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LUKIJALLE

Juha Sipilan hallitusohjelman mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen lddkehoidon toi-

meenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen hoi-
don toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seka luoda edellytykset kustannus-
tehokkaalle I&ddkehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan ndkékulmasta.

Rationaalisen laékehoidon toimeenpano-ohjelma ja sen tavoitteet vuoteen 2022 asti
on kuvattu loppuraportissa. Samanaikaisesti julkaistaan rationaalisen laakehoidon toi-
meenpano-ohjelman tydryhmien raportit, jotka keskittyvéat eri teemoihin ja kertovat
niisté syvallisemmin.

Tama raportti kasittelee taustaty6td, jota tehtiin toimeenpanon tueksi ladkehuoltoon
kohdistuvien sote-uudistuksen vaikutusten ja l[ddkehuollon rakenteiden muutostarpei-
den tunnistamiseksi. Raportissa kerrotaan tyéryhman ehdotukset laédkehuollon toimin-
nasta rationaalisen ladkehoidon varmistamiseksi sote-uudistuksessa. Tyéryhman ja-
senet on lueteltu Liitteessa 1.

Sote-uudistuksen lainsdddannon keskenerdisyys on vaikuttanut tydryhman tydskente-
lyyn. Tyéryhman on toimikautensa puitteissa ollut haasteellista toteuttaa rationaalisen
l&&kehoidon toimeenpano-ohjelman véliraporttiin kirjattu toimeksianto eli selvittéaa,
kuinka rahoituksen rakenteet ja vastuut, kansalaisten valinnanvapaus palveluissa ja
digitaaliset palvelumallit saadaan parhaiten tukemaan rationaalista ladkehoitoa. Yksi-
tyiskohtaisia laadkehuollon sdadésmuutoksia ei ole voitu kdyda lapi konkreettisella ta-
solla. Taman sijaan tyéryhman tydskentely on ollut taustoittavaa, nykytilan ongelmien
ja ratkaisuvaihtoehtojen tunnistamiseen keskittyvaa.

Laékehuollon tehtavana on jatkossakin varmistaa, etté laékkeita kayttavat saavat tar-
vitsemansa ladkehoidon. Rakenteissa ja niiden toiminnassa on huomioitava kustan-
nustehokkuus, koordinaatio, l&dke- ja laakitysturvallisuus ja EU-s&adokset.
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Apteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset toteuttavat lAdkehuollossa ladkelain mu-
kaisia tehtavia: riittavan ladkevalikoiman yllapitoa (johon sisaltyvat ladkkeiden tilaus,
toimitus, valmistus, kayttdkuntoon saattaminen, erityislupien hallinta seka ladkehoidon
taloudellisuus), ladkkeiden saatavuuden varmistamista seka laakitysturvallisuuden
varmistamista haittariskien tarkistuksella, neuvoilla ja opastuksella (Iadkehoidon koko-
naisuuden arviointi, ladkeinformaatio ja ladkehuollon tarkastus asiakasyksikdissd).

Laaketukkukaupat ja ladketeollisuus vastaavat ladkehuollossa laakkeiden saatavuu-
desta (valmistus, maahantuonti ja ladkkeiden myynti ladketehtaasta tai laaketukku-
kaupasta). Ladkealan toimijat ja viranomaiset toteuttavat ladketurvatoimintaa muun
muassa haittavaikutusseurannan ja riskienhallintatoimien kautta. Fimea valvoo ja to-
teuttaa ladketurvatoimintaa kansallisesti sekd osana EU:n viranomaisverkostoa. Liit-
teessa 2 on selvitetty ladketeollisuuden, laéketukkujen, apteekkien ja sairaala-apteek-
kien tehtavia laakkeiden saatavuuteen, ladkkeiden markkinoille paésyyn ja markki-
noilta poistumiseen, rahoitukseen seka turvallisuuteen ja vastuuseen liittyvista nako-
kulmista. Taulukossa luetellaan mydés toimintaa ohjaavat ja valvovat viranomaiset.

Lisaksi ladketeollisuus, ladketukkukaupat seka sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
huolehtivat ladkkeiden velvoitevarastoinnista velvoitevarastointilain mukaisesti.
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1  SOTE-toimintaymparisto ja
haasteet ladkehuollolle

1.1 Maakunnan palveluiden jarjestamisvastuu
ja integraatio

Maakunnan palveluiden jarjestamisvastuuseen kuuluu laadkehuollon palveluiden koko-
naisuus (sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten palvelut sekd avoterveydenhuolion
apteekkipalvelut). Tahan liittyy myo6s ladkehoitokaytantdjen ja potilaskohtaisen ladke-
hoidon kokonaisuuden hallintaa tukevien kliinisen farmasian palveluiden saatavuus ja
tarve eri toimintaymparistdissa (mm. osastofarmasia, laékeinformaatiopalvelut, poti-
laskohtaiset ladkehoidon moniammatilliset arviointikdytannét ja annosjakelupalvelut).

Jarjestamislakiehdotuksen (HE 15/2017) perusteella maakunnan on huolehdittava
laaja-alaisesti yhteen sovitettuja palveluja tarvitsevien asiakasryhmien ja asiakkaiden
tunnistamisesta, palveluketjujen ja palvelukokonaisuuksien méarittelemisestéa seka
asiakasta koskevan tiedon hyddyntamisesta eri tuottajien valilla (integraatio). Eri asia-
kasryhmien palveluketjujen ja palvelukokonaisuuksien maaritteleminen on tarkea
maakunnan tehtava, jonka merkitys korostuu valinnanvapausjarjestelman myé6ta. Pal-
velukokonaisuuksien ja -ketjun maarittely antaa jarjestajalle vahvan tydvalineen integ-
raation toteuttamiseen asiakasryhmatasolla. Ladkkeet ovat osa palveluketjuja ja |44-
kehuollon tehtdavana on mahdollistaa rationaalinen laédkehoito (saatavuus ja oikea-ai-
kaisuus).

Riittavalla ohjauksella voidaan varmistaa nykyistéa asiakaslahtéisempien, integroitujen
ja vaikuttavien palvelujen toteutuminen kustannustehokkaalla tavalla. Palveluiden jéar-
jestaja huolehtii, ettd palvelun tuottajat toimivat keskenaan yhteistydssa siten, etta asi-
akkaiden kaytdssa on yhteen sovitettuja palveluja. Maakuntien on olennaista huoleh-
tia rationaalisen ladkkeiden maaraamisen, toimittamisen ja kaytdn periaatteiden toteu-
tumisesta. Maakuntien on huolehdittava siita, ettd 1adkkeen kayttajien laadkehoitopro-
sessit ovat katkeamattomia. Maakuntien palveluiden jarjestdjana tulee osaltaan myos
huolehtia, etté apteekkipalvelujen saatavuus koko maakunnan alueella on riittava.
Maakunnan hallinnossa tulisi olla kéytossa riittavasti ladkealan osaamista, jotta se
pystyisi suunnittelemaan, johtamaan ja kehittamaan laékehuoltoa ja laakehoitoon liit-
tyvia prosesseja.

10
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1.2 Palveluiden tuottaminen

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutuotanto on monimuotoista. Ladkehuolto tarjoaa
ladkkeet ja palvelut kaikille sote-toimijoille ja osaltaan mahdollistaa yhtenaisten hoito-
kokonaisuuksien toteutumista. Ladkkeiden jakelu ja eri tahojen velvoitteet tulee rat-
kaista kunkin sote-palveluiden tuottajan kohdalla. Laakelaki ei talla hetkella tunnista
kaikkia tulevia sote-rakenteita. Tulevien rakenteiden ladkehuoltoratkaisuissa on huo-
mioitava kilpailu- ja hankintalainsdadannén asettamat reunaehdot ja varautuminen
poikkeustilanteisiin. Sote-palveluiden tuottajien velvoitteisiin liittyy myds yksittaisen
ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuuden hallinta ja palveluyksikon turvalliset
ladkehoitokaytannot (ladkehoitoprosessi).

