteksverksamheten bor analyseras som en del av halso- och sjukvar-
den

o Den rikstackande tillgangen till lakemedel bor sakerstallas i alla lagen

o Kvalitetskraven i detaljdistributionen av lakemedel bor skarpas

o Tryggandet av lakemedelsanvandarens stallning forutsatter prisregle-
ring, som aven i fortsattningen utgér ramarna for konkurrensen

Det galler att beakta att denna promemoria fokuserar pa de andringar som en rationell
lakemedelsbehandling och social- och halsovardsreformen forutsatter. Darfor ar pro-
memorian ingen heltdckande beddémning av utvecklingsbehoven i alla lankar i I1akeme-
delsbehandlingens vardekedja, utan den ska ses som en diskussionséppning. De ut-
vecklingsomraden som forslagen till riktlinjer omfattar kraver fortsatta utredningar och
att arbetet forlaggs over tre regeringsperioder (bild 13). Fardplanen ar indelad i forfatt-
ningsandringar, fragor som ska utredas vidare och 6vrig utveckling. Beredningen och
genomfdrandet av de olika utvecklingshelheterna forutsatter en 6vergripande analys
och tillrackliga resurser.

FARDPLAN FOR REGERINGSPERIODERNA

FORFATTNINGSANDRINGAR FRAGOR SOM SKA UTREDAS VIDARE OVRIG UTVECKLING

¢ Totalreform av lakemedelslagen e Andringari finansieringen ochi # Informationshantering
¢ Forordningen om forskrivning av like- sjukfGrsakringslagen « Digitala tjanster

medel (likemedelslistan) o Andring av systemet for lakemedels- » Samarbetet inom landskapens samarbets-
* Lagen om elektroniska recept (likeme- ersittningar omriden i likemedelsfragor

delslistan och de digitala tjinsterna) * Reform av den ogligatoriska lagringen # SHM:s nationella styming

e Andringarilagen om obligatorisk & Halso- och sjukvirdslagen

lagring av likemedel o Informationsbaserad styming och ledning
* Apoteksek in och apotekssy
& Utvirderingen av lakemedel (HTA)
*® Styrningen av likemedelsférsarjningen

FC?HFJhTTNINGSﬁNII'F_!_INGM FRAGOR SOM SKA UTREDAS VIDARE GVRIG UTVECKLING

* Totalref av lékemedelsl « Fragor som kommit « Informationshantering
iorts‘?tter _ . . uppifasl * Digitala tjanster

. ﬂlndr!pgf\r |‘ﬁnan5|er|ngen ochi » Samarbetet inom landskapens samarbets-
sjukforsakringslagen omraden i lakemedelsfrigor

¢ Utveckling av systemet for likemedels- * SHM:s nationella styrning
ersattningar

® Vid behov andringar i den obligatoriska lagringen

FORFATTNINGSANDRINGAR OVRIG UTVECKLING
= Enligt fas Il = Informationshantering

* Fragor som identifiserats vid * Digitala tjanster Likvirdiga
uppfdljningen av genomférandet » Samarbetet inom landskapens samarbets- tjinster
omraden i likemedelsfragor Rationell

likemedels-

’ behandling

® Utveckling av SHM:s nationella styrning

Bild 13. Fardplan for lakemedelsfragor under de kommande regeringsperioderna.
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Bilagorna till promemorian innehaller mer detaljerade beskrivningar av de teman vars
framskridande bér beaktas nar andringarna bereds och indelas i faser.

2019-2023

o Omréadet eventuella behov av forfattningsandringar innehaller arenden
som maste beredas. Inledandet av en totalreform av Idkemedelslagen:
lakemedelsforsorjningen i social- och halsovarden, apotekstillverkningen
av lakemedel, preciseringar i partiverksamheten med lakemedel, and-
ringar som EU:s férordning om veterindrmedicinska lakemedel forutsat-
ter

e Forordningen om forskrivning av lakemedel (lakemedelslistan)

o Lagen om elektroniska recept (lakemedelslistan och de digitala tjans-
terna)

e Nodvandiga andringar i lagen om obligatorisk lagring

o Lagstiftningen om kliniska Iakemedelsprévningar

Till omradet fragor som ska utredas vidare hor de viktigaste fortsatta utredningar som
promemorians forslag till riktlinjer forutsatter.

e Beddmning och beredning av andringar i finansieringen

¢ Beddmning av behovet av andringar i sjukférsakringslagen

o Utveckling av systemet for lakemedelsersattningar

e Utvarderingen av lakemedel (HTA) och kontrollerat inférande

e Bedbmning av behovet av en storre reform av den obligatoriska lag-
ringen

e Halso- och sjukvardslagen: lakemedelsbehandling, kvalitet och sakerhet

¢ Informationsbaserad styrning och ledning: myndigheternas samarbete
och ratt att fa uppgifter samt utveckling av informationsproduktionen

o Utveckling av apoteksekonomin och apotekssystemet, stegvis (en del av
andringarna och vidareutveckling)

Omradet 6vrig utveckling innehaller kontinuerligt utvecklingsarbete och forutsatter inte
nodvandigtvis nagra forfattningsandringar. Omradena spanner over flera regeringspe-
rioder.

¢ Informationshantering — kunskapsunderlaget for styrningen, anordna-
rens informationsbehov

e Utveckling av digitala tjanster

e Samarbetet inom landskapens samarbetsomraden i lakemedelsfragor

e Styrning av lakemedelsforsorjningen

o Utveckling av SHM:s nationella styrning
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2023-2027

Omradet eventuella behov av férfattningsandringar innehaller input fran den forega-
ende periodens fortsatta beredning. En del av arendena kan alltsa dverforas till den
tredje periodens forfattningsandringar.

o Slutférande av totalreformen av lakemedelslagen inklusive systematisk
och teknisk granskning av lagen: utveckling av apoteksekonomin och
apotekssystemet utifran utredningarna i fas |, specialtillstand for [akeme-
del

o Andringar i finansieringen (&ndringar i sjukférsakringslagen, eventuella
andringar i lagen om landskapens finansiering; behov och kriterier,
eventuella &ndringar i systemet for Iakemedelserséttningar)

e Vid behov reform av lagstiftningen om obligatorisk lagring

Fragor som ska utredas vidare

e Fragor som kommit uppifas |

e Utvarderingen av lakemedel (HTA)

o Utnyttjandet av RWD i uppfdljningen av lakemedelsbehandlingens effek-
ter

2027-2031
Eventuella behov av férfattningsandringar

o Enligtfas i
e Fragor som identifierats i uppfoljningen av genomférandet
e Utvarderingen av och beslutsfattandet om Iakemedel
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Bilagor

Bilaga 1. Obligatorisk lagring och sakerhetsupplagring av lakemedel
Bilaga 2. Specialtillstdndsforfarandet och behoven av att utveckla det

Bilaga 3. Processerna for terapeutisk och ekonomisk utvardering av olika ldkemedels-
grupper

Bilaga 4. Arbetsgrupper for utvecklingen av apoteksverksamheten och Iakemedelsfor-
sorjningen i Ovrigt

Bilaga 5. Exempel for att askadliggéra omfattningen av en reform av apotekssystemet

Bilaga 6. Internationella fragor
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Bilaga 1. Obligatorisk lagring och
sakerhetsupplagring av lakemedel

Den obligatoriska lagringen av lakemedel finns till for att sakerstélla tillgangen till [ake-
medel och méjligheten att anvanda lakemedel i situationer dar den normala tillgangen
till lakemedel i vart land forsvarats eller ar foérhindrad pa grund av férsorjningsavbrott,
en allvarlig kris eller ndgon annan motsvarande orsak. Centrala aktérer ar SHM (be-
redskapsenheten), Forsorjningsberedskapscentralen (FBC), Fimea, verksamhetsen-
heterna i social- och halsovarden, lakemedelsindustrin, lakemedelsimportorerna och
ldkemedelspartihandlarna (bild 14).

