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LAAKEINFORMAATIOVERKOSTON TOIMENPITEEN TOTEUTTAMISEKSI
KAYNNISTETTAVAN KEHITTAMISPROJEKTIN AIEPAPERIN SISALTO JA FORMAATTI

Kehittdmisprojektin (tyd)nimi: Ladketietovarannon jatkotyd

Tavoite

Aiepaperi kohteena on kansallisen lddketietovarannon tavoitetilan ja toimintamallin kuvaaminen.
Kansallinen |laéketietovaranto tarkoittaisi toteutuessaan viranomaisen yllapitdmaa tietovarantoa, joka
kokoaisi eri viranomaisten tuottamia ja jakelemia ladkevalmisteen tietoja.

Nykyisellaan laédkevalmisteen tietojen hajanaisuus eri viranomaisten (erityisesti Fimea, Kela, THL ja Hila)
tietovarannoissa vaikeuttaa tietojen tehokasta hyédyntamista erilaisissa kayttétarkoituksissa. Kansallisen
ladketietovarannon kehittdmisen tavoitteena on muun muassa yhden luukun palvelumalli seka viranomaisten
ladkevalmisteen tiedon tuotantoon, hallintaan ja jakamiseen liittyvia prosessien ja palveluiden tehostaminen.

Fimea tuotti laéketietovarannon selvityksen osana STM:n lddkeasioiden uudistusta vuonna 2020. Selvitys
kuvastaa pitkdaikaista laéketiedon kehityshistoriaa ja l&hivuosien uudistamistarpeita. Selvityksen
lopputuloksena STM kéaynnisti [Adketietovarannon toteutuksen tarkemman méarittelyn ja suunnittelun
alkuvuodesta 2021. Tama jatkotyd toteutuu Fimean vetdmana erillistoimeksiantona viranomaistoimijoiden seka
sidosryhmien kanssa.

Jatkotydn tavoite on tdydentaa aiemman selvityksen tietopohjaa, jotta STM voi tehda tarkoituksenmukaiset
paatokset keskitetyn ladketietovarannon kehitystydn toimeenpanosta. STM:n toimeksiannon perusteella
jatkoty6 on jaettu yhdeksaan tydpakettiin:

WPL. tuoteinformaatio (SmPC/eSmPC ja PL/ePL),
WP2. ladketietokanta,

WP3. saatavuustiedot,

WP4. muut dokumentit,

WHP5. kulutustiedot,

WP6. varastosaldot,

WP7. sairaalalaakkeiden hinnat,

WP8. kuvat ja videot seka

WP9. ympéristo- ja riskilddkeluokitukset.

Laakeinformaatioverkostolle suunnattu toimenpide- ja yhteistydehdotus koskee tytpaketteja 8 ja 9. Tavoite on
koota ladkeinformaatio verkoston jasenisté kaksi tydryhméé toteuttamaan tyépaketteihin 8 ja 9 liittyvia tehtavia.
Muiden tyOpakettien osalta ladkeinformaatioverkostolta toivotaan apua sellaisten terveydenhuollon
palveluorganisaatioiden edustajien ja laékehoitoa toteuttavien ammattihenkildiden tunnistamisessa, jotka olisi
tarkoituksenmukaista kutsua mukaan tydpakettien 1-7 tydskentelyyn. Tydpakettien 1 - 7 osalta
ladkeinformaatioverkoston jésenilla on mahdollisuus osallistua myds julkiseen kommentointiin ja tarpeen
mukaan jarjestettaviin focus group -keskusteluihin.

Jatkotyd toteutetaan aikavalilla 1.3.- 31.10.2021. Jatkoty6n lopuksi kaikista tydpaketeista on:

— tuotettu kuvaus tavoitetilasta (toimintamallikuvaus) ja puuteanalyysi

— kirkastettu keskeisten sidosryhmien ja laaketietovarannon toimijoiden tehtévié ja vastuualueita tiedon
tuottamisessa, siirtdmisessa ja yllapidossa

— tarkennettu tietosiséltéa ja tunnistettu tulevaisuuden tietosiséltd-laajennustarpeet

— tunnistettu riippuvuudet keskeisiin kehittdmistoimiin erityisesti EU-kontekstissa (EMA)

— tehty arvio kansallisen laéketietovarannon kehittdmisen edellytyksista ja aikataulusta.

TyOpakettien 8 ja 9 tietosiséallon (eli kuvat ja videot seka ymparisto- ja riskiladkeluokitukset) osalta
paatoksenteon keskeinen kysymys on, kannattaisiko néita tietoja siséllyttdd osaksi viranomaisen yllapitdmaa
kansallista laéketietovarantoa.

Taman aiepaperin ehdotus liittyy Laakeinformaatioverkoston tydryhman Luotettava ladkeinformaatio on
kayttajalahtoista ja oikein suunnattua toimenpiteiseen: "osallistuminen tarpeiden ja resurssien mukaan
kansalliseen tiedonhallinnan ja digitaalisten tyévalineiden kehittdmiseen ladkeasioiden tiekartan toimeenpanoa
tukien.”

Tehtavat ja aikataulu
Ty6ryhmat (4 - 8 jasentd/ryhma) kootaan maalis-, huhtikuussa 2021.