Asiakassuunnitelma on véline huolehtia yksittédisen asiakkaan tarpeenmukaisesta pal-
veluiden yhteensovittamisesta. Ladkehoito on osa asiakassuunnitelmaa. Laékehoidon
kokonaisuuden hallitsemiseksi tai ladkehoidon toteuttamiseksi voi olla tarpeen liittaa
asiakassuunnitelmaan asiantuntijapalveluita, kuten lddkehoidon kokonaisuuden arvi-
ointi tai koneellinen annosjakelu.

Jokaisella sote-palveluita tuottavalla palveluyksikélla tulee olla omavalvontasuunni-
telma. Omavalvontasuunnitelman yksi osa on yksikén ladkehoitosuunnitelma. Laéke-
huolto voi tukea laakehoitosuunnitelmien laatimista ja toiminnan kehittamista yksikon
ladkehuollon ja lAdkehoitokdytanttjen auditoinnilla. Maakunta valvoo seké omaa toi-
mintaansa ettd jarjestamaansa tuotantoa, jota osaltaan seuraa mydés valvontaviran-
omainen yhteistydssa maakunnan kanssa. Omavalvontaohjelmassaan maakunta
maarittaa, miten se varmistaa velvoitteensa.

Tydryhman ehdotukset sote-toimintaympariston muutosten huomioimiseksi:

— Jatkotydn varmistamiseksi olisi perustettava virkamiestyoryhma
ratkaisemaan sote-palveluiden tuottajien ladkehuoltopalvelujen
saatavuuteen ja lddkehoitoon liittyvat velvoitteet huomioiden yhtei-
sOlainsdddannon reunaehdot ja tunnistetut ongelmat.

— Palveluyksikéilla olisi oltava tarkoituksenmukaiset ja ajantasaiset
ladkehoitokaytannot (ladkehoitoprosessit) mahdollistamassa poti-
laskohtaista rationaalista ladkehoitoa.

— Osana palveluntuottajien omavalvontasuunnitelmaa olisi huomioi-
tava laékehoidon turvallisuus ja lddkehuollon toimivuus. Omaval-
vontasuunnitelman toteuttamista tulisi auditoida.

— Laakehoidon kokonaisuuden hallitsemiseksi ja rationaalisen ladke-
hoidon toteuttamiseksi olisi hyddynnettava asiakassuunnitelmaa ja
kliinisen farmasian palveluita.

11
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1.3 Laakehuollon koordinaatio

Laakehoitokaytannoét ja laakehuollon toiminta vaativat kansallista ja alueellista koordi-
naatiota ja vahvaa osaamista. Ladkehuollon koordinaation tavoitteena olisi mahdollis-
taa ja huomioida rationaalisen laédkehoidon periaatteet kansallisella, alueellisella ja
maakuntien tasoilla ja edistda nain rationaalisen ladkehoidon periaatteiden toteutu-
mista palveluyksikkdjen tasolla. Sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja terveyden-
huollon ohjausosasto (OHO) vastaa Suomen sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan
yleisestd ohjaamisesta, suunnittelusta ja kehittdmisesta.

Tyoéryhma ehdottaa, ettd kansallisen koordinaation tehtaviné olisi mm. seurata kansal-
listen ladkehoitosuositusten toteutumista ja ohjata uusien ladkkeiden kayttéonottoa tai
kaytosta poistamista. Lisdksi kansallinen toimija yhteen sovittaisi mahdollisesti yliopis-
tollisten sairaaloiden yhteyteen perustettavien ladkeinformaatiokeskusten ty6ta seké
koordinoisi kansallista laakitysturvallisuustyétda WHO:n, EU:n ja Euroopan laakeviras-
ton (EMA:n) suositusten mukaisesti. Kansallinen toimija voisi yllapitaa myos rationaa-
lisen laékehoidon tutkimuksen, kehittdmisen ja osaamisen yhteistyéverkostoa.

Tybryhma ehdottaa jokaiselle yhteistydalueille perustettavaksi ladkeasioiden ohjaus-
ryhman, jonka tehtévana olisi mm. ohjata ladkkeiden kaytt6a ja hankintaa omalla alu-
eellaan. Ohjausryhmien toiminnassa huomioitaisiin myds kansallisesti tarkeiksi tunnis-
tetut asiat, eli mahdollisesti perustettavat ladkeinformaatiokeskukset seka ladkehoi-
toon tai lAdkehuoltoon liittyvéa tutkimus- ja kehittamistoiminta. Koordinaation tytkaluina
voisivat olla maakuntien ja yhteistydalueiden sopimukset, joissa voitaisiin sopia ladke-
huollon osa-alueiden yhteensovittamisesta omalla alueella. Tama tarkoittaisi vastuun
maarittelya esimerkiksi hankinnoissa, laakitys- ja potilasturvallisuuteen seka varautu-
mis- ja valmiusasioihin liittyvissa strategisissa tehtévissa seké esimerkiksi koordinaa-
tiota laékehuollon tietojarjestelmien kehittdmisessa. Tarvittavilta osin toiminnassa tu-
lisi huomioida my6s avoterveydenhuollon ladkehuolto.

Edellisten lisaksi tydryhma ehdottaa perustettavaksi maakuntiin laékeneuvottelukun-
tia, joiden keskeinen tehtéva olisi implementoida l&ddkeasioiden ohjausryhméan suosi-
tukset/valinnat maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon kayttéon. Lisaksi neuvottelu-
kunnan tulisi seurata ja analysoida ladkehoidon turvallisuutta ja kustannuksia, koordi-
noida laékeinformaation tuottamista ja laakitysturvallisuusty6ta. Ladkehuoltoon liittyvat
ratkaisut olisi huomioitava sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottamiseen liitty-
vissa sopimuksissa. Naissa sopimuksissa olisi selvitettéava laédkehuollon toteutuminen
ja otettava kantaa hoidon vaativuuden mukaiseen laékehoito-osaamiseen ja laéke-
huollon yksikéiden tarjoamiin palveluihin.
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Tydryhman kehitysehdotukset ladkehuollon koordinaation parantamiseksi:

— Laakehuollon toimintaa koordinoivat toimijat olisi perustettava myoés
alueelliselle ja maakuntien tasoille ja ty6hon liittyvat kasitteet ja tehtavat
olisi maariteltava lakisaateisesti.

— Yhteistydalueilla ohjauksen tytkaluna voisi olla l1ddkeasioiden ohjaus-
ryhma, joka ohjaisi ladkkeiden kayttda ja hankintaa omalla alueellaan.
Maakunnalliset l1ddkeneuvottelukunnat vastaisivat linjausten toteutuk-
sesta ja seurannasta sovittujen indikaattorien avulla.

— Yhteistyota eri yhteistydalueiden valilla koordinoitaisiin kansallisesti.

1.4 La&kkeiden saatavuuden ja
laakitysturvallisuuden varmistaminen

Tata raporttia kirjoitettaessa kaikki yksityiskohdat sote-uudistuksen tai maakuntien tu-
levista sosiaali- ja terveydenhuollon rakenteista eivat ole vield tiedossa, minka vuoksi
on mahdollista, ettéd kaikkia ladkkeiden saatavuuteen liittyvia haasteita ei vield pystyta
tunnistamaan. Tyoryhma pitaa tarkeand, etta valmistelu- ja toimeenpanotydssa kiinni-
tetdan erityistd huomiota siihen, ettei ladkehuoltojarjestelma pirstaloidu saatavuuden,
laadun, ladkeinformaation, kustannusten hallinnan ja seurannan tai koordinaation
kannalta vaikeasti hallittavaksi kokonaisuudeksi, mika johtaisi uusien yhdyspintaon-
gelmien syntymiseen. Suurimpana riskina tydryhma nakee sote-uudistuksen valmiste-
lun niin kansallisesti kuin maakuntien tasolla ilman, ettd lIddkehuoltoa tarkastellaan riit-
tavan aikaisessa vaiheessa valmisteluty6ta. Tama voi pahimmillaan johtaa oikea-ai-
kaisen ja rationaalisen ladkehoidon saatavuuden tai laadun vaarantumiseen.

Julkisen terveydenhuollon palveluyksikdiden ladkehuollosta ja velvoitevarastoinnista
vastaavat sairaala-apteekit ja ladkekeskukset. Niilla on ollut merkittava rooli peruslaa-
kevalikoimien muodostamisessa, kustannusten hallinnassa ja ladkehoidon turvallisuu-
den valvonnassa (asiakasyksikodiden ladkehoitokaytantojen tarkastukset). Uudistuk-
sessa onkin huomioitava erityisesti sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toiminnan
mahdollisten muutosten riskit.