Aktdremainom
systemet for
obligatorisklagring

Bild 14. Obligatorisk lagring av lakemedel: aktorer, forfattningar och utmaningar

FBC ansvarar for att uppratthalla och utveckla landets férsorjningsberedskap och den
relaterade planeringen och operativa verksamheten. SHM:s beredskapsenhet styr be-
redskapsplaneringen och beredskapen pa ambetsverk och institutioner inom ministeri-
ets forvaltningsomrade. Fimea sakerstaller genom sina myndighetsuppgifter i alla 1a-
gen att patientsakerheten ar tryggad och tillverkningen, distributionen och lagringen
av samt tillgangen till IAkemedel fungerar. Fimea faststéller ocksa vid behov lakeme-
delsgruppvis de preparat som omfattas av lagringsskyldigheten. Lakemedelsfabri-
kerna, importérerna och verksamhetsenheterna inom héalso- och sjukvarden ska lagra
lakemedel for 2 veckors—10 manaders behov beroende pa lakemedlet. THL lagrar
vaccin.
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Fimea och i vissa fall SHM kan bevilja de lagringsskyldiga tillstand att underskrida la-
gervolymen t.ex. om det pa grund av stérningar i tillgangen till lakemedel ar nédvan-
digt for enhetens verksamhet att det obligatoriska lagret bérjar anvéndas (verksam-
hetsenheter inom halso- och sjukvarden). Ocksa lakemedelsfabriker, importérer av la-
kemedelspreparat eller THL kan ans6ka om tillstand att underskrida lagervolymen un-
der en viss tid. Problemet ar de méanga tillstandsansdkningarna.

FBC betalar en ersattning for uppratthallandet av det obligatoriska lagret till Iakeme-
delsfabriken, importéren av lakemedelspreparatet eller den fér vars réakning import6-
rens obligatoriska lager halls. Ersattningen ar Finlands Banks referensranta enligt 12
§ i rantelagen (633/1982) hojd med tva procentenheter pa det kapital som ar bundet
till anskaffningen av den vara som finns i det obligatoriska lagret.

Den obligatoriska lagringen ar internationellt sett ett unikt system. Tack vare systemet
har man delvis lyckats hantera de allt oftare férekommande globala stérningarna i till-
gangen till lakemedelspreparat. Finland ar ett litet marknadsomrade i ett utmanande
geografiskt lage med tanke pa trafikforbindelserna. Dessutom ar tillverkningen av slut-
produkter och ramaterial for lakemedelspreparat begransad i Finland.

Lakemedelsbranschens olika akttrer foresprakar pa bred front de vasentliga be-
standsdelarna i systemet med obligatorisk lagring. Flera aktérer har emellertid fram-
fort utvecklingsbehov (Bild 14). Systemet hojer affarsverksamhetens kostnader och
de ersattningar samhallet betalar anses vara otillrackliga. De kostnader och den byra-
krati som systemet medfér har ansetts forsdmra den finlandska lakemedelsmark-
nadens attraktivitet, vilket kan ha aterspeglats i t.ex. konkurrensutsattningar och upp-
handlingskostnader. | den framtida social- och halsovardsstrukturen ar systemet for-
knippat med konkurrensneutralitetsproblem (social- och halsovardsreformen och mo-
dellen med manga producenter). Det finns skal att se dver och utveckla systemet pa
bade kort och lang sikt.

FBC uppratthaller dessutom sakerhetslager av lakemedel. Som komplement till den
obligatoriska och 6vriga lagringen har HNS Giftinformationscentral i samarbete med
centralsjukhusens apotek bérjat féra ett register over sallan anvanda lakemedel, som
bl.a. omfattar motgifter. Avsikten ar att ange vilka lakemedel och mangder som lagras
pa respektive sjukhusapotek for att forbattra tillgangen till dem och sakerstalla att 1a-
kemedlen anvands inom hallbarhetstiden.
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Bilaga 2. Specialtillstandsforfarandet och
behoven av att utveckla det

Ett lakemedelspreparat ska ha ett forsaljningstillstand for att kunna introduceras pa
marknaden. Forsaljningstillstandet forutsatter beldgg for att balansen mellan nytta och
risk ar positiv och att preparatet anses medféra storre nytta an risk for anvandaren
med beaktande av personens sjukdom.

Specialtillstandsférfarandet ar ett undantag fran systemet med férsaljningstillstand.
Fimea kan av sarskilda sjukvardsmassiga orsaker i enskilda fall godkanna ett Iakeme-
delspreparat for forbrukning trots att det saknar godk&nnande for forsaljning i Finland.
Specialtilistandsférfarandet avgransas i lakemedelsférordningen till sddana undan-
tagsfall dar ingen annan vard kommer i fraga eller ger 6nskat resultat.

Lakemedelspreparat som kraver specialtillstand och som saknar forsaljningstillstand i
Finland kan ordineras av lakare och tandlakare. Tills vidare ar det inte mojligt att an-
vanda elektroniska recept. Tillstand for 6ppenvarden beviljas for enskilda patienter.
Sjukvardsinstitutioner beviljas tillstand institutionsvis och ett tillstand kan da galla flera
lakemedelsanvandare.

Fimea "tar stallning” till specialtillstandet ur férsaljningstillstandssystemets och prepa-
ratets perspektiv. Fimea beddémer inte behovet av I1akemedelsbehandlingen eller be-
handlingens dndamalsenlighet. For dessa ansvarar den behandlande |akaren.

Fimea uppger att antalet ansékningar om specialtillstand ékar varje ar. Ar 2017 be-
handlades 6ver 26 000 anstkningar. Risken ar att specialtillstdndsforfarandet blir for-
harskande praxis. Samtidigt maste férfarandet bevaras for att lakemedelsbehandling
ska kunna sakerstallas ocksa i specialsituationer.

Specialtillstandsférfarandet bor inte tillampas i situationer som det inte ar avsett for.
Med hjalp av férfarandet kan ett Iakemedelspreparat tas i bruk trots att preparatets
kvalitet, sakerhet eller effekt inte utvarderats i ett forsaljningstillstandsforfarande. Med
hjalp av specialtillstandsforfarandet ar det mojligt att ta in ett lakemedelspreparat i 14-
kemedelsurvalet trots att preparatets terapeutiska varde inte systematiskt utvarderats.
Forfarandet kan ocksa utgora en inkdrsport till ersattningssystemet eftersom prepara-
tets pris och ersattningsstatus kan behdva avgoras i det enskilda fallet. Eftersom pre-
parat med specialtillstand inte har férsaljningstillstand finns det heller ingen forsalj-
ningstillstdndsinnehavare med ansvar for sédkerhetsaliggandena, som t.ex. sakerhets-
Oversikterna och biverkningsanmalningarna, och inte heller nagon skyldighet att rap-
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portera stérningar i tillgadngen. Via specialtillstandsforfarandet kan aktorer lansera pre-
parat pa marknaden utan de skyldigheter, tillstdndsprocesser och tillstdndsavgifter
som hor ihop med en ansdkan om forsaljningstillstand.

