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1 Toimeksianto

Sosiaali- ja terveysministerid asetti minut 6.10.2016 selvittdmaan nykyista julkista laa-
kehuoltoa uusissa sote-rakenteissa. Tehtdvanannon mukaan selvityksessa on maara
keskittya seuraaviin asioihin:

— Selvityksessa tulisi kuvata sairaala-apteekkien toimintaa ja la&kkeiden
hankintaprosesseja nykyisin ja arvioida muutostarpeita lausuntokierrok-
sella olevien sote-uudistusta koskevien hallituksen esitysten perusteella.

— Nykytilanteen osalta selvityksessa tulisi olla kuvaus sairaala-apteekkien
tehtavistd mukaan luettuina selvitykset laakkeiden jakelusta ja ladkeval-
mistuksen laajuudesta, ladkkeiden valintaprosesseista (peruslaakevali-
koima) ja kilpailutusprosesseista seka selvitys ladkkeiden nykyisista yh-
teishankinta-alueista.

— Mukana tulee olla kuvausta mahdollisista ongelmista ja ratkaisuehdotuk-
sia seka arviointia vaikutuksista.

Selvitystehtava on laaja. Kaytettavissa olleen ajan puitteissa olen joutunut tekemaan
rajauksia. Lisaksi sote-lainsdadantd on ollut keskeneréinen ja taméan vaikutuksia on
pystytty kasittelemaan tehtyjen linjausten mukaisesti. Olen keskeisiltd osin pystynyt
kattamaan kaikki toimeksiannon tehtavat. Sairaala-apteekkien ladkevalmistuksen
osalta joudun kuitenkin osittain esittdmé&an jatkoselvitysta.

Selvitystehtavan tietosisallon taustaksi tein nelja erillista kyselya loka-marraskuussa
2016 sairaala-apteekkareille ja proviisoreille, ja raportin nykytilan kartoitukseen liittyva
osa on laadittu niihin saatujen vastausten pohjalta. Juridisissa pohdinnoissa olen saa-
nut konsultointiapua seka ministerion henkilostolta etté Reijo Karkkaiselta. Kokonai-
suuden tydstdmisessa ovat auttaneet lukuisat henkilét, joita olen tavannut selvitys-
tyoni aikana sote-uudistusprosessiin liittyneissa kokouksissa tai muilla foorumeilla.
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Jatan kunnioittavasti selvitysraporttini ministerion kayttoon.

Helsingissa 13.1.2017

Kirsti Torniainen

sairaala-apteekkari, FaT
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2 Tiivistelma selvityshenkilon
arvioista

Sote-uudistuksessa koko julkinen sosiaali- ja terveydenhuolto uudistetaan. Sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden jarjestaminen siirtyy kunnilta ja kuntayhtymilta 18 maa-
kunnalle. Maakunnat muodostavat viisi yhteistydaluetta keskitettavien ja vaativien pal-
veluiden jarjestamiseksi. Olen tehtavanantoni mukaisesti tdssa selvitysraportissa ku-
vannut l&8kehuollon toimintaa ja tehnyt arvioita sairaala-apteekkitoiminnan muutostar-
peista.

1. L&akehuollon palvelujen yksikdina, lAdkehuollon palvelujen tuottajina,
toimivat jatkossakin sairaala-apteekit, niiden sivuapteekit tai ladkekes-
kukset, joilla on valvovan viranomaisen mydntama toimilupa, jossa laa-
kehuollon yksikon yllapitaja olisi tulevaisuudessa maakunta. Selvitystyén
perusteella todetaan tarve maéaritella termit ja toiminnan sisalto: "laake-
huolto”, "sairaala-apteekki” seka "sairaala-apteekin sivuapteekki”.

2. Maakunnan kanssa tekeménséa sopimukseen perustuen palvelun tuotta-
jat toteuttavat julkisten sote-palveluiden piiriin kuuluvia palveluita. Nama
kaikki, julkisesti rahoitettua palvelua tuottavat toimijat, voisivat mahdolli-
sesti saada ladkehuollon palvelut julkiseen sote-palvelutoimintaansa jul-
kisen sektorin laékehuollon yksikdista, mikali tamé koskisi kaikkia palve-
lun tuottajia ja n&ma laékkeet olisivat vain osa prosessia eika niitd luovu-
tettaisi potilaille. — Monikanavarahoitukseen liittyvé lainsa&danto on
vasta valmistelussa ja voi tuoda tdhan kokonaisuuteen muutoksia.

3. Selvitystydn perusteella todetaan tarve lakkauttaa useita sairaala-ap-
teekkien ja julkisen sektorin l&d&kekeskusten toimilupia. Uusia toimilupia
voidaan tarvita, mikali nykyisia sairaala-apteekkeja tai ladkekeskuksia
muutetaan sivuapteekeiksi, kun niiden toiminnan sisalté muuttuu, tai mi-
kali perustetaan uusia sivuapteekkeja.

4. Viisi yhteistyOaluetta, joille kullekin laaditaan yhteistydsopimus, vastaa-
vat maakuntien jarjestaman sosiaali- ja terveydenhuollon alueellista yh-
teensovittamisesta ja kehittdmisesté. Yliopistollisia sairaaloita yllapitavat
maakunnat hoitavat yhteistydsopimusten laatimisen edellyttaméat hallin-
nolliset tehtévat. Yhteistydsopimuksien yleisten linjauksien mukaan yli-
opistollisten sairaaloiden yhteydessa toimiville viidelle sairaala-aptee-
keille tulisi yhteistydsopimuksiin kirjata vastuu ladkehuollon alueellisesta
yhteensovittamisesta, kehittdmisesta ja yhteistyon tehtavista.

5. Kohdassa 4 mainitun vastuun sisaltimat viiden sairaala-apteekin tehta-
vat olen selvityksessé nimennyt ladkehuollon strategisiksi tehtaviksi,
jotka ovat erilaisia toimintalinjauksia ja niiden toteutumisen valvomista.
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Strategisiksi tehtaviksi olen méaéaritellyt 1aékkeiden julkiset hankinnat, nii-
hin liittyvat kilpailuttamiset, puitesopimukset ja kunkin yhteistybalueen
tasoiset perus- ja muiden ladkevalikoimien laatimiset. Laakevalikoimat
laadittaisiin moniammatillisena yhteistytna, ja tydssé olisivat kliinisten
asiantuntijoiden lisdksi mukana myds potilasturvallisuudesta vastuuseen
nimetyt henkil6t tai toimielimet seka arviointiylildakareiden verkoston
edustajat. Yhteistybalueen lddkeneuvottelukuntien tai vastaavien toimie-
limien vastuista ja tehtévista tulisi saada kirjaukset normitukseen.
Yliopistosairaaloiden yhteydessa toimivilla viidella sairaala-apteekilla
olisi strategisten tehtdvien liséksi vastuullaan ja tehtdvinaan selvityk-
sessa operatiivisiksi nimetyt ladkehuollon tehtavat omassa maakunnas-
saan.

Kaikkien 18 maakunnan muilla 1a&kehuollon yksikéilla (sairaala-aptee-
keilla, sairaala-apteekkien sivuapteekeilla ja ladkekeskuksilla) olisi vas-
taavasti vastuullaan ja tehtavindan maakuntansa julkisen ladkehuollon
operatiiviset tehtavat, kappaleissa 8.3 ja 8.4 mainitun siséaltisina ja toi-
mintansa laajuuden mukaisina.

Kohtiin 6-8 liittyen operatiivista ladkelogistista toimintaa tulee olla 18
maakunnassa niin monessa ladkehuollon yksikdssa, ettd ladkkeiden pai-
vittdinen saanti voidaan vaivatta varmistaa saatavuuskatko- ja tuote-
virhe-epadilytilanteissakin seka ilman etté potilaita hoitavat yksikot kas-
vattavat |Adkevarastojaan. Lisaksi tulee hallita lisdéntyva erikoisvalmis-
teiden logistiikka, radioaktiiviset |adkkeet seka ladkekaasut. Velvoiteva-
rastointi toteutuisi alueellistettuna. Puolustusvoimien laékehuolto voi-
daan turvata, mikali se uudistaa nykyiset sairaanhoitopiirien kanssa voi-
massa olevat kumppanuussopimukset oman laékehuoltonsa toteutta-
miseksi.

Automaatiota hyédynnetaan ladkelogistiikassa seka ladkehuollon yksi-
koissa etta potilaita hoitavissa yksikdissa aiempaa enemman, mika va-
pauttaa farmaseuttista henkilost6a kohdennetummin potilaan laakitystur-
vallisuutta varmistaviin tehtaviin.

Kohtiin 6-8 liittyen omaa ladkevalmistusta tulee olla 18 maakunnan sai-
raala-apteekissa, jotta voidaan vastata ennakoimattomiin ei-kaupallisiin
paikallisiin potilaiden laéketarpeisin, kuten keskosten ja muiden vasta-
syntyneiden erikoislaaketarpeet. Sydvan hoitoon liittyva valmius laake-
valmistukseen tulee olla naita hoitoja keskitetysti antavissa toimintayksi-
koissa. Koneellisen annosjakelutoiminnan volyymien tulee vastata sote-
yksikoiden tarpeita. Kliinisiin 1a&ketutkimuksiin liittyviin [adkevalmistus-
tarpeisiin tulee voida vastata.

Sairaala-apteekkien ladkevalmistuksen osalta esitan jatkoselvitysta,
jossa paneuduttaisiin kattavammin mahdollisiin 1a&ketehdastoimiluvan
edellytyksiin ja siihen, millaiset ratkaisut ovat toimivia julkisen sektorin
keskitetyn oman ladkevalmistuksen tuotantoyksikdina, naiden tuotanto-
yksikoiden investointilaskelmiin ja rahoitukseen.
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Kohtiin 5-10 liittyen 1&&kehuollon farmaseuttisen asiantuntemuksen tulisi
olla kaytettavissa (paikan paalla paivittain tai konsultoitavissa) kaikissa
maakuntien sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissa. Tasta resurssitar-
peesta tulisi olla kirjaukset tulevissa sosiaali- ja terveydenhuoltoon liitty-
vissa normeissa. Farmaseuttisen asiantuntemuksen strateginen rooli te-
ravoityy niissa tehtavissa, joita on viidella yhteistydalueen yliopistollisen
sairaalan yhteydessa olevalla sairaala-apteekilla.

Farmaseuttisten asiantuntijapalveluiden, mm. klinikka- ja osastofarma-
sian palveluiden, kysynta kasvaa jatkuvasti. Tyoskentely moniammatilli-
sissa tiimeissa lisdantyy, ja tehtavéat monipuolistuvat. Laakehuollon pal-
veluiden kysynté varsinkin erikoissairaanhoidossa kasvaa kohti 6—7-péai-
vaista tyoviikkoa seka palveluiden jatkamista arkisin klo 18—20 saakka.
Automaation kayttoonotto tasapainottaa pitkalti resurssien tarpeen kas-
vun ja resurssien vapautumisen.

Selvityksen mukaan viimeisten viiden vuoden aikana on toteutunut ja
seuraavien 2—3 vuoden aikana viedaan loppuun julkisen sektorin |aake-
huoltoon kohdistuvat yhteenséa yli 100 miljoonan euron investoinnit: osa
pelkastaan ladkehuoltoon, osa ladkehuollon osuutena eri sairaaloiden
korjaus- tai uudisrakentamishankkeissa. Lisaksi on totetettu erilaisilla
leasing-periaatteilla laékehuollon hankkeita ja hankintoja, mikéa on mah-
dollistanut Iaékehuollon tilojen ja laitteiden kehittamista potilaan laake- ja
laakitysturvallisuuden varmistamisen edellyttdmalle nykytasolle. Nama
tehdyt investoinnit ja leasing-hankkeet on hyddynnettava sote-uudistuk-
sen mukaista ladkehuoltoa linjattaessa.