Sairaala-apteekkien koordinoimia ladkehankintoja olisi kehitettava sek& nykyisia toi-
mintatapoja uudistamalla ettd innovatiivisten toteuttamismenetelmien kayttdonotolla.
On myo6s varmistettava, ettd uusissa rakenteissa ladkkeiden kayttgjilla on todellinen
mahdollisuus saada ladkkeita (esim. potilaskohtaisesti valmistettavia ladkevalmisteita)
ilman hoidon viivastymista.
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Yksi ladkehuollon tarkeimmista tehtévista on varmistaa ladkehoidon alueellista, turval-
lista ja keskeytyksetonta saatavuutta. Ladkehoidon ja -huollon nakékulmasta taman
hetkinen rajaus laitoshoidon ja tehostetun asumispalvelun vélilla aiheuttaa merkittavia
yhdyspintaongelmia. Tama konkretisoituu etenkin akuuteissa tilanteissa tai saattohoi-
dossa, joissa asumispalvelun asiakkaalle ei pystyta riittdvan nopealla aikataululla tai
ilman kirjautumista laitoshoidon potilaaksi, toteuttamaan tarvittavaa laékehoitoa. Asu-
mispalveluyksikdissa ei ole yllapidetty asukkaiden yhteiskayttéa varten laakevarastoa,
vaan kaikki ladkehoito on toteutettu avohoidon ladkehuollon periaatteiden mukaan
kunkin asiakkaan henkilékohtaisella laéakityksella. Avohuollon apteekeista laakkeita on
saatavilla vain niiden aukioloaikana. Toisaalta tarvittaessa kaytettavia laakkeita ei
aina olisi rationaalista hankkia apteekista ja ennakoida mahdollista ladkkeen kaytto-
tarvetta. Nykytilan ongelmat on tunnistettu useissa tyéryhméaraporteissa, esimerkkeina
Apteekki-toiminnan ja muun laédkehuollon kehittdminen (2015), Kroonisen kivun ja
syOpakivun hoidon kansallinen toimintasuunnitelma vuosille 2017-2020 (2017), ja
Palliatiivisen hoidon ja saattohoidon jarjestdminen (2017).

Edella kuvattuihin yhdyspintaongelmiin tulisi hakea ratkaisuvaihtoehtoja tarkastele-
malla seka ladkkeiden hankinta- ja varastointimenettelyitd etta ladkehoitokaytantdihin
littyvi& velvoitteita sosiaalihuollon asumispalveluissa. Ladkehoidon turvallisuutta olisi
asumispalveluissa ja kotihoidossa seurattava vastaavasti kuin laitoshoidossa. Puut-
teellinen ladkehoitoprosessiin liittyva osaaminen nayttaytyy asumispalveluyksikdissa
erilaisina laakehoitoon liittyvind ongelmina, esimerkiksi sopimattomina annostelutek-
niikoina, riskiladakkeiden kaytténa, laakehoitojen kokonaisuuden hallitsemattomuutena
ja seurannan haasteina (Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016). Laitoshoitoa vdhenne-
taan tulevaisuudessa kiihtyvalla vauhdilla ja tehostetun asumispalvelun piirissa on en-
tistd enemman ja entist sairaampia asukkaita. Téall6in korostuvat laédkkeiden oikea-
aikainen saatavuus ja laékehoidon toteuttamiseen liittyvé osaaminen.

Tydryhman ehdotukset laédkkeiden saatavuuden parantamiseksi:

— Sairaala-apteekkien koordinoimia ladkehankintoja olisi kehitettava
seka nykyisid toimintatapoja uudistamalla etté innovatiivisten to-
teuttamismenetelmien kayttéonotolla. Ladkehankinnoissa tulisi
hyddyntaa ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioin-
teja.! Laadkkeiden hankinnoissa olisi séilytettava riittava maara han-
kintarenkaita (esim. yhteistyfaluetasolla), jotta |aédkkeiden saata-
vuus ei vaarantuisi.

— Tunnistetut yhdyspintaongelmat avoterveydenhuollon sosiaali-
huollon yksik6issa olisi ratkaistava osana sote-uudistusta ja siihen

1 Laskekorvausjarjestelman kehittaminen - selvityshenkildiden véliraportti 30.9.2017. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:40
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liittyvia palveluiden jarjestamispéaétoksia ja lainsdddédnndn muutos-
prosesseja ladkkeiden saatavuuden ja laékitysturvallisuuden var-
mistamiseksi.

Asumispalvelujen ja kotihoidon laékehoitoprosessin ja
-kaytantojen turvallisuutta tulisi varmistaa vastaavalla tavalla kuin
laitoshoidossa.
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2 Toimintamallit rationaalisen
ladkehoidon mahdollistajana

2.1 Laakehoitojen tavoitteet l[adkehuollon
nakdkulmasta

Rationaalinen ladkehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja yhden-
vertaista. Laakehoidon kustannuksia tulee arvioida osana sosiaali- ja terveydenhuol-
lon kokonaiskustannuksia. Ladkekustannuksia tarkasteltaessa tulee aina ottaa huomi-
oon vaikuttavuus, eli terveyshyoty joka l&adkehoidolla saavutetaan. Kustannusvaikutta-
vat ladkehoidot tukevat terveytta seka tyo- ja toimintakykya ja saastavat muun tervey-
denhuollon kustannuksia. Tieto ladkkeen kustannusvaikuttavuudesta on perusta sen
rationaaliselle kaytélle. Vaikuttavuutta seurataan ja arvioidaan suhteessa laakehoidon
tarpeeseen, tavoitteisiin ja tuloksiin, ja ndiden tulee olla hoitoon osallistuvien tiedossa.
Vaikuttava ja kustannustehokas ladkehoito edellyttaa ladkkeen kayttajan, sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisen ja ladkehoidon maksajan kumppanuutta.

2.1.1 Ladkehuolto taloudellisen, vaikuttavan ja yhden-
vertaisen ladkehoidon edistgjana

Laakehuollon tehtdvana on omalta osaltaan varmistaa rationaalisen laadkehoidon to-
teutumista seka tuottaa sité tukevaa informaatiota. Hoitokaytantdja voidaan yhtenéis-
taa laakkeen maaraamiseen liittyvalla ohjaamisella seka ladkehuollon toimintamal-
leilla (ladkehankinnat ja perusladkevalikoima sairaaloissa ja vastaanotoilla, uusien
sairaalaldédkkeiden hallittu kayttéonotto, erityisluvallisten ladkkeiden kaytto, ladke-
vaihto avoapteekeissa). Samalla voidaan my6s parantaa hoitotuloksia ja tukea ladke-
kustannusten hallintaa. Avohuollon apteekit ovat vastuussa apteekissa asioivien 148k-
keiden kayttajien rationaalisen laékehoidon varmistamisesta itsehoitoladkkeiden kay-
ton osalta. Uusissa sote-rakenteissa tulee kustannusvaikuttavan ldékehoidon toteutu-
minen olemaan maakuntien vastuulla. Kun sosiaali- ja terveyspalveluiden tuotanto
monimuotoistuu entisestaan, voi olla tarpeen etsia uusia keinoja ladkehoidon ohjauk-
seen ja asettaa laakehuollolle tehtavia tai velvollisuuksia tukemaan tata.

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikgilla seké 1adkkeiden kayttdjilla tulee olla yhdenver-
tainen mahdollisuus saada laakkeita seka ladkehuollon palveluita ladkehuollon toimi-

pisteista. Ladkkeiden saatavuus on varmistettava esimerkiksi huolehtimalla riittdvasta
ladkehuollon toimipisteiden verkostosta ja yhtenevista toimintamalleista. Rationaalista

16



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 6/2018

ladkehoitoa tukeva osastofarmasia ja kliinisen farmasian palvelut ovat yleistyneet
etenkin julkisen terveydenhuollon yksikéissa, mutta naiden hyédyntamisessa on
suurta vaihtelua. Erityinen haaste on naiden palveluiden saatavuudessa sosiaalihuol-
lon palveluyksikoissa, joissa kuitenkin toteutetaan vaativaa laakehoitoa. Yhdenvertai-
suus ulottuu myos laékkeen maaradémiseen ja ladkkeiden kayttoonotto- tai kaytosta
pois jattdmisen paatoksiin. Sujuva ladkehuollon toiminta edellyttdd yhtenevia kaytan-
toja koko maassa.