Praxis och alternativ géllande specialtillstandsférfarandet bor utvarderas. Forfarandet
bor ses o6ver sa att det mojliggor en rationell Iakemedelsbehandling och kontroll av
kostnaderna med beaktande av de individuella behandlingsbehoven och likabehand-
ling av patienterna. Forfarandet bér dock beakta specialtillstdndets foérhallande till sy-
stemet for forsaljningstillstand. Ett specialtilistand ar alltid ett undantag.

| regleringen av distributionskanalerna bér man ta hansyn till konsekvenserna for bl.a.
lakemedelskostnaderna och anpassningen till de nya social- och halsovardsstruk-
turerna (t.ex. forhallandet mellan kostnaderna for behandlingar som genomfors pa
sjukhus och kostnaderna fér behandlingar i den éppna varden). Alla deltagande par-
ters ansvar i forfarandet bor fortydligas. Dessutom bor regleringen av ersattningssta-
tusen for preparat med specialtillstand utvarderas.
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Bilaga 3. Processerna for terapeutisk och ekonomisk utvardering av olika lakemedelsgrupper

Receptbelagda lakemedel i den 6ppna varden

Sjukhuslakemedel

Det nationella vaccinationsprogrammet

Val av @mnen

Vilka lakemedel utvarderas

Nya aktiva substanser och betydande
utvidgning av indikationen
(halsoekonomisk utredning ett krav)

Sjukhuslakemedel*
(mal att utvardera nya aktiva substanser
och betydande utvidgningar av indikationen)

Vaccin som dvervags for
vaccinationsprogrammet

Identifiering av amnen fér utvéardering

Utvérderingen inleds pa ansékan av innehavaren av
forsaljningstillstandet

Fimea identifierar utifran stallningstagandena fran
Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanldkemedel (CHMP)

Alla nya vaccin som &r relevanta for finlandska
forhallanden utvarderas

Prioritering och val av amnen Alla ansokningar utvarderas Fimea THL och Den nationella expertgruppen for
for utvardering vaccinationsfragor (KRAR)
Sammanstallning och kritisk utvardering av evidensen; HTA
Vem sammanstaller evidensen/ Innehavaren av forsaljningstillstandet Fimea THL
skriver utvarderingsrapporten (Fimea kan i utvérderingen utnyttja

rapporten fran EUnetHTA)
Har ovriga intressentgrupper majlighet att  Nej Ja (innehavaren av forséljningstillstandet) Ja

lamna in material for utvardering

Var finns utvarderingsmetoden och
rapporteringskraven beskrivna

Anvisningar for uppgorande av en hélsoekonomisk
utredning

Utvarderingsprocessen for sjukhuslakemedel

HTA-guiden i tilldmpliga delar och

Social- och hélsovardsministeriets forordning om
ansokan till Iikemedelsprisndmnden och om
prisanmélan (201/2009 och 360/2011)

Vem utvarderar evidensen Hila, FPA Fimea, (EUnetHTA) SHM, FM
Ar utvarderingsrapporten offentlig Partsoffentlig Ja Ja
Har intressentgrupperna moéjlighet att Nej Ja Nej

kommentera utvérderingsrapporten



http://www.fimea.fi/documents/160140/1454513/161004_Sairaalal%C3%A4%C3%A4kkeiden_arviointi_ehdotus_toimintamallista.pdf/6726554d-1f72-45c1-a57a-9a783703fbf6
https://www.thl.fi/fi/web/paatoksenteko-talous-ja-palvelujarjestelma/vaikuttavuus/terveydenhuollon-menetelmien-arviointi/hta-opas
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Beslut/'rekommendation; ersattningsstatus eller inférande

Vem fattar beslutet eller ger reckommendat-

ionen

Hila

Palko (rekommendation): sedan varen 2017 alla
sjukhuslakemedel som Fimea utvarderar

Sjukvardsdistrikten (beslut)

SHM

Vilka kriterier tillampas i beslutet

| 6 kap. i sjukforsakringslagen anges
forutsattningarna for ersattningsgilla preparat och
skaligt partipris

Sjukvardsdistrikten: inga fastslagna kriterier.

Palko: | 7 a och 78 a § i hélso- och sjukvardslagen
anges vilka saker som ska beaktas nar
rekommendationer ld&mnas

Den nationella expertgruppen for
vaccinationsfragor har faststallt allménna
kriterier for utvidgning av
vaccinationsprogrammet

Beaktas
patientperspektivet

Ja

Ja, som en del av de etiska aspekterna

Nej

Ar utvarderingen forknippad med
insamling av ytterligare evidens?

Avtalen om kontrollerat inférande kan vara det

Tills vidare inte

Vaccinationsprogrammets effekt foljs upp
kontinuerligt och &ndringar kan goras t.ex. om
den epidemiologiska situationen foérandras

Uppdateras
utvarderingarna

Prisnamndens beslut galler alltid for en viss tid och
férutsattningarna for ersattning utvarderas alltid pa
nytt

Inte rutinmassigt

Ja

CHMP: Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel; Hila: 1akemedelsprisnamnden; Palko: Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden


https://www.thl.fi/fi/web/rokottaminen/kansallinen-rokotusohjelma/miten-rokote-tulee-rokotusohjelmaan-
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Bilaga 4. Arbetsgrupper for utvecklingen av
apoteksverksamheten och
lakemedelsforsorjningen i ovrigt

En apoteksarbetsgrupp (ordférande regeringsradet Pekka Jarvinen, SHM) som tillsat-
tes for mandatperioden 26.9.2006—31.5.2007 hade som mal att utvardera apotekssy-
stemet ur ett grundlagsperspektiv och att utveckla lakemedelsdistributionens effektivi-
tet genom att avskaffa apoteksavgiften och forbattra tillgadngen till egenvardslakemedel
i omraden som saknade apotek och filialapotek. Arbetsgruppens uppdrag gick ut pa att

1. Utvardera om det nuvarande systemet for apotekstillstand ar forenligt
med grundlagens bestdmmelser om naringsfrihet,

2. Utreda forutsattningarna for att avskaffa det nuvarande systemet med
apoteksavgifter samt hur konsekvenserna av avskaffandet for statens,
universitetens och de sméa apotekens ekonomi bér beaktas,

3. Utreda metoder for att utveckla och sakerstalla Iakemedelsdistributionen
i synnerhet i glesbygdsomraden i landet, med beaktande ocksa av de
behov av andringar i Iakemedelsdistributionen som de foregaende punk-
terna orsakar, samt

4. Utifran de ovan konstaterade bedémningarna och utredningarna lagga
fram ett forslag om vilka legislativa och 6vriga atgarder de foranleder.

Apoteksarbetsgruppen publicerade sin rapport "Apoteksarbetsgruppens promemoria”
(Social- och halsovardsministeriets rapporter 2007:45).

Den arbetsgrupp som tillsattes for mandatperioden 10.6—-31.12.2010 (ordférande Si-

nikka Rajaniemi, Fimea) hade som mal att utreda och utvardera utvecklingsbehoven

for apoteksverksamheten inom 6ppenvarden samt hur de kan bemaétas. Malet var att
bevara ett landsomfattande, tryggt och kostnadseffektivt distributionssystem for lake-
medel som sakerstaller en jamlik tillgang till IAkemedel. Arbetsgruppens uppdrag gick
ut pa att utreda och bedéma

1. De olika rattsliga och organisatoriska modellerna fér detaljdistribution av
lakemedel

2. Universitetsapotekens stallning och roll

3. Den ekonomiska situationen fér apotek i glesbygden och sakerstallandet
av ett landsomfattande natverk for detaljdistribution av Iakemedel

4. Apotekens nya servicekoncept och deras finansieringsmodeller samt

5. Utnyttjandet av farmaceutisk expertis i social- och halsoservicesystemet
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Sedermera preciserade social- och halsovardsministeriet arbetsgruppens uppgifter
enligt féljande:
| anslutning till sina uppgifter ska arbetsgruppen ocksa utreda och bedéma

— innehadllet i den nya tabellen for apoteksavgifter

— eventuella behov av andringar i Iakemedelstaxan

— foérdelarna och nackdelarna med dosdispensering samt eventuella ut-
vecklingsbehov.

Arbetsgruppens slutrapport "Utvecklingsbehov for apoteksverksamheten inom éppen-
varden” (Social- och halsovardsministeriets rapporter 2011:16).

Den arbetsgrupp som tillsattes for mandatperioden 1.12.2013-31.12.2014 (ordf6-
rande Sinikka Rajaniemi, Fimea) hade som uppgift att

1. Bereda forslag till forfattningsandringar i anslutning till organiseringen av lakeme-
delsforsorjningen sa att

a. apotekens och den dvriga ldkemedelsférsérjningens samarbete med social- och
halsoservicesystemet dkar

b. tjansterna inom lakemedelsférsérjningen utvecklas sa att de motsvarar de nya
utmaningar som social- och halsovardens servicestruktur medfor i olika delar av
landet, ocksa i glesbygden

c. apoteksverksamheten utvecklas sa att den motsvarar befolkningens féranderliga
behov

2. Lagga fram andra forslag som anknyter till genomforandet av Lakemedelspolitiken
2020, inklusive utvecklingsprojekt och finansieringen av dem

Arbetsgruppens slutrapport "Utvecklande av apoteksverksamheten och évrig lakeme-
delsforsorjning. Arbetsgruppens slutrapport.” (Social- och halsovardsministeriets rap-
porter och promemorior 2015:4).