Nykyisissa ladkehuollon yksikdissa voitaisiin luopua niista yleis-, talous-
ja henkildstohallinnon tehtévista, joilla ei ole suoraan vaikutusta ladke-
huollon toiminnan edellytyksiin tai paivittaiseen toimintaan. Organisaa-
tiosta riippuen tama vapauttaisi ladkehuollossa toimistoty6ta tekevien
seké sairaala-apteekkarin resursseja.
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3 Johdanto

Lagkepolitiikkaan® 2020 kirjattuja sosiaali- ja terveysalan viranomaisten ja lagkealan
toimijoiden yhteisia humaanilaakkeisiin liittyvid tavoitteita vuoteen 2020 mennessé
ovat seuraavat: 1) ladkehuolto on osa sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa, 2) laa-
kehuolto on laadukasta, vaikuttavaa ja kustannustehokasta, 3) rationaalinen laéke-
hoito ja hyva laakitysturvallisuus lisdavat vaestén hyvinvointia, parantavat kansanter-
veyttd ja vahentavat terveydenhuollon kustannuksia seka 4) ladketutkimus lisaa ter-
veytta, hyvinvointia ja tyollisyytta®.

Laékehuolto maaritellaan Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjassa seuraavasti: Koko-
naisuus, jolla varmistetaan, etté saatavilla on tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhintaisia
ladkkeitd. Tahan kuuluvat l[adkekehitys, laéketuotanto, lAdkkeiden maahantuonti, 1aak-
keiden tukkujakelu, ladkkeiden vahittaisjakelu, ladkkeiden maaradaminen, ladkkeiden
kayton ja laékehuollon tutkimus, ladkekorvausjarjestelma, ladkehuollon hallinto, vel-
voitevarastointi ja huoltovarmuus. Ladkehuolto kattaa seka avo- etta laitoshoidon?.

Paljolti samansisaltéinen ladkehuollon maaritelméa on Fimean maarayksessa?2) kir-
jauksissa, jotka koskevat kyseisen maarayksen kohdetta eli sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten toimintaa.

Nykytilan haasteena kuvaan sitd, millaiseksi ladkehuollon yksikéiden toimilupien ra-

kenne on muotoutunut monissa organisaatio- ja toimintamuutoksissa, jotka ovat kos-
keneet laékehuollon palveluiden kohteena olevia terveyden- ja sosiaalihuollon toimin-
tayksikoita. Laakehuollon yksikdita ovat niin sairaala-apteekit kuin ladkekeskuksetkin.

Selvitystydssa olen muodostanut nakemyksen, etta julkisen laékehuollon tehtavat
muokkautuvat tulevaisuudessa selkedmmin julkisen ladkehuollon strategisiin ja opera-
tiivisiin tehtaviin, mutta kattavat edelleen kolme paaaluetta: 1) laajasti ottaen kaikki
erilaiset ladkelogistiset tehtavat, 2) ensisijaisesti ei-teolliseen lddkevalmistukseen koh-
distuvat tehtavat, joihin sisaltyy annosten kayttokuntoon saattaminen, ja 3) erilaiset
farmaseuttiset asiantuntijatehtéavat, joihin sisaltyvat myds moninaiset kliinisen farma-
sian tehtavét niin organisaatioissa kuin yksilotasollakin.

Sairaala-apteekkien toimintaa ohjaa lukuisa joukko lainsaadantéa, josta esitan selvi-
tysraportissa tiiviin katsauksen.

Sairaala-apteekkien nykytilan selvityksen taustaksi olen lahettanyt nelja erillista kyse-

lytaulukkoa, yhteenséa kolmekymmentaviisi (35) kysymysta, kaikille sairaala-apteekka-
reille ja proviisoreille, jotka toimivat julkisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
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toksia palvelevissa sairaala-apteekeissa. Selvitysraporttiin kirjaamani sairaala-apteek-
kien toimintaa ja resursseja kuvaavat luvut perustuvat saatuihin vastauksin. Niista esi-
tetyt kommentit ovat selvityshenkildnd muodostamiani nakemyksia. Kommenteissani
kuvaan 1) kahdenkymmenenneljan (24) sairaala-apteekin sekd kahdenkymmenen-
kahdeksan (28) ladkekeskuksen toimintaa kokonaisuuksina, 2) julkisen laékehuollon
resursointia, 3) nykyista juridista viitekehysté selvitystehtavan ja siina esitettavaksi an-
nettujen muutostarpeiden arviointien taustaksi seka 4) juridista viitekehysta suhteutet-
tuna keskeisiin sote-uudistusta koskeviin linjauksiin.
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4  Julkisen laakehuollon toimintaa
ohjaava nykyinen lainsaadanto

Lainsaadanto linjaa monipuolisesti julkisen sektorin ladkehuollon juridiset vas-
tuut ja velvollisuudet.

4.1 Kuntalaki

Kuntalaissa® maaritellaan muun muassa kunta, kuntayhtyma ja julkisen sektorin liike-
laitokset, joista kaksi ensin mainittua voivat puolestaan laakelain® (61. §) mukaan olla
sellaisen sairaalan tai terveyskeskuksen yllapitjid, jossa voi olla sairaala-apteekki tai
laakekeskus®?.

Kuntalaissa® (13. luku) saadetaan julkisten varojen kayttoon liittyvana mm. talousar-
vion rakenne niin sanotusti nollakatteiseksi, mika on selkea ero yritysmaailmassa laa-
dittaviin talousarvioihin.

Kilpailuneutraliteetti kasitteena tarkoittaa lyhyesti ilmaistuna tasapuolisten toiminta-
edellytysten takaamista kaikille markkinoilla oleville toimijoille. Kunnilla, kuntayhtymilla
ja julkisen sektorin liikelaitoksilla voidaan ajatella olevan osin paremmat edellytykset
markkinoilla toimimiseen, kun verokohtelu on erilainen yksityisiin yrityksiin verrattuna
ja toisaalta kuntalain maarittelemien yhteiskuntataustaisten organisaatioiden voidaan
katsoa kaytadnnossa olevan myds konkurssisuojassa.

Kuntalain 126. ja 127. 8:ssd sdadetéan kilpailuneutraliteetista ja yhtidittdamisvelvolli-
suuksista tavalla, jonka voidaan katsoa johtavan siihen, etta liikelaitosmuotoisena
kuntien hallinnassa olevat organisaatiot eivat voisi toimia markkinoilla. Organisaatio-
vaihtoehdoiksi on sdadetty osakeyhtid, osuuskunta, yhdistys ja saatio.

4.2 Potilaiden ja asiakkaiden oikeudet

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista® seka laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista® raamittavat kansalaisten oikeuden hyvaan terveyden- ja sairaanhoi-
toon seka hyvaan kohteluun. Nama lait ulottuvat myds laékehuollon toimijoihin, joilla
osaltaan tulee olla sellaiset seké rakenteelliset ettd muut toiminnalliset resurssit, ettéa
tarvittavien ladkkeiden saatavuus on sujuvaa.
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4.3 Terveydenhuollon ammattihenkil®

Terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain” mukaan laakareilla on kliininen
autonomia potilaiden hoidossa, myo6s laékehoitojen méaraamisessa. Laissa saade-
tddn myos sairaanhoitajan rajatusta ladkkeenmaaraamisesta. Lain mukaan lisdksi
kaikkien terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattitoiminnan paamaarana on ter-
veyden yllapitdminen ja edistdminen, sairauksien ehkaiseminen seka sairaiden paran-
taminen ja heidan karsimystensa lievittdminen. Lain 15. § mukaisesti terveydenhuol-
lon ammattihenkilén on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja ja
kokemusperaisia perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Ammattitoi-
minnassaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee tasapuolisesti ottaa huomioon
ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyoty ja sen mahdolliset haitat.

4.4 Hoitoon paasy

Kansanterveyslaissa® ja erikoissairaanhoitolaissa® asetetaan kunnille vastuu perus-
terveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon jarjestdmisesta. Ladkehuollon toiminta on
erityisesti erottamaton osa terveydenhuoltoa ja tietyiltd osin my6s osa sosiaalihuoltoa.
Taman vuoksi ladkehuollon toiminnan tulee saumattomasti tukea potilaiden ja asiak-
kaiden hyvén terveyden- ja sairaanhoidon toteuttamista sek& hyvaa kohtelua.

Terveydenhuoltolaissa'® saadetaan palvelujen sisallosta seka myos niin sanotusta
hoitotakuusta, jonka maarittamisen my6ta hoitoon paasylle on laissa saadetty aikara-
jat. Kun hoitotakuun piirissé olevien hoitojen toteutumiseen l&hes poikkeuksetta liitty-
vat ladkkeet, on ladkehuollon logististen seka ladkkeiden valmistamisen valmiuksien
oltava kunnossa, jotta laédkehuolto voi osaltaan varmistaa lain velvoitteiden toteutumi-
sen.

45 Laakelaki

Laakelaki? ja siihen kiinteasti liittyva ladkeasetus® ja valtuutussaantojen perusteella
annetut Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) maéaraykset ovat julki-
sen sektorin ladkehuollon juridinen viitekehys.

Sanalle "ladkehuolto” on lakiin perustuvan normianto-oikeuden perusteella annettu
maaritelma Fimean sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia koskevassa maarayksessa
6/20122,
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Maarayksen madritelmén mukaan tarkoitetaan ladkehuollolla kokonaisuutta, jolla
varmistetaan, ettd saatavilla on tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhintaisia laékkeitéa. Ta-
han kuuluu ladkkeiden hankintaa, kayttokuntoon saattamista, valmistusta, varastoin-
tia, toimittamista seka ladkeinformaation antamista ladkkeita kayttaville sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoille, esimerkiksi osastoille, poliklinikoille tai potilaille. La&-
kehuollon toimintayksikoéita ovat avohuollon apteekit, sairaala-apteekit, ladkekeskuk-
set, ladketehtaat ja lAdketukkukaupat.

Turvallinen laakehoito -opas'? on tarkoitettu sovellettavaksi kaikissa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoissd, joissa toteutetaan laékehoitoa. Oppaan tarkoituk-
sena on yhtenaistaa laadukkaan ladkehoidon toteuttamisen periaatteet, selkiyttaa laa-
kehoidon toteuttamiseen liittyvaa vastuunjakoa ja maarittdd vahimmaisvaatimukset,
joiden tulee tayttya kaikissa laékehoitoa toteuttavissa yksikoissa. Lisdksi oppaaseen
on liitetty suositeltavia menettelytapoja ja esimerkkeja hyvista laédkehoidon kaytan-
noista.

Laakelain® 62. §:ss4a saddetaan siita, miten julkisen sektorin ladkehuollon yksikoista,
sairaala-apteekeista ja laakekeskuksista, voidaan jaella ladkkeita julkisen sektorin toi-
mintayksikdille ja toisaalta luovuttaa niitd muille toimijoille erdissa pykalassa saade-
tyissa tilanteissa. Eraat luovutukset edellyttavat Fimean luvan, ja osa on mahdollisia
suoraan lain nojalla. Ladkkeita koskevissa normeissa tulee esille monta potilaiden 1&d&-
keturvallisuuden varmistavaa asiakokonaisuutta, mm. perusléaakevalikoima?, jonka
hallinta liittyy oleellisesti seka velvoitevarastointi-'® etta hankintalainsaadantoon
(vrt. kohdat 4.8 ja 4.9).