Tydéryhméan ehdotukset laédkehoidon taloudellisuuden, yhdenvertaisuuden ja
vaikuttavuuden lisddmiseksi:

— Laakehoitojen laatua, tarvetta, tavoitteita ja tuloksia olisi seurattava
saannollisesti sekd kansallisella, alueellisella ettéa yksilon tasolla.

— Seurantaa varten olisi kehitettava tarvittavat mittarit. Kaikilla ta-
soilla olisi kehitettava ladkehoitojen seurantaa ja arviointia varten
toimivat rakenteet, ja tuloksista olisi raportoitava sdannéllisesti.

2.1.2 Laakehuolto turvallisen ladkehoidon edistdjana

Laakehoidon turvallisuus on keskeinen osa rationaalista laédkehoitoa. Laadkehoidon
turvallisuus koostuu seké ladkkeen turvallisuudesta (I&a&keturvallisuudesta) ettad 1&d8k-
keiden kayton turvallisuudesta (ladkitysturvallisuudesta). Tutkimusten mukaan ladke-
hoitoon liittyvat vaaratapahtumat ovat yksi yleisimmista potilasturvallisuutta uhkaa-
vista tekijoistd (Kohn ym. 2000). Laékehoidon haitat ovat myds merkittdva akuuttien
terveyspalveluiden kayton syy.

Keskeinen osa ladketurvallisuutta on, ettd Suomessa kaytetaan vain viranomaisen hy-
vaksymia laékevalmisteita ja niiden voidaan luottaa olevan oikeita ja laadukkaita lapi
ladkehuoltoketjun aina ladkkeen kayttajalle saakka. Laakitysturvallisuus rakentuu pal-
veluyksikoiden laatujohtamisesta ja turvallisuuskulttuurista. Keskeisessa roolissa ovat
ladkehoitoon koulutetut sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on velvolli-
suus kehittaa jatkuvasti ammattitaitoaan. Ladkehoidon turvallisuuden ja yhtenaisten
toimintamallien varmistamiseksi ladkehoidon tulee perustua ladkehoitoa toteuttavissa
yksikoéissa laadittuihin ladkehoitosuunnitelmiin (Inkinen ym. 2016). Se kattaa yksikén
l&dkehoidon kokonaisuuden suunnittelun, toteutuksen seké siina tapahtuneiden poik-
keamien seurannan ja raportoinnin.

Laakehoitoprosesseja on edelleen kehitettava, moniammatillista yhteisty6ta ja ammat-
tilaisten valista tiedonkulkua lisattava laakkeiden kayttgjille koituvien haittojen ja vaa-
ratapahtumien ehkaisemiseksi. Laakitysturvallisuuden varmistamiseen kehitettyjen
tydkalujen ja toimintamallien hyédyntaminen sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoyksi-
koissa liséé potilasturvallisuutta. Esimerkiksi osastofarmasia ja kliinisen farmasian
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palvelut on todettu potilaan ladkehoidon onnistumista ja laékitysturvallisuutta paranta-
viksi toiminnoiksi. Laakehoidon arvioinnilla pystytdan vaikuttamaan jossain maarin
l&dkehoidon sisaltton ja lAdkehoidon riskeihin. Yksittdisen arvioinnin vaikutukset asi-
akkaiden toimintakykyyn ja elaménlaatuun seka terveys- ja hoivapalveluiden kayttéon
ovat vahaisia. Arviointien kohdentaminen niista eniten hyo6tyville potilasryhmille sekéa
moniammatillisten arviointikéytantdjen omaksuminen jatkuvaksi hoitokaytannoksi
saattaisi edistaa jarkevan laadkehoidon toteutumista (Merikoski ym. 2017.) Samalla on
huolehdittava riittdvan tiedon saatavuudesta ja mahdollisuudesta kayttaa rationaalista
ladkehoitoa tukevia tytkaluja ladkkeen maaraamisen yhteydessa. Kliinisen farmasian
palveluista esimerkiksi ladkehuollon auditoinnit auttavat kehittdmaén yksikon laéke-
hoitokaytantoja ja yllapitamaan yksikon ladkehoitosuunnitelmaa.

Potilaan hoitoon liittyvien vaaratapahtumien ilmoitusjarjestelmat ja avoapteekkien toi-
mituspoikkeamarekisteri toimivat keskeisinéd poikkeamien rekisterdinnin valineina,
mutta niiden hyddyntamisessé on vield kehitettavaa. Talla hetkella Suomesta puuttuu
ladkehoidon turvallisuutta osana potilasturvallisuutta koordinoiva taho. Samoin koko-
naiskuva laadkehoidon turvallisuudesta puuttuu haitta- ja vaaratapahtumien kertyessa
eri raportointijarjestelmiin.

Téarkea tuki turvallisen ladkehoidon toteuttamiselle niin ammattilaisille kuin laékkeen
kayttajille on saatavilla oleva luotettava ladkeinformaatio. L&&kehuollolla on merkittédva
rooli lAdkeinformaation tuottamisessa omille asiakkailleen, mutta talla hetkella laékein-
formaatiolahteiden saatavuus ei ole kaikissa lddkehuollon toimipisteissa samanlaista
ja resursointi vaativampien laakeinformaatiokysymysten kasittelyyn vaihtelee. Infor-
maation laadun kehittdmiseksi ja resurssien jarkevaksi kohdentamiseksi on ehdotettu
laakeinformaatiokeskusten perustamista yliopistosairaaloiden yhteyteen vastaamaan
ensisijaisesti terveydenhuollon ammattilaisten kysymyksiin.

Tydryhman kehitysehdotukset ladkehoidon turvallisuuden lisdamiseksi:

— Laakitysturvallisuusty6ta osana potilasturvallisuutta tulisi koordi-
noida kansallisesti.

— Laakeinformaation saatavuutta tulisi parantaa esimerkiksi yliopis-
tollisten sairaaloiden yhteyteen perustettavien ladkeinformaa-
tiokeskusten? ja niiden verkostomaisen yhteistyon avulla.

2 Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen koordinoiman laakeinformaatioverkoston ehdo-
tus
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2.2 Esimerkkeja toimintamalleista

2.2.1 Kliinisen farmasian palvelut

Termilla kliinisen farmasian palvelu tarkoitetaan ladkehoitoprosessia tai yksilokoh-
taista laékehoitoa koskevia palveluita. Tallaisia ovat mm.

— laékehuollon auditointi sosiaali- tai terveydenhuollon yksikdssa

— laédkkeiden kayttdon liittyvien vaaratapahtumien ehkaiseminen, valttami-
nen ja korjaaminen

— laajat ld8keinformaatiopalvelut (tiedon etsiminen, soveltaminen, koulutus
ja perehdytys)

— organisaatiokohtaisiin ladkehoitolupiin liittyvdn osaamisen varmistami-
nen (esimerkiksi lAdkehoitolupiin liittyvien osaamisnayttdjen vastaanotta-
minen ladkkeiden jakamisessa ja kayttokuntoon saattamisessa)

— osasto- ja klinikkafarmasia (sisaltaa eri kokonaisuuksia)

— potilaskohtainen laékkeiden annosjakelu ja siihen liittyva laéakityskoko-
naisuuden hallinta ja muu potilaskohtainen ld&kevalmistus

— moniammatillinen laékehoidon arviointi

— potilaskohtainen laadkehoidon toteuttamisen suunnittelu (annokset, ajan-
kohdat, annosmuoto ja peruslaékevalikoiman kaytto)

Kliinisen farmasian palveluita tarjoavat sairaala-apteekit, apteekit ja yksityiset farma-
sian alan ammattilaiset. Palveluiden tavoitteena on laékehoidon optimointi ja laakitys-
ja potilasturvallisuuden seka terveyden ja rationaalisen ladkkeiden kayton edistami-
nen. Palveluiden tuottaminen edellyttéd moniammatillista yhteisty6ta ja palvelu kattaa
kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaymparistdt seka avo- etté laitoshoidossa.
Kliinisen farmasian palveluita tulisi hyédyntaa sosiaali- ja terveydenhuollossa nykyista
tehokkaammin rationaalisen laékehoidon ja laékitysturvallisuuden varmistamiseksi
seka laakkeiden kayttajan, etta palveluyksikén tasoilla.