Enligt statsminister Sipilas regeringsprogram genomfor regeringen ett genomférande-
program for rationell lakemedelsbehandling som syftar till att forbattra den integrerade
varden av patienter, foérbattra manniskors funktionsférmaga och skapa férutsattningar
for kostnadseffektiv Iakemedelsbehandling ur saval patientens som samhallets syn-
vinkel. For att verkstalla atgarden i regeringsprogrammet tillsattes en styrgrupp for
Genomférandeprogrammet for rationell [lAkemedelsbehandling fér mandatperioden
1.2.2016-31.12.2017 (ordférande direktdr Liisa-Maria Voipio-Pulkki, SHM).
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Genomférandeprogrammet byggde pa fem teman:

1. Framija rationell Iakemedelsbehandling genom att den évergripande |a-
kemedelsbehandlingen ar kontrollerad

2. En fungerande lakemedelsforsorjning i de nya social- och halsovards-
strukturerna

3. Utvardering av det terapeutiska och ekonomiska vardet och utnyttjande
av datalagren inom social- och halsovarden

4. Framja forskning som stodjer rationell Iakemedelsbehandling

5. Framja lakemedelsinnovationer

Flera rapporter publicerades den 13 mars 2018 som resultat av styrgruppens arbete:

e Genomfdérandeprogrammet for rationell Iakemedelsbehandling, slutrap-
port, Social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior
15/2018,

o Nationellt Centrum for Lakemedelsutveckling — Rapport fran arbetsgrup-
pen lakemedelsinnovationer, Social- och halsovardsministeriets rappor-
ter och promemorior 5/2018,

e Lakemedelsforsorjning i social- och halsovardens verksamhetsmiljo Ar-
betsgruppen betankande, Social- och halsovardsministeriets rapporter
och promemorior 6/2018,

o Forskningsstrategi for rationell lakemedelsbehandling Social- och hélso-
vardsministeriets rapporter och promemorior 7/2018,

e Utveckling av informationshanteringen inom rationell lakemedelsbe-
handling — Arbetsgruppens rapport, Social- och halsovardsministeriets
rapporter och promemorior 11/2018,

o Rationell férskrivning, expediering och anvandning av lakemedel i nuva-
rande och kommande social- och halsovardsstrukturer, Social- och hal-
sovardsministeriets rapporter och promemorior 12/2018,

o Pavilket satt bér beddmningen av lakemedlens terapeutiska och ekono-
miska varde ordnas inom social- och halsovarden i Finland? — Arbets-
gruppens rapport, Social- och halsovardsministeriets rapporter och pro-
memorior 31/2017

113


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3915-8
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3902-8
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3903-5
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3905-9
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3911-0
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3912-7
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3881-3

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2019:35

Bilaga 5. Exempel for att askadliggora
omfattningen av en reform av apotekssystemet

| promemorian framférs det i samband med utvarderingen av detaljdistributionssyste-
met for [akemedel att kontrollen av Idkemedelskostnaderna ocksa leder till en gransk-
ning av apoteksekonomin och att det i sin tur leder till en mer évergripande gransk-
ning av apotekssystemet pa grund av sambandet mellan tillstdndssystemet, lakeme-
delstaxan och apoteksskatten. En samhallelig diskussion pagar om vilken typ av apo-
tekssystem som bast skulle tjana patienterna och samhallet.

Fragor for att kartlagga utgangspunkterna for en utveckling av apotekssystemet:

e Vad &r centralt for lakemedelsanvandaren i detaljdistributionen av lake-
medel? Hur boér detaljdistributionen utvecklas pa ett kundorienterat satt?

e Vilken ar apotekets uppgift och roll som en del av den samlade halso-
och sjukvarden?

e Hur kan Iakemedelsanvandarna erbjudas tjanster inom lakemedelsfor-
sorjningen som utvecklas enligt behov? | praktiken: hur kan man for-
battra apotekens férmaga att utveckla verksamheten och investera (lo-
kaler, utrustning, kompetens, tjanster)? Hur kan man sakerstalla att digi-
taliseringen och nathandelsverksamheten utvecklas?

e Hur kan lakemedelsanvandarna battre an i dag fa lakemedel i samband
med att de skoter andra drenden och pa ett sddant satt att behandlingen
alltid kan véaljas andamalsenligt och med de ekonomiskt formanligaste
alternativen?

e Hur sakerstaller man lakemedelsradgivningens kvalitet och enhetlighet
nar lakemedelsbehandlingarna individualiseras?

e Hur kan man frdmja utvecklingen av en tjansteproduktion inom lakeme-
delsférsorjiningen som gynnar bade lakemedelsanvandarna och halso-
och sjukvarden?

e Forandrar social- och halsovardsstrukturerna regleringen av detaljdistri-
butionen?

o BOorlandskapens roll starkas i utvarderingen och styrningen av tjanster-
nas tillganglighet, tillracklighet och kvalitet inom lakemedelsforsorj-
ningen?

e Hur kan man framja samarbetet mellan apoteken och den 6vriga halso-
och sjukvarden (lakemedelsforsorjningen som en del av social- och hal-
soservicesystemet)?

e BoOr man efterstrava besparingar i de offentliga finanserna genom ut-
vecklingen av apotekssystemet?
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Centrala faktorer att granska nar apotekssystemet utvecklas:

e apotekets dgande och foretagsform

e reglering av apotekens lokalisering och darmed deras antal
e reglering av Iakemedelspriset samt apoteksskatten

o forsaljningskanalerna for egenvardslakemedel

Nedan beskrivs modeller for att genomféra en eventuell reform av apotekssystemet
och apoteksekonomin. Malet ar att askadliggéra omstandigheter som kraver utred-
ningar och beredning samt 6msesidiga beroendeférhallanden som bor identifieras nar

en reform inleds.

Modell 1 - totalreform

Centrala drag:

»  Begransningarna for 4gande och foretags-
form avskaffas (méjliggdr apotekskedior)

»  (+ Egenvardslakemedel séljs inte enbart pa
apotek utan ocksa i dagligvarubutiker, s.k.
dagligvarudistribution)

Exempel pa utgangspunkter:

»  Séakerstalla en tillrackligt rikstackande till-
gang och tillgénglighet
»  Prisregleringen bestar
»  Lakemedelstaxan tilldmpas som
maximipris antingen for egenvardsla-
kemedel eller eventuellt ocksa for re-
ceptbelagda lakemedel
+  Strukturell reform av lakemedels-
taxan
»  Samtidig 6versyn av apoteksskatten
»  Sékerstalla tjanster som bygger pa farma-
ceutisk expertis
»  Sékerstalla [akemedelslagrets omfattning
(t.ex. med kvalitetskriterier)
o Sékerhet
»  Processer, verksamhetsmodeller och
kompetens i anslutning till kvalitets-
sakringen av [akemedel
»  Processer, verksamhetsmodeller och
kompetens i anslutning till [akeme-
delsbehandling

»  Bevara apotekets roll i en ekonomisk lake-
medelsbehandling
»  Genomféra lakemedelsutbyte
«  (Pris)radgivning

Aspekter som atminstone behdver regleras:

Kriterier for tillstands-/kungorelseférfarandet
Kvalitetskriterier for servicen
Ansvarsperson(er) och stallning
Tillsynsverktyg

Prisregleringen for lakemedel

Fér dagligvarudistributionen:

Vem kan bedriva dagligvarudistribution

Urval och myndighetens verktyg for att kontrollera
urvalet

Egen regleringsram fér férhands- och efterhandstill-
syn dver dagligvarudistributionen samt férhallande
till apoteksregleringen

Servicekriterier for dagligvarudistributionen (kompe-
tens, forséljarens roll, processer, lakemedlens pla-
cering, aldersgranser, radgivning)

Ny tillsynsmyndighet for dagligvarudistributionen
(landskapet), samarbete mellan landskapet och
Fimea

Fragor som atminstone bor utredas:

Beddmning av en tillracklig niva for apoteksnétver-
ket (jfr eventuell koncentrering av tjanster och en
minskning av antalet apoteksverksamhetsstallen i
glesbygdsomraden)

»  Sétt att stodja den regionala tillgangen/olén-
samma verksamhetsstallen (direkta statsun-
derstdd, skyldigheter att tillhandahalla tjans-
ter for dem som far tillstand osv.)