4.6 Terveydenhuoltolaki

Toiminta- ja tydyksikdssa ladkehoito perustuu ladkehoitosuunnitelmaan, joka on osa
terveydenhuoltolain 8. §:ssa saddettya laatu- ja potilasturvallisuussuunnitelmaa'®,
Laakehoitosuunnitelma on keskeinen osa laékehoitoon osallistuvien henkildiden pe-
rehdytysta seka ladkehoidon laadun ja turvallisuuden varmistamista.

Fimean maarayksen 6/2012% kohdan 4.1. mukaan sairaala-apteekin ja ladkekeskuk-
sen tulee sisdisella valvonnalla ja tarkastuksilla varmistua siita, etta toimintayksikén
ladkehuolto on jarjestetty ladkelainsaadanndn mukaisesti. Sisaisella valvonnalla edes-
autetaan STM:n Turvallinen laékehoito -oppaan perusperiaatteiden kaytantéon sovel-
tamista seka edistetdan laake- ja potilasturvallisuutta.

Sairaala-apteekkien ja laakekeskusten ladkehuollon yksikdina tulee edistaa laakitys-
ja potilasturvallisuutta, moniammatillisena yhteistyténd. Muussa lainsdddanndssa, ks.
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kohdat 4.2, 4.3 ja 4.4, maaritelladn ne henkil6t ja tahot, jotka vastaavat potilaan tai so-
siaalihuollon asiakkaan ladkehoidosta.

Turvallinen laakehoito -opas'? kirjaa myds paivitetyt maaritelmat yleisimmin lagkehoi-
dosta puhuttaessa tai kirjoitettaessa esille tuleville termeille, vaikka opas ei olekaan
juridisesti sitova normi.

4.7 Erikoislainsaadantoa

Laakehuollon toiminnassa on noudatettava lukuisaa joukkoa erikoislainsdadantoa,
josta tassa mainitaan tarkeimpia seuraavat: huumausainelaki'® (378/2008), valtioneu-
voston asetus huumausaineina pidettavista aineista®, valmisteista ja kasveista
(543/2008) ja valtioneuvoston asetus huumausaineiden valvonnasta'” (548/2008), ja-
telaki'® (646/2011) liittyen laakejatteisiin ja niiden kasittelyyn, kemikaalilaki*®
(599/2013) liittyen tiettyjen raaka-aineiden varastointiin ja kasittelyyn. Paineastialain-
saadanto koskee ladkekaasusailididen kuljettamista, varastointia seka kasittelyd. Sa-
teilysuojelu- seka sateilyturvalainsdadantté koskee radioaktiivisten ladkkeiden kuljetta-
mista, varastointia seka kasittelya.

4.8 Velvoitevarastointi

Maassamme on vuodesta 1984 alkaen ollut laki lazkkeiden velvoitevarastoinnista'®
(ensimmainen laki 402/1984) seka valtioneuvoston asetus ladkkeiden velvoitevaras-
toinnista®”. Ne molemmat vaikuttavat julkisen sektorin lazkehuollon yksikdissa tilojen
suunnitteluun ja toteutukseen, ladkkeiden hankintaan ja varastoinnin hallintaan, johon
siséltyy ladkehavikin minimoiminen, kun on samalla kyse paikallisen lddkehuoltoval-
miuden varmistamisesta ja julkisten varojen tarkoituksenmukaisesta kaytosta. Kaksi
viimeksi mainittua seikkaa ovat ajoittain kaytannossa toisilleen vastakkaiset, jolloin toi-
mivat tietojarjestelmat ovat huomattavan merkitykselliset, jotta molemmissa tavoit-
teissa onnistutaan yhta aikaa.

4.9 Laadkkeiden kilpailutus ja puitesopimukset

Laki julkisista hankinnoista ja kayttooikeussopimuksista'® koskee myos julkisen sek-
torin [Adkehuollon hankintoja. TAman lain tarkoitus on ohjata julkisten varojen tarkoi-
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tuksenmukaista ja taloudellista kaytt64a, jolloin julkinen kilpailtuus on hankintojen edel-
lytys. Toisaalta lain mukaisesti toimittaessa varmistetaan, ettéd hankinnoissa toimitaan
avoimesti ja syrjimattomasti seké kohdellaan kaikkia tarjoajia tasapuolisesti.
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5  Nykyiset sairaala-apteekit ja
l|adkekeskukset seka niiden
toiminta

5.1 Toimiluvat ja palveltavat organisaatiot

Julkisella sektorilla on nykyisin yhteensa 21 kunnan tai kuntayhtyméan sairaala-aptee-
kin toimilupaa ja lisdksi kolme sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin toimilupaa (taulukko
1). Kaikkien nykyisten sairaanhoitopiirien alueilla on vahintéaan yksi sairaala-apteekin
toimilupa.

Taulukko 1. Julkisen sektorin sairaala-apteekkien toimiluvat 3.1.2017 Fimean internetsivujen mukaan.

Sairaala-apteekkien toimiluvat, joista . . . oo
: . L Kunta, jossa sairaala- Sairaan- Erityisvastuu-

SHP-merkityt ovat sairaanhoitopiirin P S

. R apteekki sijaitsee hoitopiiri alue
sairaala-apteekin toimilupia
Helsingin ja Uudenmaan SHP Helsinki HUS HYKS
Eteld-Karjalan keskussairaala Lappeenranta EKSHP
Helsingin kaupungin Helsinki HUS
sairaala-apteekki
- Koskelan sairaala
HYKS, Peijaksen sairaala Vantaa HUS
HYKS, Jorvin sairaala Espoo HUS
Kymenlaakson keskussairaala Kotka Kymenlaakso

CAREA

Eteld-Savon SHP Mikkeli ESHP KYS
Keski-Suomen keskussairaala Jyvéskyla KSSHP
Kuopion yliopistollinen sairaala Kuopio PSSHP
Pohjois-Karjalan keskussairaala Joensuu PKSHP
Savonlinnan keskussairaala Savonlinna ISSHP KYS
Kainuun keskussairaala Kajaani KSHP 0YS
Keski-Pohjanmaan keskussairaala Kokkola KPSHP
Lapin keskussairaala Rovaniemi LSHP
Lansi-Pohjan keskussairaala Kemi LPSHP
Oulun yliopistollinen sairaala Oulu PPSHP
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Pirkanmaan SHP Tampere PSHP TAYS
Kanta-Hdmeen keskussairaala H&meenlinna KHSHP

Paijat-Hameen keskussairaala Lahti PHSHP

Seinéjoen keskussairaala Seinéjoki EPSHP

Satakunnan keskussairaala Pori SatSHP TYKS
Turun kaupungin hyvinvointitoimiala Turku VSSHP

Turun yliopistollinen keskussairaala Turku VSSHP

Vaasan keskussairaala Vaasa VSHP

Kolmella erityisvastuualueella (HYKS, KYS ja TAYS) on koko sairaanhoitopiirin kat-
tava sairaala-apteekin toimilupa, joista KYSin erityisvastuualueen alueella oleva sai-
raanhoitopiirin sairaala-apteekin toimilupa on eri sairaanhoitopiirissa kuin missa yli-
opistosairaala sijaitsee. HYKSin erityisvastuualueen alueella on eniten eli kuusi (6)
sairaala-apteekkien toimilupaa, joista yksi on edelld mainittu sairaanhoitopiirin kat-
tava. Kolme (3) muuta kohdentuvat HUS-piirin alueelle: Helsinkiin, Espooseen ja Van-
taalle, kaksi Kotkaan ja Lappeenrantaan eli kahteen muuhun HYKSin erityisvastuualu-
een nykyiseen sairaanhoitopiiriin. KYSin ja OYSin erityisvastuualueiden alueilla on
molemmissa viisi (5) sairaala-apteekkien toimilupaa: KYSin erityisvastuualueella
edella mainittu sairaanhoitopiirin sairaala-apteekkitoimilupa Etela-Savon sairaanhoito-
piirissé ja loput nelja (4) toimilupaa kukin yhdessa KYSin erityisvastuualueen nykyi-
sista sairaanhoitopiireistd. OYSin erityisvastuualueen sairaala-apteekkitoimiluvat ovat
kaikki eri sairaanhoitopiireissa ja kattavat kaikki OYSin erityisvastuualueen nykyiset
sairaanhoitopiirit. TAYSin erityisvastuualueella on yksi (1) edella mainittu sairaanhoi-
topiirin sairaala-apteekin toimilupa ja lisaksi kolme (3) muuta sairaala-apteekin toimilu-
paa, jotka kattavat kaikki TAYSin erityisvastuualueen nykyiset sairaanhoitopiirit.

TYKSin erityisvastuualueella on nelja (4) sairaala-apteekin toimilupaa. VSSHP:n alu-
eella Turun kaupungissa on kaksi sairaala-apteekin toimilupaa ja kaksi (2) muuta kah-
dessa muussa TYKSin erityisvastuualueen nykyisesséa sairaanhoitopiirissa.
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Ladkekeskuksien toimiluvat 2.1.2017, Fimean internetsivujen mukaan

Kunnallisia ladkekeskusten toimilupia on 2.1.2017 Fimean internetsivujen mukaan
voimassa 53, joista yksi Ahvenmaalla (taulukko 2). OYSin erityisvastuualueella on lu-
kumaaraisesti eniten ladkekeskusten toimilupia, yhteensa seitsemantoista (17), joista
kahdeksan (8) PPSHP:n, seitsemén (7) LSHP:n ja kaksi (2) LPSHP:n alueilla. TYKSin
erityisvastuualueella on neljatoista (14) ladkekeskuksen toimilupaa, joista yhdeksan
(9) VSSHP:n, nelja (4) SatSHP:n ja yksi (1) VSHP:n alueilla. HYKSin erityisvastuualu-
eella on kymmenen (10) ladkekeskuksen toimilupaa, jotka yhta lukuun ottamatta ovat
kaikki HUS-piirin alueella ja tuo yksi (1) Kymen SHP:n alueella. TAYSin erityisvastuu-
alueella on seitsemén (7) ladkekeskuksen toimilupaa, joista kolme (3) sekd EPSHP:n
ettd PHSHP:n alueilla ja yksi (1) PSHP:n alueella. KYSin erityisvastuualueella on
nelja (4) ladkekeskuksen toimilupaa, joista kolme (3) PSSHP:n alueella ja yksi (1)
ESSHP:n alueella.

Taulukko 2. Kunnallisten ladkekeskusten toimiluvat 2.1.2017 Fimean internetsivujen mukaan, yhteensa
53.