2.2.2 Koneellinen annosjakelu

Koneellisen annosjakelun tavoitteena on parantaa ladkitysturvallisuutta, edistaa 1aa-
kehoidon onnistumista ja sdastaa seka asiakkaan etta yhteiskunnan kustannuksia.
Palvelussa apteekki tai sairaala-apteekki toimittaa asiakkaalle saanndllisesti kaytetta-
vat ladkkeet pakattuina koneellisesti kerta-annospusseihin yleensa kahden viikon
erissa.
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Koneellinen annosjakelupalvelun kayttéonotto muuttaa palveluyksikon laékehoitopro-
sessia. Jotta mahdolliset laakitysturvallisuusriskit voidaan paremmin hallita, on laake-
hoitoprosessi arvioitava ja sovittava kaytanndista yhdessa palvelua tuottavan tahon ja
palveluyksikdn kanssa.

Annosjakelu ei itsessdan logistisena prosessina takaa laakehoidon tarkoituksenmu-
kaisuutta. Esimerkiksi rationaalisen ladkehoidon edistimiseksi annosjakelupalveluun
tulee aina sisaltya asiakkaan laakehoidon arviointi riittavassa laajuudessa. Arvioin-
nissa varmistetaan laakkeiden yhteensopivuus ja karsitaan pois tarpeettomat ja paal-
lekkaiset lAdkkeet. Liséksi on varmistettava ladkevalmisteiden soveltuvuus koneelli-
sesti jaeltaviksi. Annosjakelu edellyttaa aina palveluyksikéiden ja organisaatioiden ra-
jat ylittavad moniammatillista yhteisty6ta. Sosiaali- ja terveysministerion "Laékkeiden
potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat” -opas luo annosjakelulle yhteiset
valtakunnalliset raamit niin, etta palvelun tavoite jarkevasta lddkehoidosta toteutuu po-
tilaiden kannalta tasavertaisesti.

Koneellisen annosjakelun lisddmista suositellaan ikdihmisten palveluiden laatusuosi-
tuksessa (Laatusuositus hyvéan ikdantymisen turvaamiseksi ja palvelujen paranta-
miseksi 2017-2019). Hallituspuolueiden apteekkiryhmd on linjannut, ettd annosjake-
lun kayttoa lisatdan maaratietoisesti ja palvelun palkkio- ja korvausperusteita arvioi-
daan (Hallituspuolueiden apteekkitydryhman linjaukset, 24.2.2017). Koneellisen an-
nosjakelun kayttd onkin lisdantynyt, kun kunnat ovat kilpailuttaneet palvelun sosiaali-
huollon kotihoitoon ja asumispalveluihin. Télléin kunnat maksavat koneellisen annos-
jakelun jakelupalkkion ja ladkkeiden kayttajat ladkkeet. Muutoin koneellisen annosja-
kelun kaytté on kasvanut maltillisesti. Koneellinen annosjakelupalvelu on talla hetkella
sv-korvattava rajatulle asiakasryhmalle (yli 75-vuotiaat, vahintdan 6 laaketta kay-
tossd). Korvausperusteita tulisi arvioida uudestaan ja nain lisata koneellisen annosja-
kelupalvelun houkuttelevuutta. TAma voisi mahdollistaa nykyista paremmin itsenéisen
ladkehoidon toteuttamisen ja lykata tarvetta siirtyd esimerkiksi kotihoidon palveluiden
piiriin.

Tydéryhméan ehdotukset ladkkeiden koneellisen annosjakelun liséamiseksi:

— Koneellisen annosjakelupalvelun siséalto tulisi maaritella seka palk-
kio- ja korvausperusteet tulisi arvioida.

— Koneelliseen annosjakeluun on aina siséllyttava asiakkaan laaki-
tyksen arviointi.

— Apteekin tai sairaala-apteekin ja palveluyksikdn olisi arvioitava an-
nosjakelun kayttédnoton myota palveluyksikoén ladkehoitoprosessi
laakitysturvallisuuden varmistamiseksi ja sovittava kaytannoista
jakelun turvallisuuden parantamiseksi ja ladkehé&vikin véahenta-
miseksi.
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2.3 Kansallisen rokotusohjelman rokotehuolto

Kansallisen rokotusohjelman rokotteiden jakelua ohjataan THL:n rokotelahettamosta.
Rokotteita sailytetdan sopimustukkukauppojen varastoissa ja vuosittain jaetaan lahes
3 miljoonaa rokoteannosta, noin 80 sairaala-apteekkiin ja lAdkekeskukseen. Naista
suuri osa (n. 1,6 - 1,8 miljoonaa) on syksyisin parin kuukauden ajanjaksolla jaettavia
kausi-influenssarokotteita. Sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa sailytetddn myos
muita rokotteita.

Kansallisen rokotusohjelman toteuttamisen ja poikkeusolosuhteiden (kuten influens-
sapandemia) rokotejakelun turvaamiseksi tulee huolehtia siité, etté rokotteiden toimi-
tuspisteita on riittava maara. Jakelun turhaa porrastamista on valtettava, silla siita voi
aiheutua lampotilapoikkeamista johtuvaa rokotehukkaa ja kustannusten lisdantymista.
Suunniteltaessa ja toteutettaessa ladkehuollon tulevia rakenteita tulee konsultoida
THL:n Infektiotautien torjunta ja rokotukset -yksikén asiantuntijoita ja THL:n Laaketuk-
kukaupan vastuuhenkil6itéa. Liséksi varastotilojen riittdvyydesta ja paikallisesta jake-
lusta olisi my6s kuultava sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia.

Kansallisen rokotusohjelman rokotteet ja valtioneuvoston paatéksen mukaiset rokot-
teet hankitaan valtion varoin. Rokotteiden hankinta ja jakelu on jarjestetty valtakunnal-
lisesti ja keskitetysti, mihin liittyy useita etuja. Taman toimintamallin sailyttdminen
sote-uudistuksen mydta on kannatettavaa. Tall6in THL hankkisi STM:n hankintakilpai-
lutuksiin perustuvat kansallisen rokotusohjelman, valtioneuvoston paatoksen mukaiset
seka muut tarpeellisiksi arvioidut rokotteet maakunnille. Keskitetylla hankinnalla ja ja-
kelulla saadaan aikaan merkittavat kustannussaastot ja taataan huoltovarmuus.

Tydryhméan ehdotus rokotehuollon varmistamiseksi:

— Sailytetaan toimintamallit valtakunnallisesti ja keskitetysti suoritet-
tavasta rokotteiden hankinnasta.
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3 Laakehuollon tuki
ladkehoitoprosessille

Laakehuollon tehtava on osaltaan mahdollistaa rationaalisen laédkehoidon toteutumi-
nen. Laakehuollon kansallisesti yhteneva toiminta edellyttdd kansallisten periaatteiden
l&pileikkaavuutta l1adkehoitoprosesseissa eri toimintaympaéristdissa. Rationaalisen 144-
kehoidon mahdollistajia ovat toiminnan asiakaslahtoisyys, ohjaus, ladkehoidon koko-
naisuuden hallinta ja digitaalisuus. Kuten muita sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luita, myds ladkehuollon rakenteita ja toimintoja tulisi tarkastella asiakaslahtdisyyden
nakokulmasta. Rakenteiden ja toimintojen olisi tuettava asiakkaan nakékulmasta laa-
kehoidon keskeisia ulottuvuuksia; saavutettavuutta, vaikuttavuutta, turvallisuutta ja ta-
loudellisuutta.