Sakerstallandet av tillgangen till 1akemedel ocksa
under 6vergangsperioden

*  Hur definiera eventuella skyldigheter att tilll-
handahalla tjanster nar det i utgangslaget
finns apoteksverksamhetsstéllen i hela lan-
det
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Direktersattning for Iakemedelskost-
nader bevaras

Eventuella gandebegransningar, inkl. begransning
av horisontell och vertikal integration med beak-
tande av partidistributionen som sker via en enda
kanal och andra eventuella begransningar (lakare,
halsotjansteforetag, lakemedelsforetag, partiaffarer
0sv.)
Eventuell begrénsning av marknadsandelen for en
och samma kedja
Mal for och genomférande av prisregleringen for |a-
kemedel
»  Lakemedelstaxans och apoteksskattens roll
for att stodja den regionala tillgangen
»  Kan besparingar for de offentliga finanserna
uppnas genom prisreglering
»  Ska alla lakemedel regleras med maximipri-
ser
*  Hur beaktas olika lakemedel (dyra lakeme-
del, generiska lakemedel)
Ska det endast finnas apotek (av olika storlek enligt
marknadsléget), dvs. inga filialapotek eller service-
stallen?
Tillampandet av lakemedelstaxan i dagligvarudistri-
butionen
»  Skaregleringen av lakemedelspriser tillata
rabatter pa partipriserna for lakemedel
»  Faktisk dverforing av rabatten till minut-
priserna
Landskapets roll
* Ny typ av samarbete mellan anordnaren
(landskapet) och Fimea
«  Eventuell uppgift att utvardera tillgangen
(expeditionssakerheten), tillgangligheten (lo-
kaliseringen och dppettiderna) och service-
nivan (kundupplevelser om servicens kvali-
tet och sakkunskap)
» eventuell uppgift i tillsynen éver dagligvaru-
distributionen
Tillhandahallande av halsotjanster i samband med
apoteksverksamheten
«  Direkt med stod av apotekstillstandet eller
kravs registrering som privat producent
»  Apotekets egen verksamhet eller samarbete
med halso- och sjukvarden
Férenhetliga regleringen av nikotinpreparat med re-
gleringen av den 6vriga dagligvarudistributionen
Universitetsapotekens stallning
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Modell 2 - medelvag

Centrala drag, genomforandeal-

ternativ med olika omfattningar:

»  Provisorsdgandet bevaras men bo-
lagsformen avregleras (t.ex. ska provi-
sorn &ga alla aktier eller majoriteten av
dem)

»  (+Lokaliseringsregleringen slopas,
dvs. provisorer som uppfyller villkoren
kan inratta ett apotek)

*  (+En provisor kan aga flera apotek el-
ler apoteksverksamhetsstallen)

»  (+ Egenvérdslakemedel saljs inte en-
bart pa apotek, dvs. dagligvarudistri-
bution)

Exempel pa utgangspunkter:

+  Prisregleringen bestar

»  Lakemedelstaxan tillampas
som maximipris antingen for
egenvardslakemedel eller
eventuellt ocksa for receptbe-
lagda lakemedel

»  Strukturell reform av [akeme-
delstaxan

«  Samtidig 6versyn av apoteks-
skatten

»  Sékerstalla tillracklig landsomfattande
tillgang om lokaliseringsregleringen
frangas (se modell 1)

»  Sékerstalla Iakemedelslagrets
omfattning (t.ex. med kvalitets-
kriterier)

e Sékerhet

Aspekter som atminstone behover regle-
ras:
+  Kriterier for tillstands-/kungdrelseforfarandet
Kvalitetskriterier for servicen
Ansvarig person och stéllning
Tillsynsverktyg
Prisregleringen for lakemedel
| fraga om dagligvarudistributionen se modell 1
Fragor som atminstone bor utredas:
+  Ska andra an provisorer tilltas
»  attvara minoritetsagare i apotek
»  Konkurrens- och bolagsréttsliga ramvillkor
om mojligheten att begransa agandet i ab-
modellen
»  Begransning av en enskild aktérs marknadsandel
och eventuella minoritetsagares dgande (hur
manga apotek/apoteksverksamhetsstéllen kan
man aga samtidigt)
»  Kan ett apotek ha shop-in-shop verksamhetsstal-
len t.ex. i en dagligvarubutik
«  Mal for och genomforande av prisregleringen for
lakemedel, se modell 1

e o o o o

* Landskapets roll
»  Ta dver kommunernas roll i hérandet vid
grundandet av apotek (om lokaliseringsre-
gleringen bevaras)
* Ny typ av samarbete mellan anordnaren
(landskapet) och Fimea
»  Eventuell uppgift att utvérdera tillgangen
(expeditionssakerheten), tillgangligheten
(lokaliseringen och dppettiderna) och ser-
vicenivan (kundupplevelser om servicens
kvalitet och sakkunskap)
»  Eventuell uppgift i tillsynen 6ver dagligvaru-
distributionen
+  Tillhandahéllande av hélsotjanster i samband med
apoteksverksamheten, se modell 1

Om regleringen av apotekens lokalisering slopas:

+  Beddma en tillracklig niva for apoteksnétverket och
sétten att stodja den regionala tillgangen

»  Sakerstallandet av tillgangen ill [Akemedel ocksa
under dvergangsperioden

»  Ska det endast finnas apotek (av olika storlek),
dvs. inga filialapotek eller servicestallen?

»  Forenhetligande av regleringen om nikotinpreparat
med den dvriga regleringen av dagligvarudistribut-
ionen om dagligvarudistribution tillats

»  Universitetsapotekens stallning
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Modell 3 — utveckling av det befintliga systemet

Centrala drag:

Den nuvarande modellen dar en
provisor som enskild naringsidkare
kan bedriva apoteksverksamhet be-
varas

Systemet utvecklas sérskilt med av-
seende pa prisregleringen for lake-
medel och apoteksskatten
Apoteksverksamheten utvecklas
bl.a. for att forbéttra tillstandssyste-
met och de tjénster som apoteken
erbjuder och gdra dem smidigare
och flexiblare

(+utvardera mojligheterna att for-
battra tillgangen till egenvardslake-
medel t.ex. genom att utvidga verk-
samheten med filialapotek eller ser-
vicestallen och/eller tillata dagligva-
rudistribution)

Exempel pa utgangspunkter

Tillstandsforfarandet: regleringen av
lokalisering och antal bestar
Agande: provisorer som enskilda
naringsidkare

Prisreglering

»  Lakemedelstaxan tillampas
som maximipris antingen for
egenvardslakemedel eller
eventuellt ocksa for recept-
belagda lakemedel

o Strukturell reform av lakeme-
delstaxan

Aspekter som atminstone behover regleras:

Kvalitetskriterier for servicen

Prisregleringen for lakemedel

Eventuell revidering av regleringen av filialapotek
och/eller servicestéllen

| fraga om dagligvarudistributionen se modell 1

Fragor som atminstone bor utredas:

Aspekter i det befintliga systemet som behdver ut-
vecklas analyseras och identifieras
Kan en annan provisor &n den apotekare som redan
fatt huvudapotekstillstandet driva ett apoteksverk-
samhetsstélle (servicestalle/egenvardsapotek)?
Mal for och genomfdrande av prisregleringen for 1a-
kemedel, se modell 1
Landskapens roll
«  Ta dver kommunernas roll i hérandet vid
grundandet av apotek
* Ny typ av samarbete mellan anordnaren
(landskapet) och Fimea
»  Eventuell uppgift att utvérdera tillgangen (ex-
peditionssékerheten), tillgangligheten (lokali-
seringen och Gppettiderna) och servicenivan
(kundupplevelser om servicens kvalitet och
sakkunskap)
»  Eventuell uppgift i tillsynen 6ver dagligvaru-
distributionen