Laakekeskustoimilupa Kunta :(B)I:'Eg;ni-ri \E:St:ﬂi-alue
Hangon terveyskeskus Hanko HUS HYKS
Hyvinkaan sairaala Hyvinkaa HUS
Hyvink&é&n terveyskeskus Hyvink&& HUS
Kirkkonummen terveyskeskus Kirkkonummi HUS
HUS, Lohjan sairaala Lohja HUS
Loviisan seudun terveyskeskus Loviisa HUS
Nurmijarven terveyskeskus Nurmijarvi HUS
Pohjois-Kymen sairaala Kouvola Kymenlaakso
CAREA
HUS, Porvoon sairaala Porvoo HUS
Tuusulan terveyskeskus Tuusula HUS
lisalmen sairaala lisalmi PSSHP KYS
Lapinlahden terveyskeskus Lapinlahti PSSHP
Pieksdméaen terveystoimi Pieksdméki ESSHP
Varkauden sairaala Varkaus PSSHP
Haapajarven terveyskeskus Haapajarvi PPSHP 0YsS
Kittilan terveyskeskus Kittil& LSHP
Kontinkankaan terveyskeskus Oulu PPHSP
Kuusamon terveyskeskus Kuusamo PPHSP
Muhoksen terveyskeskus Muhos PPSHP
Muonio-Enontekidn terveyskeskus Muonio LSHP
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Laakekeskustoimilupa Kunta ﬁ?;::;?i-ri \Ifgist:/lii-alue
Oulaskankaan aluesairaala Oulainen PPSHP 0Ys
Pellon terveyskeskus Pello LSHP

Pyhé&jarven terveyskeskus Pyhéjarvi PPSHP

Raahen seudun hyvinvointi KY Raahe PPSHP

Rovaniemen terveyskeskus Rovaniemi LSHP

Sairaala Lapponia Kemijarvi LSHP

Sallan terveyskeskus Salla LSHP

Sodankylén terveyskeskus Sodankyla LSHP

Tornion terveyskeskus Tornio LPSHP

Ylitornion terveyskeskus Ylitornio LPSHP

Ylivieskan terveyskeskus Ylivieska PPSHP

Alavuden péaaterveysasema Alavus EPSHP TAYS
Eskoon palvelukeskus Seindjoki EPSHP

Heinola terveyskeskus Heinola PHSHP

Hollolan palvelukeskus Hollola PHSHP

Kauhajoen terveyskeskus Kauhajoki EPSHP

Orimattilan terveyskeskus Orimattila PHSHP

Tampereen kaupunki, Hatanpaan terveyskeskus Tampere PSHP

Harjavallan sairaala Harjavalta SatSHP

Kaarinan terveyskeskus Kaarina VSSHP TYKS
Kankaanpéén terveyskeskus Kankaanpéa SatSHP

Laitilan kaupunki / terveyskeskus Laitila VSSHP

Maskun terveyskeskus Masku VSSHP

Pargas héalsocentral Pargas VSSHP

Porin |a8kekeskus Pori SatSHP

Rauman aluesairaala Rauma SatSHP

Staden Jakobstad / Pietarsaaren kaupunki Social- | Jakobstad/Pietars | VSHP TYKS
och halsovardsverket / Sosiaali- ja terveysvirasto | aari

TYKS Loimaan sairaala Loimaa VSSHP

TYKS Salon sairaala Salo VSSHP

TYKS Vakka-Suomen sairaala Uusikaupunki VSSHP
Varsinais-Suomen erityishuoltopiirin kuntayhtymé | Paimio VSSHP

Turunmaan sairaala Turku VSSHP

Alands halso- och sjukvards centralsjukhus Mariehamn
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Laakehuollon yksikdiden toimiluvat ja paikalliset toimintaorganisaatiot

Luvussa 4 on tiivistetysti kirjattuna nykyisin voimassa oleva keskeinen lainsdadanto,
joka liittyy sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toimintaan. Sairaala-apteekkeihin ja
ladkekeskuksiin, jotka ovat osa jotakin julkista terveydenhuollon tai sosiaalitoimen or-
ganisaatiota, kohdistuvat luvussa 4 kirjattujen juridisten vastuiden ja velvoitteiden li-
saksi omistajataustaisten organisaatioiden kaikki sdannét ja ohjeet seka kussakin jul-
kisessa organisaatiossa ladkehuollolle asetetut toiminnalliset vastuut ja velvollisuudet.

Julkisen sektorin ld&kehuolto palvelee julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayk-
sikoitd. Taman liséksi sairaala-apteekit ja ladkekeskukset palvelevat erillisten viran-
omaiselta anottujen ja saatujen lupien perusteella joukkoa erilaisia yksityisia tahoja:
saatioita ja vastaavia, jotka osaksi tai kokonaan tuottavat keskindisten sopimusten pe-
rusteella ja valvovalta viranomaiselta tarvittaessa haetun luvan perusteella julkiselle
sektorille kuuluvia palveluita, joissa tarvitaan myds laakkeita.

Julkisen sektorin sairaala-apteekit ja ladkekeskukset eivat aina ole voineet nykyisin
voimassa olevan niiden toimintaa saatelevan lainsdadannon vallitessa muuttaa orga-
nisaatiorakennettaan taustaorganisaatioiden muutosten kanssa harmonisesti sopeutu-
valla tavalla. Julkisessa terveydenhuollossa on monia hallinnollisia rakenteita, jossa
samaa hallinnollista kokonaisuutta olevaa julkisen sektorin sosiaali- tai terveydenhuol-
lon tai molempien toimintayksikkda palvelee sairaala-apteekki ja joukko ladkekeskuk-
sia tai useampi sairaala-apteekki ja joukko ladkekeskuksia, joista jokaisen toiminta
perustuu erilliseen viranomaisen myéntdmaan ja valvomaan sairaala-apteekin tai 144-
kekeskuksen tai molempien toimilupaan. Talldin voi esimerkiksi yhdessé ja samassa
sairaalassa olla valvovan viranomaisen nakdkulmasta useita erillisia [adkehuollon
vastuuhenkil6ita ja laédkehuollon yksikéiden toimilupia. Samaan aikaan téllaisen sai-
raalan organisaation nakdkulmasta itse sairaalassa on yksi ladkehuollon vastuuhen-
kild, jonka hallinnollisessa (henkilosto ja talous) alaisuudessa ovat muut samaa sai-
raalaa palvelevien muiden ladkehuollon yksikdiden vastuuhenkilot seka muu henkil-
kunta. Tallaisesta aiheutuu osittain paallekkaista tydta saman sairaalan ladkehuol-
lossa, niin tiedottamisessa kuin viranomaisraportoinnissakin ja toisaalta jopa sekaan-
nusta sairaalan muun henkildkunnan keskuudessa. lImankin valmisteltavan sote-uu-
distuksen mukanaan tuomia muutoksia julkisen sektorin ladkehuollon toimintaa sdate-
levassa lainsdadannossa olisi paivittamisen tarpeita, jotta julkisen sektorin ladkehuol-
lon organisaatiot voisivat paremmin olla linjassa omistajaorganisaationsa tai organi-
saatioiden rakenteellisten muutosten kanssa. Muotoutumassa oleva sote-uudistus
monipuolistaa jo nyt olemassa olevia juridiikan paivitystarpeita.

Seuraavassa on kirjattu konkreettisia esimerkkeja julkisista organisaatiorakenteista,

joissa on voimassa useita rinnakkaisia tai jopa "paallekkaisia” ladkehuollon yksikon
toimilupia, joko samassa sairaalassa tai saman hallinnollisen kokonaisuuden alueella,
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jossa toimii sairaaloita, terveyskeskuksia ja muita sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatioita. Taustana seuraavissa esimerkeissa ovat myds taulukot 1 ja 2 seka tehtyyn
kyselyyn saadut vastaukset.

Esimerkki 1. Sairaanhoitopiirien sairaala-apteekkien toimiluvat ja muut
ndiden sairaala-apteekkien toimilupien alueella olevat ladkehuollon
yksikdiden toimiluvat sek& organisaatiot

Eteld-Savon sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin toimiluvan alueella on lisaksi voi-
massa erillinen Pieksamaen terveyskeskuksen ladkekeskuksen toimilupa. Sairaanhoi-
topiirissa ladkekeskuksen toiminta on koordinoitu sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin
toiminnan alaisuuteen, mutta Fimean nakdkulmasta on Pieksdmaella oman toimilu-
pansa perusteella toimiva ladkekeskus.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin toimiluvan lisdksi tAméan
sairaanhoitopiirin omissa sairaaloissa on voimassa kaksi muuta erillista sairaala-ap-
teekkitoimilupaa eli HYKS Jorvin ja HYKS Peijaksen sairaaloissa ja edelleen kolme
ladkekeskuksen toimilupaa eli HUS Lohjan ja HUS Porvoon sairaaloissa seka Hyvin-
kaan sairaalassa. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin organisaatiossa edella
mainittujen sairaanhoitopiirin sairaaloiden ladkehuoltojen yhteinen organisaatio on
HUS-Apteekki, mutta Fimean valvonnan nakoékulmasta erillisten toimilupiensa perus-
teella toimivia sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia on useita.

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin alueella on lisdksi voimassa Tampereen kaupungin Ha-
tanpaan ladkekeskuksen toimilupa, ja ladkekeskus kuuluu toiminnallisesti Pirkanmaan
sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin kanssa samaan liikelaitokseen, jossa on lisaksi
kuvantamiskeskus. Fimean nékokulmasta Hatanpéan terveyskeskuksessa on oman
toimilupansa perusteella toimiva ladkekeskus.

Esimerkki 2. Yhdessa sairaalassa monta lddkehuollon yksikdn
toimilupaa, mutta yhteinen toiminnallinen l4&kehuollon organisaatio
sairaanhoitopiirin tasolla

Vuoden 2015 alussa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirissa (VSSHP) on neljalla eri
paikkakunnalla toimivista sairaaloista muodostettu yksi organisaatio, TYKS, johon
kuuluvat Turun yliopistollisen keskussairaalan TYKS-kantasairaala Turussa seka li-
saksi TYKS Loimaan, TYKS Salon ja TYKS Vakka-Suomen sairaalat. Naissa neljasséa
sairaalassa on voimassa nelja erillista ladkehuollon yksikdn toimilupaa: TYKSin sai-
raala-apteekin seka TYKSin Loimaalla, Salossa ja Uudessakaupungissa olevien sai-
raaloiden laékekeskusten toimiluvat. Liséksi VSSHP:n toimintaan kuuluu Turun kau-
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pungissa sijaitseva Turunmaan sairaalan liikelaitos, jossa on voimassa erillinen Tu-
runmaan sairaalan ladkekeskuksen toimilupa. Kaikki viisi edella mainittua ladkehuol-
lon yksikk6a kuuluvat toiminnallisesti yhtena Varsinais-Suomen |adkehuollon palvelu-
alueena VSSHP:n TYKS-Sapa-liikelaitokseen, mutta ovat Fimean nakokulmasta
kaikki erillisia ja itsendisia: yksi sairaala-apteekki ja nelja ladkekeskusta.

Esimerkki 3. Monta ladkehuollon yksikon toimilupaa, joilla on yhteinen
toiminnallinen l1&&kehuollon organisaatio sairaanhoitopiirin tasolla seka
lisdksi useita muita laédkehuollon yksikéiden toimilupia saman
sairaanhoitopiirin alueella erillisiss& toiminnallisissa organisaatioissa

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueella on voimassa Oulun yliopistollisen kes-
kussairaalan sairaala-apteekin toimilupa ja sen lisdksi taman kanssa samaan
PPSHP:n hallinnolliseen organisaatioon, sairaanhoitopalveluiden tulosalueeseen kuu-
luvana kaksi laékekeskusta omine erillisine toimilupineen, toinen Kontinkankaalla ja
toinen Oulaskankaalla. Lisaksi PPSHP:n alueella on viidella erillisella terveyskeskuk-
sella oma erillinen ladkekeskuksen toimilupa: Haapajarvella, Kuusamossa, Muhok-
sella, Pyhajarvella seka Ylivieskassa. Myds Raahen seudun hyvinvointikuntayhtymalla
on oma erillinen laédkekeskuksen toimilupa. Edella mainituista PPSHP:n alueen ter-
veyskeskuksista Haapajarvi ja Pyhajarvi kuuluvat samaan Selanteen peruspalvelu-
kuntayhtymaan, mutta kolme muuta terveyskeskusta ja erillinen hyvinvointikuntayh-
tyma ovat kukin oma erillinen organisaationsa.