Laakehoito on kumppanuutta, jossa ladkkeen kayttaja ja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaiset yhteistydssa tekevat paatokset laékehoidon toteuttamisesta. Kumppa-
nuus vahvistuu ihmisen elinkaaren aikana eri vaiheista (perhe, neuvola, koulu, opis-
kelu, tydelama, elakdityminen -seniorineuvola) kertyneen osaamisen ja kokemusten
(terveydenlukutaito) my6ta.

Tyobryhmassa hahmotettiin ladkehuollon roolia asiakaskohtaisessa laakehoitoproses-
sissa ryhmatyona, jonka tuloksena muotoutui Kuva 1. Kuva esittaa asiakasnakékul-
man ladkehoidon ja laédkehuollon prosesseihin. Siina on esitetty keskeiset [adkehoi-
toon liittyvat vaiheet seka ndihin liittyva normitus (§8-merkintd). Onnistunut laékehoito
muodostuu useista eri vaiheista ja tekijoista, jossa ladkkeen kayttajan terveydenluku-
taito, ymmarrys sairaudesta ja sen hoidosta seka luottamus ja sitoutuminen laakehoi-
toon vaikuttavat merkittavasti laédkkeesta saatavan odotetun terveyshyddyn toteutumi-
seen. Laakkeen kayttajan eri sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisilta saama laa-
keneuvonta ja ladkehoidon toteutuksen tuki ovat tarkeita hoitoon sitoutumisessa ja
hoidon tavoitteiden saavuttamisessa. Paatos lddkehoidosta ja seuranta voidaan tehda
moniammatillisesti. Ladkehuolto tukee ladkehoitoprosessia ladkehoidon saatavuuden,
toteutuksen ja osaltaan seurannan nakdkulmista (korostettu tahti-merkilla kuvassa).
Apteekkiasioinnin yhteydessa ladkehuollolla voi olla roolia myds hoitotarpeen tunnis-
tamisessa.

Lainsdadannolla ohjataan sairauden tunnistamiseen, hoidon tai palvelun tarjoami-
seen, hoitoon paasyyn ja ladkkeiden saatavuuteen liittyvia tekijoita. Ladkehoitopro-
sessin muita kohtia ohjataan heikommin. Rationaalisen ladkehoidon edistamiseksi tu-
lisi varmistaa kuhunkin toimintaympéristéon tarpeen mukaiset kaytannét siitd, miten
ladkehoidon toteutusta ja ladkkeen kayttajan sitoutumista tuetaan, laékehoidon tavoi-
tetta ja vaikuttavuutta arvioidaan ja ohjataan.
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Kuva l. Laakkeiden kayttdjan prosessi ja siihen vaikuttavia tekijéita. Tahti = ladkehuollon tuki, § = saédds-ohjaus

Ajantasaisen laakitystiedon tulee seurata ladkkeen kayttajaa hoitopaikan vaihtuessa

ja sen tulee olla saatavilla soveltuvissa maarin kaikille ladkehoitoon osallistuville. Esi-
merkiksi apteekissa tulisi olla nykyistd paremmat mahdollisuudet saada potilaan |44-

kehoitoon liittyvaa tietoa ja toisaalta apteekeilla olisi oltava paremmat mahdollisuudet
palauttaa apteekkiasioinnin yhteydessa syntyvéaa tietoa terveydenhuoltoon.

Laékehoidossa ilmenevien ongelmatilanteiden varalle tulisi seké henkilokunnalla etté
kayttajalla olla tiedossa, misté lisatietoa on saatavilla. Hoitoyksikdiden asiantuntijat ja
viime kadessa Kliinisen farmasian ja kliinisen farmakologian yksikét tarjoavat osaamis-
taan ongelmatapauksissa.

Tydryhmassa tehtiin seuraavat havainnot ladkehoidon tarpeeseen ja laakehoito-
prosessiin liittyen:

— Rationaalisen laédkehoidon edistamiseksi tulisi varmistaa kuhunkin
toimintaymparistodn tarpeen mukaiset kdytannot siita, miten laake-
hoidon toteutusta ja ladkkeen kayttajan sitoutumista tuetaan seka
ladkehoidon tavoitetta ja vaikuttavuutta arvioidaan ja ohjataan.

— Farmasian asiantuntijoita tulisi hyddyntaa turvallisen ladkehoidon
toteuttamisen varmistamisessa sosiaali- ja terveydenhuollon yksi-
kdissa.
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4 Laakehuollon nykytilaan ja EU-
saadaoksiin liittyvat selvitykset

Sosiaali- ja terveysministerit teetti loppuvuodesta 2016 erilliset selvitykset sairaala-
apteekkitoiminnasta ja rajapinnoista nykyisen laékelain ja laékedirektiivin valilla.

4.1 Sairaala-apteekkitoiminta SOTE-
rakenteissa

Selvityksessa tuli: 1) kuvata sairaala-apteekkien toimintaa ja ladkkeiden hankintapro-
sessi nykyisin, 2) arvioida muutostarpeita lausuntokierroksella olevien sote-uudistusta
koskevien hallituksen esitysten perusteella, 3) kuvata mahdollisia ongelmia ja ratkai-
suehdotuksia seké 4) arvioida naiden vaikutuksia. Selvityksen tekija oli Kirsti Torniai-
nen.

Sairaala-apteekkitoiminta on luvanvaraista. Luvan haltija voi ladkelain mukaan olla
sairaanhoitopiiri, kunta tai kuntayhtyma. Vuoden 2016 lopussa oli voimassa 24 sai-
raala-apteekkilupaa ja 54 laédkekeskuslupaa. Laékelaissa saadetaan mihin sairaala-
apteekki voi toimittaa ladkkeitd ja myds sairaala-apteekin hoitajasta, joka vastaa, etta
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen sekéa asiakasyksikdiden ladkehuolto on jarjes-
tetty ladkelain ja sen sdadosten mukaisesti. Ladkkeiden hankinta tapahtuu sairaala-
apteekkeihin hankintalain mukaisesti viiden hankintarenkaan koordinaatiossa 2-3 vuo-
den vélein. Ladkkeiden kayttda sairaalaymparistdssa ohjataan hankinnan mukaisella
perusladkevalikoimalla.

Talla hetkella kaksi kolmasosaa sairaala-apteekkien henkilostosta tydskentelee 1&a8k-
keiden toimituksiin ja l1a&kevalmistukseen liittyvissa tehtévisséa. Erilaiset automaation
ja robotiikan ratkaisut ovat lisddntyneet ja mahdollistavat ladkehuollon henkilokunnan
siirtymisen ladkehoidon kokonaisuuden hallintaa ja turvallisuutta tukeviin tehtéviin.
Talla hetkella noin kolmasosa sairaala-apteekkien henkildkunnasta tydskentelee asia-
kasyksikoissa ladkehoitoprosessin koordinointi- ja ladkehoidon arviointitehtavissa.

Selvityshenkil6 arvioi, ettd nykyisista sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toimilu-
vista voitaisiin lakkauttaa 26 palvelujarjestelmén rakenteellisten uudistusten myota.
Han kuitenkin esittaa, etta yksi toimilupa voisi mahdollistaa useamman laakehuollon
toimipisteen yllapitamisen. Tulevaisuuden l&adkehuollon toimipisteiden sijoittumisessa
esitetdan huomioitavaksi sairaala-apteekkien tiloihin ja automaatioon tehdyt investoin-
nit. Selvityshenkil6 esittdd vahvempaa koordinaatiota l[Aadkehuollon tehtévissa siten,
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ettd yhteistoiminta-alueittain olisi vastuu julkisen sektorin ladkehuollon alueellisesta
yhteensovittamisesta. Tama tarkoittaisi vastuuta hankintoihin, laéke- ja potilasturvalli-
suuteen seké varautumis- ja valmiusasioihin liittyvisté strategisista tehtavista seka
koordinaatiota laakehuollon tietojarjestelmien kehittdamisessa. Laakevalmistukseen liit-
tyen selvityshenkilo esittaa erillisen selvityksen tekemista.