Tilhandahallande av halsotjanster i samband med
apoteksverksamheten, se modell 1
Om detaljvarudistribution tillats bor man identifiera
den nya konkurrenssituation som uppstar for daglig-
varubutikerna i forhallande till apoteken till foljd av
det fria valet av bolagsform
»  Annorlunda inkomstbeskattning och bolags-
rattslig reglering
»  Apotekets méjligheter till (pris)konkurrens
med dagligvaruhandeln inkl. fragan om rabat-
ter pa partipriser
«  Ett sannolikt avskaffande av apoteksskatten
ocksa for Iakemedel i dagligvarudistribut-
ionen
»  Riktlinjer beh6vs om huruvida apoteken tillats
ha sidobolag med beaktande &ven av kon-
kurrenssituationen med dagligvaruhandeln
Forenhetligande av regleringen om nikotinpreparat
med den &vriga regleringen av dagligvarudistribut-
ionen om dagligvarudistribution tillats
Universitetsapotekens stallning
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Att beakta i utvecklingen, bl.a.:

o Sakerstallande av en tillracklig regional tillganglighet och tillgang till 1ake-
medel oavsett vilken modell som valjs
o Urlakemedelssakerhetens perspektiv forutsatter apoteksverksamheten
och lakemedelsforsaljningen kraftig reglering — inriktningen beror pa vil-
ken modell som valjs
e Regleringen ska mdjliggéra inférandet av nya verksamhetsmodeller som
tjanar patienterna
e Att beakta i modellerna
— Fragor om konkurrensneutralitet
— Konsekvenserna av vertikal och horisontell integration och hante-
ringen av dem i synnerhet i enkanalsmodellen fér partidistribution av
lakemedel
e Aktiebolag i anslutning till apoteken, om det nuvarande systemet beva-
ras
e Bredare axlar for att utveckla verksamheten och en effektivare logistik
kan forbattra
— Apotekstjansterna ur lakemedelsanvandarens synvinkel och vidare
framja utnyttjandet av digitaliseringen
— Balansen i finansieringen bl.a. genom priskonkurrens
— Men innebar samtidigt att Iakemedelsmarknaden koncentreras till
stora aktérer

Narmare askadliggoérande av vissa centrala faktorer och beroendeférhallanden:

Endast en provisor som beviljats apotekstillstand kan som enskild naringsidkare bed-
riva apoteksverksamhet. En central fraga som uppstar nar apoteksverksamheten ses
Over ar huruvida den boér tillatas ocksa for andra aktérer, och huruvida begransningar i
anslutning till gandet och bolagsformen bér avskaffas. Om det gérs kommer apo-
teksverksamheten i framtiden sannolikt ofta att bedrivas i aktiebolagsform. Eventuellt
skulle &ven apotekskedjor tillatas, vilket sannolikt skulle leda till fler stora aktorer,
eventuellt till att internationella storforetag etablerar sig pa den finlandska apoteks-
marknaden och manga mindre apotek lamnar marknaden. | relation till det géllande
systemet, som av tradition bygger pa apotekarnas yrkesroll som yrkespersoner inom
halso- och sjukvarden, galler det da att beakta att aktiebolagets syfte enligt aktiebo-
lagslagen (624/2006) ar att bereda vinst at aktiedgarna, om inget annat foreskrivs i
bolagsordningen. Utgangspunkten i en rationell Iakemedelsbehandling ar att undvika
onodiga lakemedelsbehandlingar och att patienten t.ex. vid behov hanvisas till lake-
medelsfria behandlingar. Man boér utvardera legislativa verktyg som sakerstaller att
apoteksverksamheten ar terapeutiskt och kvalitetsmassigt korrekt.
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Om apoteksagandet avregleras och/eller féretagsformen for apoteksverksamheten blir
valfri uppstar ofrankomligen fragor om huruvida det ar motiverat att pa nagot satt be-
gransa apoteksagandet. Internationella exempel visar att det bakom stora apoteks-
kedjor ofta ocksa finns ett foretag som sysslar med partidistribution. En sadan fére-
tagsmodell uppmuntrar sannolikt férsaljning av i synnerhet den egna koncernens pro-
dukter i apoteksverksamheten. | apoteksverksamheten ar det emellertid viktigt att sa-
kerstalla att patienten har tillgang till férmanligare alternativ (bl.a. generiska, férmanli-
gare marken), och en stark koncentration av parti- och detaljdistributionens agande
kan paverka marknaden for lakemedel som ar tillgangliga i Finland ocksa i stérre om-
fattning. Da maste man avgdra om det finns grunder for att t.ex. foérbjuda Iakemedels-
partihandlare att aga apotek (s.k. vertikal integration) eller om man férsoker och klarar
av att kontrollera negativa fenomen pa andra satt, t.ex. genom att féreskriva om olika
lagringsskyldigheter. Motsvarande fragor kommer upp nar man évervager vem som
ska fa salja lakemedel utanfor apoteken. Av tradition har man velat skilja at forskriv-
ning och expediering i lakemedelsbehandlingen for att den som forskriver inte ska ha
incitament till onddiga lakemedelsbehandlingar. Darfor uppstar ocksa fragan huruvida
halsovardsforetag och lakare ska forbjudas att aga apotek. Samtidigt bor man ocksa
granska tjansteproducenternas majligheter till atminstone begréansad lakemedelsfor-
saljning i en situation dar forsaljning av egenvardslakemedel ar tillaten ocksa utanfor
apoteken. En sarskild fraga ar huruvida 6verlatelse av aktier som anknyter till apo-
teksverksamheten kan begransas i synnerhet i en modell dar (majoritets)agaren av ett
apoteksaktiebolag forutsatts vara provisor (jfr 4 § i aktiebolagslagen, enligt vilken en
aktie far 6verlatas och férvarvas utan begransningar, om inte annat féreskrivs i bo-
lagsordningen).

Manga apotekare har grundat s.k. sidobolag, dvs. aktiebolag som ar verksamma i
apotekets lokaler och som skdter annan verksamhet an lakemedelsforsaljning. Apote-
kens sidobolag gor det svarare att fa en helhetsuppfattning av apoteksekonomin. Om
det vore tillatet att bedriva apoteksverksamhet som ett aktiebolag skulle det sannolikt
bli onddigt att bedriva sidobolagsverksamhet i anslutning till apoteken. Férbud eller
begransningar av sidobolag kan dvervagas for att 6ka transparensen i apoteksverk-
samheten dven om den ocksa i fortsattningen bedrivs som enskild naringsverksam-
het. | synnerhet i en situation dar forsaljning av vissa (egenvards-)lakemedel tillats ut-
anfor apoteken (i dagligvarubutiker) och apoteket i enlighet med det nuvarande syste-
met bedrivs av enskilda naringsidkare ar det emellertid utmanande for apoteken att
konkurrera prismassigt med dagligvarubutikerna. Det har beror pa den annorlunda bo-
lagsformen och den inkomstskattesats som foljer av den, och pa grund av den 6évriga
smidighet som ar forknippad sarskilt med aktiebolagsregleringen. Da maste man be-
doéma huruvida mojligheten att anvanda sidobolag i verksamheten rentav boér utvidgas
for att tackla problemet med konkurrensneutraliteten. Om apoteksverksamheten bed-
rivs i aktiebolag minskar utmaningarna i anslutning till konkurrensneutraliteten, om det
anses andamalsenligt att tillata lakemedelsforsaljning ocksa utanfér apoteken.
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| det finlandska apotekssystemet har Helsingfors universitets apotek en sarskild stall-
ning. | praktiken finns pa den finlandska apoteksmarknaden en aktér som har 17
centralt belagna verksamhetsstallen i de stora stdderna och som beskattas enligt
skattesatsen for samfundens inkomstskatt. Universitetsapotekets stallning som den
klart stérsta aktéren ar problematisk bl.a. fér utvecklingen av apoteksskatten eftersom
apoteket paverkas starkast av andringar i apoteksskattetabellen. En omstandighet
som bor beaktas i utvecklingen av apotekssystemet ar att denna ena aktor tillats for-
delar som ar forknippade med en kedjeliknande apoteksverksamhet. | EU-rattsliga
granskningar har Universitetsapotekets stallning konstaterats vara korrekt pa grund
av apotekets sarskilda forpliktelser (se beddmningspromemoria 29.9.2018). Om &gan-
det och foretagsformen for apotek avregleras kan Universitetsapoteket bedémas vara
den av Finlands nuvarande apoteksaktorer som har de basta forutsattningarna for att
forbereda sig pa den sannolika omférdelningen av marknaden och utveckla sin verk-
samhet. | en féranderlig situation bér man beddma huruvida Universitetsapoteket fort-
sattningsvis i vissa fragor ska ha en avvikande stallning i lagstiftningen. Om apoteks-
systemet utvecklas utgaende fran det gallande tillstandssystemet bér man i de olika
I6sningarna beakta att Universitetsapotekets sarstallning ocksa i fortsattningen ska
vara férenlig med EU-lagstiftningen och stréva efter balanserade 16sningar for apote-
kets stéllning i forhallande till privata apotekare.