Esimerkki 4. Samassa sairaanhoitopiirissa voimassa kaksi sairaala-
apteekkitoimilupaa, erikseen sairaalassa ja terveyskeskuksessa

Nykyaan on kaksi sairaanhoitopiiria, joiden alueella on voimassa kaksi erillista sai-
raala-apteekkitoimilupaa, toinen erikoissairaanhoidon sairaalassa ja toinen terveys-
keskuksen puolella: Helsingin ja Uudenmaan (HUS-piiri) sek& Varsinais-Suomen sai-
raanhoitopiirit. Kaytannodssa vain VSSHP:n alueella molemmat sairaala-apteekit, TYK-
Sin ja Turun hyvinvointitoimialan, toimivat taysin erillisina sairaala-apteekkeina. HUS-
piirin alueella Helsingin kaupungin sairaala-apteekki Koskelan sairaalan paaasiallinen
toiminta henkilékuntineen siirrettiin HUS-Apteekkiin vuoden 2016 alusta, mutta
Fimean nékokulmasta Helsingin kaupungin sairaala-apteekki Koskelan sairaalassa on
edelleen toiminnassa.
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Ahvenanmaa

Maarianhaminassa olevassa keskussairaalassa on Fimean 3.1.2017 tietojen mukaan
edelleen ladkekeskuksen toimilupa, mutta sairaala-apteekin toimiluvan saaminen on
toteutunut tai toteutumassa hyvin pian. Koko Ahvenanmaan laékehuolto on jo usean
hankintakierroksen ajan ollut mukana VSSHP:n koordinoimassa yhteishankinnassa.
My6s monissa kaytannon toiminnan asioissa he konsultoivat TYKSin sairaala-apteek-
kia, mukaan lukien heidan laakehuoltonsa uudistilojen rakentaminen.

5.2 Julkisen ladkehuollon tehtavat

Sairaala-apteekkien tehtéavien ja toiminnan nykytilan kokonaiskuvan kartoittamiseksi
tein sairaala-apteekkareille ja proviisoreille loka- ja marraskuun 2016 aikana kolme
kyselya, sisaltona nelja (4) kysymystaulukostoa ja yhteensé kolmekymmentaviisi (35)
kysymysta. Saaduissa vastauksissa olivat tiedot myos niistd kahdestakymmenestéa-
kahdeksasta (28) laakekeskuksesta, jotka ovat kiintedssa toiminnallisessa yhteydessa
eri sairaala-apteekkien kanssa. Ensimmainen kysely sisélsi helposti konkreettisilla lu-
vuilla kuvattavissa olevia tietoja sairaala-apteekkien henkildstosta ja toiminnasta. Toi-
nen kysely kohdentui farmaseuttisiin asiantuntijatehtaviin (taulukko 3) siséltyviin asia-
kokonaisuuksiin. Farmaseuttisista asiantuntijatehtavista ei ole valtakunnallisia yhteisia
strukturoituja tilastointimenettelyjd, minka vuoksi naitéa asioita on vaikeampi kuvata yh-
teismitallisesti. Kolmannessa kyselyssa tiedusteltiin sairaala-apteekkien tiloihin ja lait-
teistoihin viime vuosina jo tehtyja tai lahivuosille suunniteltuja investointeja ja suunni-
telmia. Omaa ladkevalmistusta koskeviin vastauksiin pyysin tismennyksié kolman-
nessa kyselyssa valtakunnallisen tason kommenttien ja mahdollisten keskittamisehdo-
tusten taustan kartoittamiseksi.

Selvitystehtdvéan kyselyihin annetut vastaukset antoivat konkreettisen yleiskuvan tau-
lukossa 3 luetelluista tehtéavaalueista. Tiivistetysti sairaala-apteekin (ja soveltuvin osin
my0s ladkekeskusten) tehtavét on otsikkotasolla koottu taulukkoon 3. Taulukossa on
kunkin tehtavakokonaisuuden peréssa viittaukset tdman raportin lukuihin, joissa kési-
tellaén kuhunkin tehtavaalueeseen liittyvia juridisia tai organisatorisia asiakokonai-
suuksia.
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Taulukko 3. Sairaala-apteekkien paéasialliset tehtavat nykytilassa

Padasiallinen tehtavdkokonaisuus Kappaleet

Henkilostd- ja taloushallinnon seké yleishallinnon tehtévat ks.4.1,4.2,4.3,4.4ja5.1.
omistajaorganisaatiossa

Laatujarjestelmd, vastuut ja velvollisuudet, dokumentointi ks.4.5ja5.1.

Logistiset tehtdvét, erityisryhmien valmisteet, erityisluvalliset ks.4.2,4.3,44,45,46,47,48ja4.9

valmisteet, kliinisten ladketutkimusten valmisteet, maahantuonnit,
velvoitevarastointi

Saatavuushaasteiden hallinta, tuotevirhe-epailytilanteissa ks.4.5ja 4.9
toimiminen
Hankintakilpailutukset, puitesopimukset, valikoimien ks.4.5ja 4.9

noudattaminen

Laakevalmistus ja kayttdkuntoon saattaminen, kliinisten ks.4.2,4.3ja4.5
|&éketutkimusten ladkevalmistus

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat: ks.4.5ja5.1
osastofarmasia/klinikkafarmasia, ladkehoitosuunnitelmien
laatimiseen osallistuminen

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat: normien mukaiset ks.4.3,45ja 4.6
osastokadynnit, raportointi ja seuranta, auditoinnit

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat: 1aékeinformaatio, ohjeistus, | ks.4.3, 4.5, 4.6 ja 5.1.
tiedotus, koulutus, haittatapahtumaraportointi, moniammatillisena
yhteistyond tehtévat 144kityksien eri laajuiset arvioinnit, muut
asiantuntijatehtavat seka tyéryhméajasenyydet paikallisesti ja
alueellisesti samoin kuin kliininen farmasia niilt4 osin kuin ei
edell4 erikseen jo mainittu

5.3 Julkisen ladkehuollon toiminta

Henkilosto

Sairaala-apteekeissa ja kyselyssa esille tulleissa ladkekeskuksissa on vastausten mu-
kaan yhteensa noin 120 proviisoria, noin 475 farmaseuttia seka liséksi muuta henkil6-
kuntaa noin 270. Farmaseuteista noin 6 % ja proviisoreista muutama tytskentelee 28
ladkekeskuksessa, joista raportoitiin kyselyyn saaduissa vastauksissa (taulukko 4).
Kaikkiaan noin runsaan 600 farmaseuttisesti koulutetun, laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilén joukko huolehtii nykyisin Suomessa julkisen sektorin ladkehuollon
vastuista ja tehtavista, joissa edellytetdan farmaseuttista koulutusta.

Kyselyn vastusten perusteella voidaan karkeasti todeta naiden 600 farmaseuttisesti
koulutetun jakaantuvan kolmanneksina julkisen sektorin ladkehuollon tehtavakenttiin,
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jotka puolestaan voidaan karkeasti jakaa kolmeen kokonaisuuteen: 1) laékelogistiikka,
2) ladkkeenvalmistus ja 3) farmaseuttiset asiantuntijatehtavat seka hallinnolliset tehta-
vat. Julkisen sektorin farmaseuttisen henkildston mééra on runsaat 10 % avotervey-
denhuollon apteekeissa tydskentelevaan farmaseuttiseen henkiléstdodon suhteutettuna
(taulukko 4).

Taulukko 4. Laakehuollon henkiléstd ja eréita logistiikan tunnuslukuja, vuoden 2015 tiedot kyselytaulukon

| vastausten sekd Suomen laéketilaston 201520 perusteella.

Toimitusri- .
Proviisorit ja vit milj Julkiset Julkisissa
) ) ladkeostot, TOH ) . Erityisluvat,
farmaseutit, 2015 - Jakelut, jakeluissa .
. - : milj. € /2015 . sairaala-
jossa arvioina | Alinna %- . tehdaspakkauk- farmaseuttinen .
;o Alinna %-osuus e apteekit
ladkekeskus- osuus set, [km /2015 henkildsto +
o avohuollon - Ikm /2015
ten henkilostd | avohuollon . automaatio
. apteekit
apteekit
Yli 600, joista 4,2 n. 560, josta 10 milj. Tekemdssa n. 7500
n.6%/ erikoissairaan- keskimaarin 200 henkilod / yhteensé
ladkekeskukset | 7,5 % vs. hoito 86 %, 40 000 pakkausta / | sairaala-apteekit | keskimé&arin
avohuollon perusterveyden- | tydpéiva, joita ja enemman
10 % vs. apteekit huolto 11 %, 250/v laakekeskukset, kuin 1 lupa /
avohuollon muu n. 3 % jolloin sairaala-
apteekit keskim&éarin 200 | apteekki/
25,7 % vs. pakkausta / tyopéivéa /
avohuollon henkild / kautta
apteekit tyopéiva vuoden
kokopdivatyona,
eli keskim&arin
aikaa alle 2 min /
pakkaus /
henkild

Logistiikan tunnusluvut ja ladkemyynnin eurot

Kun verrataan avoterveydenhuollon apteekkien ja sairaala-apteekkien laaketoimitusri-
vien maaraa vuodelta 2015 (taulukko 4), julkisen sektorin osuuden voidaan todeta
olevan 7,5 % avoterveydenhuollon apteekkien toimitusrivien maarasta, joka on 56 mil-
joonaa??. Laaketukkukauppojen tukkuhintapohjaisesta ladkemyynnista vuonna 2015
laitosmyynnin osuus on noin 25,7 %, joka on euroissa noin 560 miljoonaa euroa. Lai-
toshoidossa tarvitaan suhteessa hinnakkaita laakkeita, erityisesti vaativassa erikois-
sairaanhoidossa, miké& kasvattaa laitosmyynnin suhteellista osuutta tilastoissa. Sa-
moin kasvattaa se, etté tilasto perustuu tukkumyyntihintoihin, jolloin se ei ota huomi-
oon julkisen sektorin kilpailuttamisvelvoitetta, joka koskee kaikkia julkisia ostoja. Julki-
sen sektorin netto-ostohintoihin perustuvan laitosmyynnin osuus lddketukkukauppojen
muusta tukkuhintapohjaisesta tukkukauppamyynnista olisi muutamia prosenttiyksi-
koitéa pienempi.
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Kyselyyn saatujen vastausten perusteella (julkisista laékekeskuksista mukana 28/53)
vuoden 2015 julkisen sektorin ladkehuollon palvelumaksullisen ladkemyynnin arvo oli
erikoissairaanhoidon myynteina noin 440 miljoonaa euroa (86 %), perusterveyden-
huollon myyntia noin 58 miljoonaa euroa (11 %) seka myyntina muille tahoille, jonne
on ollut [&8kelain mukaan anotut luvat, noin 14 miljoonaa euroa (2,7 %), vrt. kappale
5.2.

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin ladkehuollon yksikdissa vuonna 2015 asiakasyk-
sikoille toimitettujen ladkepakkausten kokonaislukumaaran perusteella voin karkeasti
arvioida, etta 50 miljoonan euron ladkemyynti vastaa noin yhtéa (1) miljoonaa laake-
pakkausta. Tasta voin edelleen arvioida, etta julkisen sektorin ladkehuollon yksikdissa
jaeltiin asiakasyksikdille vuonna 2015 yhteensa noin 10 miljoonaa laékepakkausta, eli
keskimaarin kasiteltiin noin 40 000 pakkausta vuoden kaikkina 250 tyopaivana. Laa-
ketoimitukset tulee normin mukaan tarkastaa farmaseuttisesti. Julkisen sektorin logis-
tisissa tehtavissa tydskenteleville noin 200 farmasian koulutetulle kohdistuu tdméan
mukaan jokaiselle noin 200 tarkastettavaa ladkepakkausta jokaisena tydpaivana.
Tama tarkoittaa lapi kaikkien tydpaivien keskimaarin noin 2 minuuttia ladkepakkausta
kohti kokopaivatydna tehtyna. Laakitysturvallisuuden varmistamisen néakdkulmasta
tdma on varsin lyhyt keskim&érainen aika ottaen huomioon sen, mita kaikkea farma-
seuttinen tarkastus sisaltdd seka sen, mitd muuta siséaltavat farmaseuttiset logistiset
tehtavat, jotka ovat naiden samojen henkildiden vastuulla. Naita muita tehtavia ovat
muun muassa laakkeiden tilaaminen, huumausaineiden toimittamisen erityistehtavat,
osastojen tilauksiin liittyvat selvitystehtavat eli se, onko ladke peruslaédkevalikoiman tai
muun valikoiman mukainen ja ellei, onko l&&kéarin hyvaksynté ja muut tarvittavat pe-
rustelut, onko kyse erityslupavalmisteesta ja jos on, onko erityislupa voimassa. Kay-
tdnnossa ladketoimitusten lAhteminen ei jakaannu koko tyépéivien mitalle, vaan aikaa
l[&htevien l&hetysten tarkastamiseen on paivittédin merkittavasti vahemman kuin noin
7,5 tuntia.