4.2 Euroopan unionin oikeuden asettamat
reunaehdot SOTE-ladkehuoltoratkaisuille -
selvitys rajapinnoista ladkelain ja
|ddkedirektiivin valilla

Selvityksessa tuli 1) kuvata yhteisélainsaadannén edellytykset ja rajoitteet sote-laake-
huoltoratkaisuille 2) ladkevalmistuksen ja ladkkeiden toimittamisen rajapinnat 3) kilpai-
luoikeudellinen ndkékulma — edellytykset ja rajoitukset sote-palveluyksikbiden [&dke-
huollolle seka 4) vaihtoehtoisia ratkaisutapoja ja niiden vaikutukset. Selvityksen tekija
oli Reijo Karkkainen.

Laakeala on vahvasti sdadeltya seké kansallisen etté kansainvalisen laékelainsaa-
dannén myo6ta. Lainsaadannodn keskeisin tarkoitus on kansanterveyden turvaaminen
edistamalla ladkkeiden ja niiden kaytdn turvallisuutta seka tarkoituksenmukaisuutta.
Lisaksi kansallinen lainsdadantt korostaa ladkkeiden asianmukaista valmistusta seka
saatavuutta. Kaiken ladkkeisiin liittyvan toiminnan valmistuksesta kayttajalle luovutta-
miseen, tulee perustua paasaantdisesti yndenmukaiseksi pyrittdvaan saantelyyn ja lu-
pamenettelyihin.

Selvityshenkil6 esittad, etta sote-uudistukseen liittyen sairaala-apteekkeja ja ladke-
keskuksia koskevan lainséadant6a tulee uudistaa, sairaala-apteekkien tehtavat tulee
maaritella sekd maakuntahallintoa koskevan lainsdadannon yhteydessa maaritella
sote-laakehuoltopalvelujen jarjestamisen pelisdannot. Alkuvaiheessa voidaan maari-
tella padasiassa rakenteita. Selvityshenkilo esittda, etté ladkehoidon toteuttamista
koskevista periaatteista tulee tehda lakisaateisia, jotta kliinisen farmasian palvelut ja
potilaiden l&&keneuvonnan tarpeet voidaan turvata. Toteutettavissa ratkaisuissa tulisi
ensisijaisena tavoitteena pitaa ladkkeiden kayttajan tarpeiden mukaisia ratkaisuja.

Selvityksen mukaan ladkehuollon lainséddannon uudistamisessa tulevat ratkaistaviksi
seuraavat asiakokonaisuudet:

— laékkeiden teollisen ja apteekkivalmistuksen rajanveto
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— tukkukauppatoiminta ja toteutuminen sairaala-apteekeissa (hankkimi-
nen, hallussapito, toimittaminen ja maastavienti)

— GMP ja GDP -vaatimukset sairaala-apteekkitoiminnassa

— valvonta koko ketjussa (varastointi, kuljettaminen ja kasittely) ulottuen
osastojen laakehoitoon

— muu luvanvarainen toiminta; koneellinen annosjakelu ja kliinisten laéke-
tutkimusten ladkehuolto

— laékevaarennoksien ehkaisemista koskeva saantely

4.3 Valmistelussa olevat, ladkehuollon
toimintaan vaikuttavat hankkeet ja
selvitykset

Sote-valmisteluissa on ratkaistava, miten maakuntien rahoitusvastuu lddkekorvauk-
sissa toteutetaan vuoden 2021 alusta ja millaisia keinoja maakunnilla on vaikuttaa
ladkekorvausten kokonaismaaraan. Rahoitusratkaisu vaikuttaa ladkehoitokaytantsihin
ja laékehuoltoon.

Erillinen monikanavarahoitustyéryhma on aloittanut toimintansa ja selvittanyt vaihto-
ehtoja sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavaisen rahoituksen yksinkertaista-
miseksi. Laékekorvausjarjestelmén kehittdmisté selvittda parhaillaan selvityshenkil®
Heikki Ruskoaho.

Keinoja ladkehoitojen kokonaisuuden optimoinniksi (hallinnaksi) selvitetdan vuoden
2018 aikana valmistuvassa ty6ssé (Hanna Kortejarvi ja llkka Kunnamo), Siina kartoi-
tetaan vakiintuneita ladkehoidon tarkoituksenmukaisuutta ja kokonaisuuden hallin-
taa/optimointia parantavia toimintamalleja sosiaali- ja terveydenhuollossa seké arvioi-
daan niiden kaytettavyyttd, tarkoituksenmukaisuutta seké vaikutuksia. Lopputulok-
sena on tarkoitus laatia kaytannonlaheinen ehdotus suositukseksi asiakaskohtaisesta
ladkehoidon kokonaisuuden hallinnasta/optimoinnista sosiaali- ja terveydenhuollossa
ja ehdottaa tdhan sopivia mittareita.

26



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 6/2018

5  Lahteet

Inkinen R, Volmanen P, Hakoinen S (toim): Turvallinen ladkehoito - Opas ladkehoito-
suunnitelman tekemiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos, 2016. Saatavilla: https://www.julkari.fi/bitstream/han-
dle/10024/129969/URN_ISBN_978-952-302-577-6.pdf?sequence

Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, editors: To Err is Human: Building a Safer
Health System, Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health Care in
America; Washington (DC): National Academies Press (US); 2000. Saatavilla
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25077248

Kumpusalo-Vauhkonen A, Jarvensivu T, Mantyla A. (toim.). Moniammatillisuus ikaih-
misten ladkkeiden jarkevan kayton edistamisessa - kansallinen selvitys ja suositukset.
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 8/2016. Fimea kehittaa, arvioi ja informoi
—julkaisusarja 8/2016. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2016. Saa-
tavilla http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-5624-65-6

Kéarkkainen R: Euroopan unionin oikeuden asettamat reunaehdot sote-ladkehuoltorat-
kaisuille — selvitys rajapinnoista laakelain ja laakedirektiivin valilla (STM:n tilaama sel-
vitys, 2016)

Sosiaali- ja terveysministerié: Avohuollon apteekkitoiminnan kehittAmistarpeet. Sosi-
aali- ja terveysministerion selvityksia 2011:16. Saatavilla http://urn.fi/lURN:ISBN:978-
952-00-3152-7

Sosiaali- ja terveysministeri: Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen.
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4. Saatavilla
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-3554-9

Sosiaali- ja terveysministerit: Ladkkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvét toimin-
tatavat. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2016:1. Saatavilla
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-3692-8

Sosiaali- ja terveysministerit: Hallituksen esitys eduskunnalle maakuntien perusta-
mista ja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen uudistusta koskevaksi lainsdadan-
noksi seka Euroopan paikallisen itsehallinnon peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen
ilmoituksen antamiseksi (HE 15/2017). Saatavilla https://www.finlex.fi/fi/esityk-
set/he/2017/20170015

27


https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/129969/URN_ISBN_978-952-302-577-6.pdf?sequence
https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/129969/URN_ISBN_978-952-302-577-6.pdf?sequence
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25077248
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-5624-65-6
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/72285/URN%3ANBN%3Afi-fe201504223133.pdf?sequence=1
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3152-7
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3152-7
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/70325/URN_ISBN_978-952-00-3554-9.pdf?sequence=1
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3554-9
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3692-8
https://www.finlex.fi/fi/esitykset/he/2017/20170015
https://www.finlex.fi/fi/esitykset/he/2017/20170015

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 6/2018

Sosiaali- ja terveysministerid: Kroonisen kivun ja sydpakivun hoidon kansallinen toi-
mintasuunnitelma vuosille 2017-2020, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistioita 2017:4. Saatavilla http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3850-2

Sosiaali- ja terveysministerid: Laatusuositus hyvan ikdantymisen turvaamiseksi ja pal-
velujen parantamiseksi 2017-2019, Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2017:6:
Saatavilla http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3960-8

Sosiaali- ja terveysministeri6: Palliatiivisen hoidon ja saattohoidon jarjestdminen, So-
siaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:44. Saatavilla
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3896-0

Merikoski M, Jyrkka J, Auvinen K, Enlund H, Kumpusalo-Vauhkonen A, Liukkonen T,
Lamsa E, Lonnroos E, Mantyla A, Raisanen J, Mantyselka P: lakkaiden Ladkehoidon
Moniammatillinen Arviointi (ILMA). Vaikutukset kotihoidon asiakkaiden laakitykseen,
toimintakykyyn ja eldamanlaatuun seka terveys- ja hoivapalveluiden kayttdon. Sosiaali-
ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:34. Saatavilla:
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3884-7