Nar det galler egenvardslakemedel har vissa aktorer foreslagit att atminstone vissa Ia-
kemedel ska kunna séljas i dagligvarubutiker for att tillgangen till lakemedel ska for-
battras. Det har skulle innebara att bl.a. fragorna om urvalet (hur omfattande det ar
och hur det bestadms), Iakemedlens placering, férsaljarens roll och sattet att ordna 1a-
kemedelsradgivningen maste l6sas. Principiellt centrala fragor har att géra med agan-
det, prissattningen och majligheterna for aktérer med olika verksamhetsférutsattningar
(dagligvaruhandeln, apotekare som ar enskilda naringsidkare, deras sidobolag, uni-
versitetsapoteken) att konkurrera sinsemellan. Enligt den gallande regleringen tillam-
pas inte lakemedelstaxan pa lakemedel som far séljas utanfér apoteken. | praktiken ar
det mest betydande undantaget nikotinersattningspreparaten, som i vart detaljdistri-
butionssystem undantagsvis ocksa far saljas i detaljhandeln, i kiosker, pa servicestat-
ioner och restauranger, barer och caféer. P4 dessa preparat tillampas inte heller na-
got partirabattsférbud och apoteken kan dra av vardet av forsaljningen av lakemedel
avsedda for nikotinersattningsbehandling fran omsattningen nar apoteksskatten fast-
stalls. Nar forsaljningen av vissa egenvardslakemedel utvidgas till dagligvarubutikerna
bér man alltsa principiellt avgéra om de ska omfattas av prisregleringen eller inte. |
praktiken skulle det sannolikt vara utmanande att gora dagligvarubutikerna apoteks-
skattepliktiga, och darfor bor egenvardslakemedlen, som ocksa saljs utanfor apote-
ken, befrias fran apoteksskatt (om skatten kvarstar).

Om férsaljningen av vissa egenvardslakemedel utanfér apoteken tillats bor regle-
ringen ocksa beakta den gallande regleringen av nikotinersattningspreparat. Det ar
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inte motiverat att detaljdistributionssystemet ska ha tre olika regelverk for forsalj-
ningen av lakemedel (apoteksdistribution, dagligvaruhandelsdistribution och separat
distribution av nikotinpreparat). Om fdrsaljningen av nikotinpreparat aven i framtiden
tillats utanfor apoteken ar det darmed motiverat att forenhetliga regleringen av all for-
séljning utanfér apoteken, eller atminstone dvervaga om det &r motiverat med undan-
tag for enskilda Idkemedelsgrupper. Nar det galler nikotinersattningsprodukter bor
man ocksa beakta iakttagelserna fran den arbetsgrupp som bedémde utvecklingen av
tobaks- och nikotinpolitiken (Social- och halsovardsministeriets rapporter och prome-
morior 21/2018) och kom fram till att det ar motiverat att begransa atminstone forsalj-
ningen av vissa nikotinersattningsprodukter utanfor apoteken — den gallande lagen till-
later inte myndigheter att gora riskbaserade undantag for att aterinféra apoteksdistri-
butionen av vissa nikotinpreparat. Om foérsaljningen av vissa egenvardslakemedel ut-
anfor apoteken tillats kommer ocksa de tillsynsrelaterade fragorna upp som en omfat-
tande helhet. Fér narvarande dvervakar kommunerna forsaljningen av nikotinpreparat
utanfér apoteken, och uppgiften dverfors i och med landskapsreformen och social-
och halsovardsreformen till landskapen. | praktiken bér landskapen fa en roll i all ver-
vakning av alla egenvardslakemedel utanfér apoteken eftersom Fimea inte har méjlig-
het att dvervaka sannolikt tusentals nya forsaljningsstallen. Uppgiften bor beaktas i
genomférandet av och resursfordelningen i landskapsreformen. Fragor som géller for-
sdljningen av och tillsynen éver egenvardslakemedel behandlas narmare i bedém-
ningspromemorian 28.9.2018.

Forhallandet mellan apotekssystemet, apoteksskatten och Iakemedelstaxan behand-
las i promemorians avsnitt 4.6.

Utvecklingen av apotekssystemet ar forknippad med manga fragor kring hur systemet
stddjer varden av patienten och en rationell Iakemedelsanvandning. Ett viktigt feno-
men som det galler att beakta ar att en 6kad tillgang till IAkemedel ocksa verkar med-
fora en 6kad anvandning, som sannolikt inte alltid &r nédvandig. Andringséatgardernas
konsekvenser bér bedémas heltdckande atminstone nar det galler tillgangen till lake-
medel och deras tillganglighet, prisernas skalighet, servicens kvalitet, affarsverksam-
hetens transparens och separeringen av lakemedelsférskrivningen och expedie-
ringen. | texten ovan ligger fokus pa att beskriva centrala omstandigheter och beroen-
deférhallanden som i praktiken maste beaktas i utvecklingsarbetet. Den innehaller
ingen heltdckande beskrivning av alla centrala fenomen som berér branschen och inte
heller nagot stéllningstagande om vilken modell som bedéms vara den basta.
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Bilaga 6. Internationella fragor

De senaste arens lakemedelspolitiska diskussion inom EU har kretsat kring tillgdngen
till skaligt prissatta lakemedel, informationsutbytet mellan systemen for forsaljningstill-
stand och ersattningar, bristen och kvaliteten pa effektbevis, incitamenten for lakeme-
delsutveckling samt genomlysningen av forsknings- och produktutvecklingskostna-
derna. Nedan féljer en sammanstallning av centrala fragor i samband med dessa te-
man.

Tillgangen till lakemedel till skaliga priser

Pa EU-niva har tillgangen till IAkemedel och i synnerhet nya innovativa lakemedels-
preparat diskuterats i flera ar. De hoga priserna pa nya lakemedel medfor ett vaxande
tryck pa hallbarheten i medlemslandernas halso- och sjukvardssystem. Mellan med-
lemslanderna finns stora skillnader i tillgangen till innovativa lakemedel. Trots att de
flesta innovativa lakemedel beviljas forséljningstillstand genom ett centraliserat forfa-
rande for hela EU tar det i vissa medlemslander flera ar innan de kommer ut pa mark-
naden, och i vissa fall sker det inte 6verhuvudtaget.