Kyselyihin saatujen vastausten perusteella voin todeta, ettd ladkelogistiikkaan onkin
monissa sairaala-apteekeissa sovellettu jo usean vuoden ajan automaatioratkaisuja ja
lisdd on suunnitteilla. Ennen kayttddnottoa automaation toiminnan oikeellisuus osoite-
taan ja dokumentoidaan. TYKSin sairaala-apteekissa on kahden vuoden ajan ollut
mittava (maksimikapasiteetti 130 000 ladkepakkausta) varastoautomaatiojarjestelma
kaytdssd. Vuonna 2016 mm. noin 6 000 varastoautomaatin inventaariotapahtumassa
ei ollut yhtdan poikkeamaa. Manuaalisen varastonhoidon inventaarioissakin paastaan
pieniin poikkeamalukuihin, mutta silti automaatio on lédhes sata kertaa tarkempi kuin
ihminen manuaalisissa varastologistisissa prosesseissa. Toisaalta jatkuvasti kasvava
joukko farmaseuttisesti koulutettuja terveydenhuollon ammattilaisia tyéskentelee poti-
laita hoitavissa yksikoissd, joissa niissakin jo joissain sairaaloissa sovelletaan 1&&-
kesailytyksessa automaatioratkaisuja.
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Erityisluvalliset valmisteet

Vuoden 2015 Suomen lagketilaston mukaan?? sairaala-apteekit anoivat yli 7 500 eri-
tyislupaa, keskimé&arin enemman kuin yhden luvan jokaista sairaala-apteekkia kohti
vuoden jokaisena tydpaivana (taulukko 4). Erityisluvallisiin valmisteisiin liittyy itse lu-
pien hallinnoinnin ja tuotteiden saatavuuden selvittdmisien lisdksi erillista tiedotetta-
vaa seka ohjeistettavaa niin varastoinnista kuin kayttamisestakin, jotta potilaiden 1aa-
keturvallisuus voidaan varmistaa. Tallainen tiedottaminen ja ohjeistaminen toteutuvat
optimaalisesti niin sanotusti paikan paalla, lahella potilasta hoitavaa yksikkda ole-
vassa ladkehuollon yksikdssa, missa tunnetaan hoitavan yksikén toiminta. Yliopisto-
sairaaloissa, missa erityisluvallisten ladkkeiden maara on suhteessa suurimmillaan,
erityisluvalliset valmisteet tyollistavat kokopdivaisesti 1-2 farmasian asiantuntijaa.

Maahantuonnit

Kyselyvastausten mukaan maahantuonteja teki vuonna 2015 yhdekséantoista (19) sai-
raala-apteekkia ja toiminta oli luonteeltaan suurimmissa sairaala-apteekeissa viikoit-
taista, vaikka sairaala-apteekkien omat maahantuonnit kohdistuvatkin valmisteisiin,
joita ei ole Suomessa toimivien ladketukkukauppojen kautta saatavilla esimerkiksi
siksi, ettd 1) valmisteen tarve on yleensa harvinainen 2) valmisteen tarve on vahainen
tai 3) Suomessa "normaalisti” markkinoilla olevalla valmisteella on tilap&inen saanti-
katko.

Saatavuushaasteet ja tuotevirhe-epailyt

Laadkeraaka-aineiden ja ladkevalmisteiden tuottaminen on maailmanlaajuisesti keskit-
tynytta. Isoilla yksikoéilla haetaan tuotannossa toimintavarmuutta ja parantunutta laa-
tua, toisaalta keskitetyn toiminnan haavoittuvuusriski kasvaa silloin, kun kaikki ei
mene odotetusti ja ongelmien vaikutukset heijastuvatkin aiempaa laajemmalle. Erilai-
set lAdkkeiden saatavuuskatkot ovat viime vuosina "jokapéivaistyneet” ja ovat sai-
raala-apteekeissa seka ladkekeskuksissa tehtavia, joihin liittyva tiedonhaku ja korvaa-
vien valmisteiden saatavuuksien sekd maahantuontimahdollisuuksien selvittaminen
on tiheimmillaan paivittaista. Tuotevirhe-epadilytilanteita tulee jatkuvasti esille, vaikka
onneksi vakavat tuotevirhe-epadilytilanteet ovat harvinaisia.

Tehtavakokonaisuuksissa, jotka liittyvat saatavuuskatko- seka tuotevirhe-epailytilan-
teisiin, tarvitaan farmaseuttista asiantuntemusta ja paikallista ohjeistusta. Naissa eri-
koistilanteissa tuotetaan informaatiota ja annetaan neuvontaa potilaiden laake- ja 1aa-
kitysturvallisuuden varmistamiseksi.
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Velvoitevarastointi ja valmius

Suomessa ei ole enaa pariin vuosikymmeneen ollut infuusionesteita valmistavaa teol-
lisuutta. Suomessa ladkkeita raaka-aineista asti valmistavien ladketehtaiden tuotanto-
kirjo kattaa vain rajallisesti sosiaali- ja terveydenhuollon potilaiden ja asiakkaiden tar-
vitsemat laakkeet.

Maassamme voimassa olevan laakkeiden velvoitevarastointilainsaadannont® 29 tar-
koituksena on turvata ladkkeiden saatavuus ja kayttémahdollisuudet tilanteissa, joissa
ladkkeiden tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt laékkeiden toimitus-
katkosten, poikkeustilanteen, kriisin tai muun naihin verrattavan syyn takia. Velvoite-
varastointilakia®® sovelletaan ladketehtaisiin, laakevalmisteiden maahantuojiin, ter-
veydenhuollon toimintayksikéihin ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.

Velvoitevarastointi julkisen sektorin sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa tarkoit-
taa tilainvestointeja ja logistiikan sujuvaa hallintaa, missa toiminnanohjauksessa hyvin
toimiva tietojarjestelma on tarkeéalla sijalla. Varsinkin infuusionesteiden velvoitevaras-
tot ovat muun muassa Yyliopistosairaaloissa useita satoja infuusiolavoja, vaikka ne
vastaavat vain kahden viikon normaalia tarvetta'®. Lavojen kasittelyssa tarvitaan kor-
kealavavarastoja ja erikoiskalustoa seka henkildsta. Muille laékkeille viranomainen on
maarittanyt velvoitevarastomaarat laakeryhmittain vastaamaan 3—6 kuukauden nor-
maalia kulutusta®® 29, Varastoh&vikin minimoimisessa laékehuollon toiminnan ohjaus-
jarjestelma on avainasemassa. Toisaalta on tarkead, ettd velvoitevarastot ovat riitta-
van lahelld itse toimintaa, jotta valimatkat ja muut logistiset haasteet eivét esta velvoi-
tevarastojen hyodyntamista ja jatkuvaa kierron hallintaa.

Julkisen sektorin hankintakilpailutus on lisdhaaste yhdistettyna velvoitevarastoinnin
vaatimuksiin. Kun hankintakausi vaihtuu, seuraavalla hankintakaudella jaellaan pisim-
millaan kuuden kuukauden ajan edellisen kauden valikoimien mukaisia velvoitevaras-
toitavia valmisteita. Uuden kauden mukaisiin valmistevalintoihin siirtymisessa on vel-
voitemaarien mukaan vaihtelevat viiveet. Uusi perusladkevalikoima seka mahdolliset
muut valikoimat ovat kokonaisuudessaan voimassa vasta uuden hankintakauden ke-
saan mennessa. Velvoitevarastointilainsaadannon paivittamisesta on keskusteltu
viime vuosina julkisella sektorilla ja yhteistydtahojen seka viranomaisten kanssa.
Sote-uudistus tuonee toiminnallisia muutoksia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelui-
den tuottajiin tavalla, joka tulee mygds ottaa huomioon velvoitevarastointilakia paivitet-
tdessa. Toiminnalliset lain paivittamistarpeet ovat olemassa. Velvoitemaaria ja niiden
laskemisperusteita tulee paasta paivittamaéan niin pian kuin mahdollista.

Valmiuslainsaadannossa?? ej suoraan samalla tavalla saadeta mitaan laakkeiden va-
rastoinnista, kuten velvoitevarastointilainsaadannossa’® 29, Pandemiasuunnitelmissa,
jotka laaditaan pandemiatilanteisiin® ja niihin varautumiseen valmiuslainsaadannon
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perusteella, voi olla valtakunnallisia tai paikallisia kirjauksia siitd, mitéa mikrobilaakkeita
ja desinfektiovalmisteita seké millaisia maaria mahdollisesti uhkaavan pandemian yh-
teydessa tulee hankkia. Namé varastomaarat tulevat velvoitevarastoinnin liséksi ja
entisestdan haastavat julkisen sektorin sairaala-apteekkien ja laédkekeskusten varas-
tojen tuotekierron ja havikin minimoimisen.

La&kkeiden julkinen hankinta

Selvitystehtavan toimeksiannossa laakkeiden hankintaprosessi on selkeéasti erikseen
mainittuna. Hankintaprosessi on osa julkisen sektorin l[a&kehuollon logistista toimin-
taa. Toimeksiannon sisallon perusteella se kasitelladn omana paalukunaan (luku 6)
muiden julkisen ladkehuollon tehtavien kuvauksen jalkeen.

Kliiniset ladketutkimukset

Uusien ilmoitettujen Kliinisten ladketutkimusten maara on valtakunnallisesti vaihdellut
viime vuosina tasolla 150-2002Y. Erityisesti yliopistosairaaloiden sairaala-apteekit
tekevat kiinteda yhteistyota kliinisten tutkijoiden seka tutkimusten taustalla olevien
yritysten kanssa. Laakehoitojen kehittdminen perustuu pitkalti kliinisiin
ladketutkimuksiin. Esimerkiksi Turun yliopistollisessa keskussairaalassa on vuosittain
aktiivisena noin 80 Kliinista tutkimusta — osa paattyy ja uusia alkaa. Kliinisia
ladketutkimuksia varten tarvitaan seka tutkimusvalmisteiden varastointia ettd jakelua,
mutta myds tutkimusvalmisteita sairaala-apteekin valmistamina seka tutkimusval-
misteiden kayttokuntoon saattamista tai sokkouttamista tai molempia. Tahan liittyvan
ladkevalmistuksen valmiuden tulee olla paikallisesti varmistettu niin laédkehuollon
tilojen, laitteiden, henkildresurssien kuin farmasian osaamisen suhteen. Viimeisimpia
vaatimuksia ovat tuoneet mukanaan geenimuunnellut ladkevalmisteet (GMO-
valmisteet), joihin liittyviin tutkimuksiin tarvitaan myés geenitekniikan lautakunnan
lupa, kasittelytiloista alkaen.