Tyoryhmien tehtéava on mallipohjaa vastaavan raportoinnin tuottaminen (erikseen tyopaketista 8 ja 9) yhdessa
Ladketietovarannon jatkotydsta vastaavan projektipaallikdn ja projektisihteerin kanssa.
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Mallipohjien mukainen raportointi siséltdéd seuraavat osat:

—  Toimintamallikuvaukset (nykytila ja tavoitetila)

— Rooli ja vastuumatriisit (nykytila ja tavoitetila)

— Puuteanalyysi

— Riippuvuudet keskeisiin kehittdmishankkeisiin

— Tietosisaltéjen tarkennukset ja laajennustarpeet.

Projektipaallikkd ja projektisihteeri toimittavat mallipohjat raportointia varten tydryhmille huhtikuussa 2021.

Suunnitelman mukaan raportoinnin tuottaminen toteutettaisiin kolmessa tydpalaverissa:

—  Tyodpalaveri 1:.Mallipohjan teemojen mukainen keskustelu (toukokuu 2021)

— Tydpalaveri 2. Mallipohjaa vastaavan raportoinnin kommentointi- ja palautteen kerays (kesékuu 2021)
— Tydpalaveri 3. Raportoinnin viimeistely ja tydryhméan hyvéksynta. (syyskuu 2021)

Tyoryhman jasenten tehtavana on osallistua kolmeen tydryhmékokoukseen seka kommentoida toimitettuja
materiaaleja s-postilla.

Laéketietovarannon jatkotydn projektipadllikko ja projektisinteeri kutsuvat ja fasilitoivat tyéryhmékokoukset seké
tuottavat ja muokkaavat mallipohjia vastaavat raportoinnit kokousten perusteella. Projektisihteeri toimii
tydéryhméakokousten sihteerina.

Vastuut

Vastuuhenkild on ladketietovarannon jatkotydn projektipaallikkd Piia Rannanheimo Fimeasta. Han on
"Luotettava ladkeinformaatio on kayttajalahtdista ja oikein suunnattua” -tydryhman jasen.
Yhteystiedot piia.rannanheimo@fimea.fi ja puh. 029 522 3517

IImoittautuminen tyéryhmaan 12.4.2021 mennessa Piialle.

Resurssit

Ty6ryhman jasenelta odotetaan osallistumista kolmeen (etd)kokoukseen (kestot n. 1,5-2h/kokous). Lisaksi
osallistujien tehtdvand on kommentoida annettuja materiaaleja. Palavereihin valmistautumiseen ja materiaalien
kommentoimiseen oletetaan kuluvan yhteensa n. 1-2 tydpaivaa / tydryhman jasen.

Oman kiinnostuksen ja resurssien mukaan tyéryhman jasenelléd on kuitenkin mahdollisuus panostaa enemman,
esimerkiksi ottamalla kirjoittajavastuuta mallipohjien ja raporttien tayttamisesta.

Tyoryhmien jasen/hanen edustamansa organisaatio huolehtii tydskentelysta aiheutuvista kustannuksista.

Seuranta

Laéketietovarannon jatkotyon tilaaja on STM:n Sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaation ja tiedonhallinnan
yksikko (DITI), ja tydsta raportoidaan STM:lle. Ty6ta seuraa myos ohjausryhma, STM:n ladkeasioiden
uudistuksen lddkehoidon tiedonhallinnan jaosto.

Hyddyntadminen, vaikuttavuus ja viestinta
Laéketietovarannon jatkotydn paddmaaria ovat:

1. motivoida keskeiset sidosryhmét yhteistydhén, jonka tavoitteena on
— tehostaa viranomaisten la&kevalmisteen tiedon tuotantoon, hallintaan ja jakamiseen liittyvia prosesseja
ja palveluita seka
— huolehtia siita, etta viranomaisten julkaisemien tietojen laatu, formaatti, ajantasaisuus ja versiot
vastaavat erilaisia tiedon kayttajien tarpeita.
2. taydent&a tietopohjaa, jotta voidaan tehda tarkoituksenmukaiset paatokset keskitetyn laéketietovarannon
toimeenpanosta.
3. syventdd aiemman selvityksen kuvauksia, jotta kehitystydssa tarvittava projektointi on mahdollista
kaynnistaa.

Laéketietovarannon kehittamiseen liittyvasta viestinnasta vastaa ensisijaisesti STM. STM vastaa my0s jatkotyén
loppuraportin ja muiden tuotosten julkaisemisesta.
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Tyoryhmien kanssa yhteistydssa tuotetut, mallipohjan mukaiset, raportoinnit julkaistaan CC BY 4.0 Nimea-
lisenssilla. Talla lisenssilla annetaan jatkokayttajalle mahdollisuuden kopioida, esittda, jakaa ja muuttaa
aineistoa vapaasti lahde nimeten.

Lisétietoja

Laaketietovarannon aiempi selvitys: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/162655
Laakeasioiden uudistus: https://stm.fi/laakeasioiden-uudistus

Jatkoty6té koskeva uutinen: https://stm.fi/-/laaketietovarannon-jatkotyo-kaynnistynyt

Aiepaperi toimitetaan taytettyna koordinaatioryhmén sihteerille (paivi.kiviranta@fimea.fi)
Aiepaperin hyvaksynta Ladkeinformaatioverkoston koordinaatioryhméssa oikeuttaa Laakeinformaatioverkoston logon
ja sloganin kayttoon.
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