Torniainen K: Esiselvitys - Sairaala-apteekkitoiminta nykyisissa ja tulevissa sote-
rakenteissa, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 13/2018

Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkitydéryhman linjaukset. Valtioneuvosto
24.2.2017. Saatavilla

http://valtioneuvosto.fi/ldocuments/10616/4578010/Apteek-
kity%C3%B6ryhm%C3%A4n+esitys.pdf/6c5d52cb-85fb-4765-a87a-3d9bc3e6fcdb

28


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3850-2
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3960-8
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3896-0
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3884-7
http://valtioneuvosto.fi/documents/10616/4578010/Apteekkity%C3%B6ryhm%C3%A4n+esitys.pdf/6c5d52cb-85fb-4765-a87a-3d9bc3e6fc4b
http://valtioneuvosto.fi/documents/10616/4578010/Apteekkity%C3%B6ryhm%C3%A4n+esitys.pdf/6c5d52cb-85fb-4765-a87a-3d9bc3e6fc4b

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 6/2018

Liite 1. Tyéryhmén jasenet

Narhi, Ulla/Pelkonen, Eija, STM, puheenjohtaja

Bothas, Heikki, Rinnakkaisladketeollisuus

Carlsson, Kerstin, HUS-Apteekki

Elonsalo, Ulpu, THL

Haukipuro, Kydsti, Kela

Hiltunen, Kari-Matti, Pirkanmaan shp

Huhtasalo, llari, Suomen Parkinsonliitto

Kallio, Anne, STM

Kinnunen, Marina, VSHP

Lindén-Lahti, Carita, Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyméa
Lahdevuori, Mikko, Proviisoriyhdistys (Makinen, Ville-Matti 2.2.2017 saakka,
Kuosa, Tiina 3.2.-10. 4.2017)

Mahka, Merituuli, STM

Monttinen, Helena, Valvira

Palonen, Reima, STM

Pelkonen, Eija, Fimea

Pelkonen, Lauri/Siika-aho, Liisa, STM

Rinta, Sirpa, Laéketeollisuus ry

Sandler, Charlotta, SAL (Kujala, Vesa 31.3.2017 saakka)
Simik, Laura, ATY ry

Tahvanainen, Heidi, STM

Tenovuo, Juliana, STM

Uusi-Esko, Riitta, Farmasialiitto (Tahvanainen, Heidi 31.12.2016 saakka)
Vuorenkoski, Lauri, Laakariliitto

von Bonsdorff-Nikander, Anna, Fimea, sihteeri

Sarkka, Eija, Fimea, sihteeri

29



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 6/2018

Liite 2

Taulukko 1. Ladkehuollon toimijoiden teht&vié ja niihin vaikuttavia
nakokulmia laédkehoitoprosessissa

Laakehuollon logistiikkaketjun muodostavat ladketeollisuus, ladketukkukaupat, avo- ja
sairaala-apteekit seka ladkekeskukset. Kansallisen rokotusohjelman, valtioneuvoston
paatdsten mukaisten seka muiden tarpeellisiksi arvioitujen rokotteiden jakelusta vas-
taavat Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) ja sairaala-apteekit seka laakekeskuk-
set. Alla olevassa taulukossa on kuvattu lyhyesti laédkehuollon toimijoiden tehtavia ja
erdita niihin vaikuttavia nakokulmia.

Ladkkeiden saatavuuteen liittyvid nakokulmia

L&&keteollisuus Laéketukut Apteekit Sairaala-apteekit
Markkinan (pieni) koko Yksikanavajakelu: Varastokapasiteetti Ladkehankinnat ja
ja pakkausmerkintdjen - varmuus Apteekkiverkoston perusladkevalikoima
kieli - tehokkuus tineys Laakevalmistus
Velvoitevarastointi Velvoitevarastointi Ladkevaihto Velvoitevarastointi

Laékkeiden maaraajille ja ladkehoidon toteuttajille laékkeiden saatavuudessa korostuvat niihin liittyvat
tiedonkulkuongelmat

L&&kkeiden kayttdjille |a&kkeiden saatavuus nakyy hoidon jatkuvuuteen, hoidon toteutumiseen ja
hoitomyontyvyyteen liittyvind kysymyksiné

Markkinoille pddsyyn/tuloon/haluun ja markkinoilta poistumiseen liittyvid ndkokulmia

L&&keteollisuus L&&ketukut Apteekit Sairaala-apteekit
Hintataso, korvattavuus | Hankinnat Laakevalikoiman Laéakevalikoiman

ja hankinnat Kilpailuympéristd kattavuus, laajuus ja kattavuus, laajuus ja
Kilpailun toimivuus Lisdpalvelut saatavuus saatavuus
Markkinan rakenne Erityisluvat Erityisluvat Erityisluvat

L&&kkeiden méardjille ja 1adkehoidon toteuttajille l&&kkeiden markkinoillaolo tarkoittaa kdytettavissa
olevan ladkevalikoiman kattavuutta, laajuutta ja saatavuutta
L&&kkeiden kéyttajat katsovat ladkkeiden markkinoillaoloa oikeutena tarpeenmukaiseen hoitoon

Rahoitusnakokulmia

L&&keteollisuus L&&ketukut Apteekit Sairaala-apteekit
Neutraali rahoitus: Vélillinen vaikutus Valikoima Neutraali rahoitus:
la&kemuoto/myyntikanava l&&kemuoto/myyntikanava
ei ohjaa markkinoille ei ohjaa valikoimaa

tuloa

Rahoituksen selkeys,

osaoptimointi estetty

L&&kkeiden méaraajien ja la&kehoidon toteuttajien toimintaan l&&kkeiden rahoitus nékyy kaytettévissa
olevan ladkevalikoiman kautta.
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L&é&kkeiden kayttajille la&kkeiden rahoituksessa on tarkedé se, ettd ladkemuoto(/jakelukanava) ei ohjaa
hoidon toteuttamista/hoitopaikkaa

Turvallisuus- ja vastuundkokulmia

Laéketeollisuus Laaketukut Apteekit Sairaala-apteekit

Toimiluvat, GDP***
yksikanava, FIMVO

Toimiluvat, valvonta
FiMvO

Myyntiluvat,
la&keturvatoiminta,
GxP*, FiMVO**,
ladkevaarennokset

Toimiluvat, valvonta
FiMvO

Laékkeiden maaraajille ja ladkehoidon toteuttajille turvallisuus ja vastuu nékyvat terveydenhuollon
ammattilaisten laillistamisen ndkékulmasta
L&&kkeiden kayttdjille turvallisuus ja vastuu tarkoittavat myds omaa vastuuta

Muita ladkehuollon toimijoiden tehtdviin vaikuttavia nakékulmia:
Jarjestelmdn kestéva rahoitus, sééstét, hoidon kustannukset ja vaikuttavuus, hoidon kehittyminen, kilpailun
edistdminen, prosessien tehokkuus, digitalisaatio, tutkimus ja tuotekehitys T&K

Toimintaa ohjaavat ja valvovat viranomaiset

L&&keteollisuus Ladketukut Apteekit Sairaala-apteekit
STM + muut ministeriot STM STM STM

EMA/Fimea VM Fimea Fimea

Hila/Kela THL Kela THL

Palko Fimea/EMA

Huoltovarmuuskeskus Huoltovarmuuskeskus

L&&kkeiden méaraajien ja la&kehoidon toteuttajien toimintaa ohjaavat ja valvovat: STM, THL, Valvira/
AVI:t (-> LUOVA), maakunnat, Palko ja hoitosuositukset
Laékkeiden kayttdjien toimintaa ohjaavat: STM, Kela/Hila, Fimea, maakunnat ja THL (rokotteet)

*GxP = kansainvaliset suositukset hyvista tutkimus- (GCP), tuotanto- (GMP), laborato-
rio (GLP) ja jakelutavoista (GDP)

*EIMVO = Suomen Ladkevarmennus Oy, joka kehittdd suomalaista ladakevarmennus-
jarjestelmaa (ladkkeiden turvaominaisuudet) ladkevéaarenndsten estamiseksi.

***GDP = Good Distribution Practice, hyvat laédkkeiden jakelukdytannot
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