Ladkevalmistus

Sairaala-apteekkien ja laakekeskusten ladkevalmistus? 24 kohdentuu valmisteisiin,
joita ei ole kaupallisesti saatavana. Valmistus on moninaista, esimerkiksi 1) erillisista
raaka-aineista asti tehtavaa ladkevalmistusta, 2) myyntiluvallisia tehdasvalmisteita
lahtévalmisteena kayttaen tehtavaa pitoisuuden tai ladkemuodon muuntamista, esi-
merkiksi pienille lapsille annosteluun soveltuvaksi, 3) myyntiluvallisia tehdasvalmis-
teita lahtovalmisteena kayttden tehtavaa kasettisailididen tayttamista kipulaakkeilla tai
niiden seoksilla, 4) myyntiluvallisia tehdasvalmisteita lahtovalmisteena kéayttaen eri-
laista kayttokuntoon saattamista eli annosten valmistusta potilaskohtaisesti tai tietyn
vahvuisten annosten valmistamista keskitetysti ilman potilaskohtaisuutta. Kohtien 1-4
valmistaminen voi olla steriili- tai ei-steriilitydskentelya. Valmistus on usein ex tempore
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-luonteista, yksittaiselle potilaalle l1adkarin maarayksesta, mutta sairaala-apteekissa
voidaan valmistaa myds varastoon valmisteita.

Tablettien tai kapselien manuaalinen tai koneellinen annosjakelu on kokonaisuutena
luettavissa ladkevalmistuksen tehtavakenttaan, vaikka se edellyttéékin erillisen
viranomaisluvan anomista (12.a §)*.

Fimean maarayksen? mukaan ladkkeiden valmistukseen liittyvat hyvien tuotantotapo-
jen periaatteet on esitetty Euroopan yhteisdjen komission direktiivissa 2003/94/EY,

jota tdydentaa komission julkaisema opas "Guide to Good Manufacturing Practice for
Medicinal Products”. Ladkkeiden kayttokuntoon saattamisesta méaarays kirjaa, etta se
tulee, mikali mahdollista, tehda sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa. Laake voi-
daan saattaa kayttdkuntoon myo6s osastoilla tai muussa toimintayksikéssa noudattaen
sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toimintayksikdn kanssa laatimia toimintaohjeita.

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laadkevalmistuksen volyymit jakeluyksik6ing,
kuten injektiopulloina, silmatippapakkauksina, voideputkina tai annosjauheina, ovat
vuosittain yhteensa satojatuhansia. Kayttokuntoon saatetut injektiot ja infuusiot lis&a-
vat yksittaisten valmistettavien jakeluyksikdiden maaraa merkittavasti. Valmisteiden
kompositiot vaihtelevat runsaasti. Usein oman lddkevalmistuksen piirissa ovat valmis-
teet, joiden l&dkeaineilla on tarvittavana lddkemuotona niin lyhyt kestoaika, etta sen
vuoksi valmistetta ei ole teollisesti saatavana. Lisaksi omaan ladkevalmistukseen paa-
tyvat valmisteet, joiden tarve on yksittaista, satunnaista, harvoin toistuvaa ja méarana
pienimmilladn muutama pakkaus kerrallaan. Taustalla omissa ladkevalmisteissa ovat
laakkeitd maaraavien ladkareiden henkilokohtaiset kokemukset ja tiedot yksittaisten
valmisteiden koostumuksista, ladkemuodoista ja annostelusta. Dokumentoitujen far-
maseuttisten taustatietojen hankkiminen em. valmisteille on potilaan laake- ja laakitys-
turvallisuuden varmistamiseksi yksi sairaala-apteekkien laadkevalmistuksen vastuu-
henkildiden tehtavista.

Kooste sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista saaduista omaan ladkevalmistukseen
littyvista vastauksista on taulukossa 5.
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Taulukko 5. Lagkevalmistuksen tunnuslukuja kyselytaulukoiden | — IV vastausten perusteella.

Arvio: . Solunsalpaaja
. Koneellinen . ) Muu
keskitettyyn . potilasannokset: o
. annosjakelu kayttokuntoon
. . - valmistukseen Cn « Ikm /2015 .
Steriilit Ei-steriilit . . 8 toimipistetta, . . saattaminen,
L S tai sopimus- . 1 sairaala-apteekki
kompositiot | kompositiot valmistukseen joista 2 on ci valmista Ikm
Ikm/2015 Ikm/2015 ld&kekeskusta. ot esimerkkeja /
soveltuvat . Usea ladkekeskus
" Annospussit T, 2015
kompositiot, mili kol / 2015 pienid maaria.
Ikm 1 XP Automaatio tulossa
n. 350 yli 700 10-20 ehka + 55 yli 270 000 Esim. TYKS:
kéayttékuntoon 10 299 / kefuroks.
saattaminen inf.
joiltain osin useita
mahdollisesti kompositioita:
41121

Sairaala-apteekissa tehtévé valmistustyo
sisdltda myds erilaista ladkemuotojen
"muokkausta” potilastarpeisiin tai k&yttékuntoon

kipulaakeseosinf.
1080/
kipuldékeseos-
kasetti

saattamista, joissa molemmissa raaka-aineina 4192 | TPN-
ovat teolliset myyntiluvalliset laakevalmisteet. ruiskua
"Kayttokuntoon saattamista” tarvitaan 24/7- keskosille
periaatteella, mink& vuoksi mm. parenteraalisten 461 / TPN-inf.
annosten kayttékuntoon saattamista on keskosille
kéytanndssa tehtdva paljon hoitohenkildston 62/ LYS inf.

tydna hoitoyksikdissa.

luuydinsiirtoon

Steriileja valmistekoostumuksia on sairaala-apteekkien omassa ladkevalmistuksessa
noin 350 erilaista ja ei-steriilivalmistuksessa yli 700 erilaista (taulukko 5). Vastausten
perusteella on tunnistettavissa 10-20 omaa laakevalmistetta, jotka ovat
koostumukseltaan ja pakkauskooltaan useassa sairaalassa siind maarin samanlaiset,
etta saattaisivat soveltua sopimusvalmistusprosessiin, mikali vaikuttavien aineiden
kemialliset ominaisuudet ja valmisteiden kompositioiden dokumentoidusti tutkittu
stabiilius riittdvat vahintadan puolen vuoden, mieluusti vuoden mittaisen sailyvyysajan
varmistamiseksi, jotta valmistaminen ja jakelu keskitetysta sopimusvalmistusyksikdsta
olisivat tarkoituksenmukaista. Talléin ollaan kuitenkin kaytanndssa hyvin lahella
teollista ladkkeiden valmistusta ja sitd koskevaa normistoa kaikkine tila-, laite- sekéa
henkiléresurssivaatimuksineen. Etukateen tehty dokumentoitu tuotekehitys ja
sailyvyystutkimukset ovat sopimusvalmistamisen laadun varmistamiseen oleellisesti
kuuluvat asiakokonaisuudet ennen kuin sopimusvalmistusluvan hakemista voidaan
lahted edes harkitsemaan. On kyse merkittavista investoinneista ja resursoinneista,
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joiden taustat pitéaé kartoittaa, ennen kuin voidaan tehdé laajempia sairaala-
apteekkien ladkevalmistuksen keskittdmis- ja sopimusvalmistuskaavailuja.

Kayttbkuntoon saattamista ovat muun muassa parenteraaliseen annosteluun soveltu-
vaan kipukasettisailioon tai ruiskuun tehtavat kaupallisten kipuldékkeiden seokset.
Tasta valmistamisen osa-alueesta on vuoden 2016 aikana kaynnistetty valtakunnalli-
sesti ainakin kaksi tutkimusprojektia sairaala-apteekkien ja yliopistojen yhteistyona.
Kohteena on muutamien yleisten, kaupallisten kipuldédkkeiden seosten kemiallinen ja
mikrobiologinen sailyvyys. Tutkimuksissa saatavia sailyvyystietoja voidaan kayttaa
kestoaikojen linjaamisessa. Keskitettyyn kayttokuntoon saattamiseen ei ehka tahdéat-
taisikdan muuten kuin ehk& saman sairaanhoitopiirin eri laitosten kesken, jos tutki-
mustuloksena ovat riittavan pitkat (useita kuukausia) kestoajat.

Sairaala-apteekkien valmistustiloja on viime vuosina korjaus- ja uudisrakennettu, ja
nain tehdaan lahivuosina lisda (taulukko 7). Nama toimet luovat valmiutta tilojen ja
laitteiden osalta siihen, etta sairaala-apteekkien keskinaisté yhteisty6ta omassa laake-
valmistamisessa voidaan edistaa.

Asiakokonaisuuteen liittyvat myds Euroopan unionin tuomioistuimen ns. Abcur- ja
Hecht Pharma -tuomiot.

Sairaala-apteekkien omasta ladkevalmistuksesta on tdmén selvityksen perusteella to-
dettava, ettd on syyta tehda tarkempi erillinen selvitys viimeistaan sote-uudistuksen
muun lainsaadannon valmistuttua, kun lopullisesti tiedetdaan, miten julkisen sektorin
l&&kehuolto tulee jarjestetyksi.

Annosjakelu

Annosjakelua tehddan julkisella sektorilla kahdeksassa (8) ladkehuollon toimipis-
teessa, joista kaksi (2) on ladkekeskuksia (taulukko 5). Osa tasta jakelusta tehdéén
manuaalisesti. Vuonna 2015 tuotettiin yhteensa runsaat 5,5 miljoonaa annospussia tai
-pakkausta, josta maarasta 36 % tuotettiin koneellisesti HUS Jorvin sairaala-aptee-
kissa ja 19 % koneellisesti Turun hyvinvointitoimialan sairaala-apteekissa. TAYSin
sairaala-apteekissa koneellinen annosjakelutoiminta on lopetettu tammikuussa 2016.

Solunsalpaajat

Solunsalpaajien kasittelyyn tarvitaan ladkeaineiden kemiallisen luonteen vuoksi eri-
koisvarustetut tilat ja laitteistot seka erikseen koulutettu ja perehdytetty henkildsto.
Toiminta on tavallisesti keskitetty 1aékehuoltoon. Vuonna 2015 julkisen sektorin ladke-

36



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 13/2018

huollon yksikdissa, péaasiassa sairaala-apteekeissa, valmistettiin tai saatettiin kaytto-
kuntoon yhteensa runsaat 270 000 kayttdvalmista potilaskohtaista syévan hoidon in-
fuusiota ja injektiota (taulukko 5) eli jokaisena viikoittaisena viitena ty6paivana keski-
maaérin yli tuhat kayttévalmista potilaskohtaista annosta.

Annosten maarittamisen taustaksi tarvittavat syépapotilaan laboratorioarvot saadaan
mm. hematologisilta potilailta lyhyimmillaan vain runsasta tuntia ennen tarvetta. So-
lunsalpaajien potilasannosten valmistaminen on kokonaisuutena luonteeltaan sel-
laista, ettd vastataan yksiléllisiin annostarpeisiin, jotka tulevat esille lyhyella aikava-
lilla, ja edellyttéavat yleensa sité, etta annokset valmistetaan lahella sydpapotilaiden
hoitoa (kuljetukseen enimmillaan noin tunti). Osa annoksista on vakioluonteisia, ja
niitd voidaan valmistaa myds etukateen, mikéali laédkeaineiden kemia ja sailyvyytté kos-
keva kirjallisuus seka paikalliset sailyvyystutkimustulokset antavat téllaiselle menette-
lylle tietopohjan.

Suurimmissa solunsalpaajien potilasannoksia valmistavissa tai kayttékuntoon saatta-
vissa laakehuollon yksikdissa ollaan ottamassa my6s téahan tydhon liittyvaa automaa-
tiota avuksi, jotta voidaan entisestdan varmistaa annosten laéketurvallisuutta ja laatua
seka optimoida resurssien kaytto ja vahentaa tydergonomista kuormitusta (vrt. tau-
lukko 7).
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Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat

Taulukko 6. Farmaseuttisiin asiantuntijatehtéviin liittyvid tunnuslukuja tehdyn kyselyn perusteella.