Utbver EU arbetar ocksd WHO pa internationell niva for en battre tillgang till sdkra och
effektiva lakemedel och vaccin med hog kvalitet. En fardplan fér 2019-2023 ar som
bast under beredning. Uppfdljningen av fardplanens framskridande och stédet for den
kan bidra till att I6sningar hittas eller genomférs aven pa EU-niva
(http://www.who.int/medicines/access_use/road-map-medicines-vaccines/en/)

Informationsutbytet mellan systemen for férsaljningstillstand och
ersattningar

| den politiska debatten betonas behovet av ett battre informationsutbyte mellan myn-
digheterna, t.ex. EMA och de nationella I1dkemedelsmyndigheterna, och betalarna. For
att ett nytt innovativt Iakemedel ska fa tilltréade till marknaden kravs bade ett forsalj-
ningstillstand (godtagbar kvalitet, effekt och sakerhet) och att lakemedlet ar ersatt-
ningsgqillt (relativ effekt och sdkerhet, kostnad/nytta). EMA ansvarar fér handlagg-
ningen av forsaljningstillstand for innovativa lakemedel, medan kostnads/nyttobedém-
ningen och pris- och ersattningsfragorna hor till medlemslandernas behdrighet. Beslu-
ten om forsaljningstillstand och ersattningsstatus bygger delvis pa samma studier.
Problemet ar att planera lakemedelsutvecklingen sa att den gar snabbt med samtidigt
producerar tillrackligt med information fér bade forsaljningstillstandet och ersattnings-
statusen. Man har férsokt forbattra informationsutbytet mellan processerna for forsalj-
ningstillstdnd och prissattning bl.a. med gemensamma databaser.
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Betalarna ar ofta omedvetna om hurdana nya lakemedel som &r pa vag ut pa mark-
naden. Genom framtidsspaning (Horizon Scanning) férsoker man utreda hurdana in-
novationer som kan vantas inom lakemedelsbehandlingen. Medlemslanderna har bil-
dat frivilliga samarbetsstrukturer (BeneluxA, Valletta) for att framtidsspaningen ska bli
sa effektiv och heltdckande som majligt. Samtidigt kartlaggs méjligheterna till gemen-
samma upphandlingar av lakemedel.

Nordiskt samarbete

Precisionsmedicinen utvecklas och antalet sarlakemedel som kommer ut pa mark-
naden forvantas oka. Det har medfor ett behov av att dels sakerstalla tillgangen till de
senaste behandlingarna, dels kontrollera kostnadsdkningen. Bland andra SHM:s ar-
betsgrupp for sallsynta sjukdomar och Nordiska ministerradets natverk for sallsynta
sjukdomar har diskuterat behovet av att kontrollera kostnadsutvecklingen for lakeme-
del. Man har identifierat nyttan av nationella eller rentav granséverskridande gemen-
samma upphandlingar av sjukhuslakemedel i synnerhet nar det galler dyra patent-
skyddade lakemedel, lakemedel med status som sarlakemedel (Orphan Drugs) och
preparat som omfattas av beredskapslagringen och sallan behdvs (t.ex. motgifter).

Under den senaste tiden har det grénsoverskridande samarbetet inom upphandling
och utvardering av lakemedelsbehandlingar starkts i EU. Nederlanderna, Belgien och
Luxemburg var férst med att inleda ett samarbete 2015. Osterrike och Irland har se-
nare anslutit sig till gruppen (Benelux-A), som ar 6ppen fér nya medlemmar. De sy-
deuropeiska landerna (LaValletta) och vissa Osteuropeiska EU-lander (FairPricing)
startade samarbetsgrupper 2017. | Norden har danska Amgros tagit initiativet i utvar-
derings- och upphandlingssamarbetet. Nordisk Laegemiddel Forum (Nordic Pharma-
ceuticals Forum) grundades 2015 och har byggt upp ett informellt samarbete mellan
Danmark, Norge och Island. Aven Sverige har sedermera anslutit sig till samarbetet.
NFL stravar efter att identifiera praktiska samarbetsmetoder inom konkurrensutsatt-
ning och upphandling for att sakerstalla tillgangen till IAkemedel och formanliga lake-
medelspriser. Dessutom tillampar Norge och Danmark redan modeller for gemensam
upphandling. Tills vidare har NLF-samarbetet framskridit genom praktiska projekt. Fin-
land har preliminara planer pa att bekanta sig med NLF:s verksamhet, men problemet
har varit att det saknas en behorig nationell aktér for att genomféra ett sadant samar-
bete.
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Incitament for lakemedelsutveckling

| radets slutsatser om lakemedel som antogs 2016 och behandlar starkandet av ba-
lansen i EU:s och medlemsstaternas lakemedelssystem ombads kommissionen gora
en dversikt Over EU:s gallande forfattningar och incitamenten i dem for att underlatta
investeringar i lakemedelsutveckling.

Fragan om huruvida incitamenten for utveckling av lakemedel (systemen for patent
och tillaggsskydd) redan ar sa heltdckande att de fordréjer introduktionen av nya lake-
medel pa marknaden har under den senaste tiden kommit upp i den europeiska lake-
medelspolitiska diskussionen. Samtidigt skyddar systemet innovationsverksamheten i
den forskande lakemedelsindustrin. Diskussionen kommer sannolikt att fortsatta aven
under de kommande aren.

Kommissionen bestallde en studie om incitamenten i lakemedelsbranschen'® som
publicerades i maj 2018. Enligt undersékningen har Europa ett av varldens mest om-
fattande skydd for l1akemedelspreparat. Skyddstiden for de lakemedel som ingick i
studien hade emellertid forkortats fran 15 ar till 13 ar mellan 1996 och 2016. Tiden det
tar att utveckla lakemedel hade 6kat med 10—-15 ar. Kommissionen bereder som bast
en samlad utvardering av hur de férordningar som reglerar utvecklingen av lakemedel
for barn och sallsynta sjukdomar fungerar och samverkar. Utvarderingen kommer att
publiceras under 2019.

Pa EU-niva har man diskuterat att, efter nédvandiga tillaggsutredningar, en dvergri-
pande plan bor utarbetas for att goéra EU till ett attraktivt omrade for lakemedelsut-
veckling (konkurrenskraft) dar innovativa lakemedel (utvecklingsstdd och snabbare ut-
vardering) snabbt kan inféras i halso- och sjukvarden for alla som behéver dem (pris
och ersattningsstatus). For att verkstalla planen boér lakemedelsindustrins andel i ge-
nomférandet diskuteras. Atminstone bér prissattningen av Iakemedel och prissattning-
ens transparens diskuteras.

For ett stegvist och brett tillvagagangssatt talar ocksa European Observatorys utred-
ning som publicerades under Osterrikes EU-ordférandeskap, "Ensuring access to me-
dicines: How to stimulate innovation to meet patients needs”. Enligt utredningen ar det
enda sattet att effektivt atgarda de brister som identifierats att tillampa en omfattande

9 Copenhagen Economics: “Study on the economic impact of supplementary protection certifi-
cates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe”. Tillgdnglig pa https:/publicat-
ions.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/lan-
guage-en/format-PDF/source-76829547
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ansats som kombinerar garanterad finansiering, optimerad insamling av effektbevis
om lakemedelsbehandlingar och enhetliga regleringskrav.

Genomlysning av kostnaderna for forskning och produktutveckling

Utvecklingskostnaderna for ett lakemedelspreparat ar betydande. Genom olika offent-
liga strukturer och finansieringsarrangemang stods tillvaxtfaktorerna och innovations-
verksamheten i lakemedelsbranschen pa ett betydande satt. Malet ar att de gallande
reglerna ska tillampas korrekt och att incitamenten och beléningarna ska fordelas
jamlikt.

For narvarande ar det oklart vilken betydelse den offentliga finansieringen har i lake-
medelsutvecklingen och vad utvecklingskostnaderna for ett enskilt Idkemedel bestar
av. Det vore viktigt med transparens sarskilt nar priset for ett lakemedelspreparat be-
doms. En asikt som allt oftare framfors i den europeiska lakemedelspolitiska diskuss-
ionen ar att lakemedelsforetagen bor Iamna uppgifter om de offentliga investeringar
som anvants i utvecklingsarbetet redan i samband med processen for lakemedelspre-
paratets forsaljningstillstand.
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