Osastofarmasian resurssit
Kokopéivatyéné ilmaistuna

182 farmaseuttia + 1 proviisori + 11
ladketyontekijaa

Osastofarmasian kohteet
Klinikat, osastot / lkm yhteensa

300

Lakisaateiset osastokaynnit
lkm /2015

3159, joista PSHP 18 %, KSSHP 12 %, PPSHP 12
%

L&&keinformaatio,
suppeammat maarind / sairaala-apteekki / v

vahimmilldan 12
enimmillaan 78

L&&keinformaatio,
laajemmat madarind / sairaala-apteekki / v

vahimmillaan 3
enimmillaan 20

Laékeinformaatiopuhelin,
|&&keinfo-sahkodposti

vaihtelee: joko erillisind tai koko henkiléstén
vastaamina

L&&kekoulutus asiakastahoille
Tilaisuuksia / sairaala-apteekki / v

vahimmillaan 5
enimmillaan 110

Erilliset palvelut

laakehoidon arviot, ladkehoidon kokonaisarviot,

tutkimusyhteistyd, opiskelijoiden ohjaus,
opinnéytety6t.

Siséllytén selvitysraportissani késitteeseen "farmaseuttiset asiantuntijatehtavat” taulu-
kossa 3 luetellut asiakokonaisuudet.

Kyselyyn saamieni vastausten perusteella osastofarmasian palveluiden piirisséa on
noin 300 osastoa ja tehtavissa tydskentelee noin 200 farmaseuttisesti koulutettua
henkiléa (taulukko 6). Julkisen sektorin lAdkekeskukset (25 pienempaa ladkekes-
kusta), jotka eivéat ole organisaationa tai toiminnallisesti mink&déan sairaala-apteekin
kanssa tekemisissa, eivét ole naisséa luvissa mukana. Osastofarmaseuttien tehtavat
vaihtelevat logistisista tdista ladkeinformaatioon, kouluttamiseen, ohjeistamiseen, tie-
dottamiseen, muun terveydenhuollon henkildston ja potilaiden ohjaukseen sek& mo-
niammatillisena yhteistyéna tehtaviin ladkehoidon eritasoisiin arviointeihin. Logisti-
sissa tehtavissé ovat apuna osastoilla tydskentelevat ladketydntekijat, joista nykyisin
puolet toimii KYSissa.

Erillinen laékeinformaatiopuhelin tai séhkdpostiosoite oli muutamilla sairaala-aptee-
keilla, mutta yleinen on myds menettely, jossa koko farmaseuttinen henkilostd vastaa
kukin vastuualueensa osalta kysymyksiin (taulukko 6). Varsinais-Suomen laakehuol-
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lon eri toimipisteissa on tilastoitu niiden puhelujen maara, jotka tulevat sairaala-ap-
teekkiin ja ladkekeskuksiin potilaita hoitavista yksikdista ja joissa kysytaan ladkkeisiin
tai l&&kityksiin liittyvid asioita. Kaikista s&hkoisistd viestimismahdollisuuksista huoli-
matta saamme edelleen vuosittain yli 20 000 laékkeisiin tai laakityksiin liittyvaa kyse-
lya puhelimitse. Noin 10 % niista on sellaisia, etta tarvitaan laajempi, tuntejakin kes-
tava, selvitys vastauksen antamiseen.

KYSisséa panostus opetukseen ja tutkimukseen oli laajinta: 15 pro gradu -ohjausta ja 2
jatko-opiskelijaa. Laakitysturvallisuuden auditointeja tehtiin eniten SatSHP:ssé, yh-
teensda 28, ja muissa sairaanhoitopiireissa vain muutamia tai ei viela lainkaan. Me-
nossa on tutkimusprojekteja, jotka liittyvat kliinisen farmasian palveluihin ja joiden ra-
porttien julkaiseminen tuo tastd toiminnasta ja sen laajuudesta lisda tietoja.

Investoinnit

Taulukko 7. Investoinnit eri sairaanhoitopiireissé 2010-luvulla. Kohdentuminen erityisvastuualueisiin
kyselyn perusteella.

. L . Laitteet Laitteet -
Sairaanhoitopiiri Tilat € liikehuoltoon € osastoille € Erityisvastuualue
EKSHP X 500 000 Alylaakekaappeja | HYKS

50 000
HUS 17,5 milj. 4,67 milj. X
Helsinki
Jorvi
Kymenlaakso 120 milj. koko Automaatio X
sairaalahanke 2018-
LH-osuus siséltyy
hankkeeseen
ESSHP 100 000 735000 X KYS
Essote
Mikkeli ja
Pieksamaki
KSSHP Koko sairaala- 2,62 milj. Alylaskekaappeja
hanke 398,5 mil]. 1 milj.
LH-osuus siséltyy
hankkeeseen
PSSHP 2015 2,8 milj. Alylaakekaappeja
perusparannus
PKSHP X 353000 Alylaakekaappeja
271 000
ISSHP 1,9 milj. 360 000 X
KPSHP 1,74 milj. X Alylaakekaappeja | OYS
PPSHP 10 milj. X X
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Sairaanhoitopiiri Tilat € :_éiitkt:ritjoltoon ¢ I;zi:;igit”e ¢ Erityisvastuualue
PSHP X 500 000 X TAYS
PHSHP 10 mil]. 493 800 X
EPSHP 4 mil]. 700 000 Alylaakekaappeja
160 000
SatSHP 10,2 milj. 600 000 X TYKS
VSHP 14,5 milj. 980 000 X
VSSHP 15 mil]. 1 mil]. X

Viidessatoista sairaanhoitopiirissé on sairaala-apteekkeihin investoitu vuoden 2010
jalkeen seka tiloihin etta laitteistoihin ja painotetusti my6s automaatioon yhteensa va-
jaat 100 miljoonaa euroa (taulukko 7). Moni hankkeista on valmistunut vuosina 2015—
2016, osa valmistuu vuonna 2017 tai vuosina 2018-2019. Liséksi tulevat ne laéke-
huoltoon laitteina kohdistuvat panostukset, jotka on viime vuosina toteutettu tai toteu-
tetaan leasingperiaatteella. Leasinghankintojen eurot eivat ole taulukon 7 luvuissa. Ne
kasvattavat vield jo toteutunutta tai pian toteutuvaa rahallista panostusta julkisen sek-
torin ladkehuoltoon, sen tiloihin ja laitteisiin. Keski-Suomen ja Kymenlaakson sairaan-
hoitopiireissa on menossa koko sairaaloiden rakentamishankkeet, joissa ladkehuollon
tilojen rakentaminen on osa kokonaishanketta. Naisté ei ollut saatavilla erikseen 1aa-
kehuoltoon kohdistuvien investointien osuutta (taulukko 7).

Kokonaisuutena lyhyen aikavalin investoinnit ja leasinghankinnat ovat tima huomioon
ottaen yli 100 miljoonaa euroa. N&ma investoinnit ja leasinghankinnat ovat osa la&ke-

huollon toiminnan laadun varmistamista, mutta samalla on myds panostus, joka mah-

dollistaa resurssien kohdentamisen tarkoituksenmukaisesti ladkehuollon prosesseihin,
joissa automaation hyddyntadmisen my6ta voidaan aiempaa enemman kohdentaa far-

maseuttisesti koulutettu henkiléstd potilaan tehokkaan, tarkoituksenmukaisen ja talou-
dellisen ladkehoidon varmistamiseen, perinteisten logististen tai [adkevalmistuksen ru-
tiininomaisten tehtévien sijaan.

Laakehuollon tietojarjestelmat

Yhtené keskeisena sote-uudistuksen avaintekijand mainitaan digitalisaatio ja toisaalta
tiedolla johtaminen. Tassa taustalla ovat sujuvasti toimivat tietojarjestelméat. Kyselyyn
saamieni vastausten perusteella nykyisin sairaala-apteekeista kaikilla muilla paitsi
kahdella on toiminnanohjausjarjestelmanaan Affecton toimittama Marela-jarjestelma.
Pohjois-Karjalan keskussairaalan sairaala-apteekissa on TcPharma-jarjestelma ja Ky-
menlaakson keskussairaalan sairaala-apteekissa SAP-jarjestelma.
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Laadkekeskuksissa eri puolilla Suomea on myds Marela-jarjestelma kaytéssaan, mutta
useissa erilaisissa perusterveydenhuollon organisaatioissa on Sonet- ja ainakin yh-
della Identoi Oy:n Th Matha- seké yhdella SAP-jarjestelma. Laékekeskusten osalta
selvitys ei ole kattava, kuten on todettu aikaisemmin. Erilaisiin automaatioratkaisuihin
liittyy lisdksi monia muita ladkehuollossa kaytdssa olevia tietojarjestelmia.

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten paivittaista toimintaa, sen kaikkia osa-alueita
logistiikasta ladkevalmistuksen ja annosjakelun kautta hankintoihin, velvoitevarastoi-
hin seka informaatioon ja laskutukseen ohjaavat tietojarjestelmat ja niiden yhdistel-
méat. Kaikista l1adkehuollon tietojérjestelmista tarvitaan toimivat kahdensuuntaiset kon-
versiorajapinnat kaikkiin tietojarjestelmiin, jotka sisaltavat eri hoitoyksikdiden laaketar-
peita seka potilaiden l&&kitystietoja, samoin kuin automaatioratkaisujen ohjausjarjes-
telmiin ja taloushallintoon. Nykyisin nain ei ole kaikissa erilaisissa potilashoidon jarjes-
telmissa, ei kaikissa niissakaan, joista tehdaén potilaskohtaisia l&dketilauksia sai-
raala-apteekkeihin.

Niilla alueilla, joista sote-uudistuksessa mahdollisesti kaavaillaan organisaatioina yh-
tenaisia ja joissa nyt on kaytdssa erilaiset ladkehuollon tietojarjestelmat, on edessa
muiden muutosten liséksi tietojarjestelmainvestoinnit niin ohjelmiin kuin osittain myos
laitteisiin. Nama panostukset tarvitaan, jotta tiedot liikkuvat sahkdisesti sujuvasti ja
luotettavasti ja ovat saatavilla niin lAdkehuollossa kuin potilaita hoitavissa yksikoissa.
Liséksi kaiken tarvittavan dokumentaation tulee olla tuotettavissa aina ladkehuollon
logistiikassa muodostettavia huumausaineiden kulutuskortteja (paperiset tai sahkai-
set) tai ladkevalmistuksessa ja potilasannosten kayttokuntoon saattamisessa tarvitta-
via etiketteja mydten. Valttamatta ei tarvita kokonaan uusia tietojarjestelmia, mutta uu-
sien kahdensuuntaisten konversiorajapintojen tyéstaminenkin on mittava ja aikaa,
henkilostba seka rahaa vaativa kokonaisuus.
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6  Hankintakilpailutus - valikoimat,
niiden noudattaminen —
puitesopimukset

Ladkkeiden yhteishankintojen kilpailutuksen taustoja

Laki julkisista hankinnoista?? (vrt. kappale 4.9) asettaa juridiset raamit julkisen sekto-
rin ladkehankintojen kilpailutuksille, jotka toteutetaan yleensa 2—3 vuoden hankinta-
kausille. Avoterveydenhuollon laékkeilla on toisenlaiset hinnanméaéaraytymismekanis-
mit. Tarjouksia ei voi antaa eika pyytaa, sen sijaan avoterveydenhuollossa on viitehin-
tajarjestelma, hintaputket, geneerinen substituutio seka sairausvakuutukseen ja laa-
kekorvauksiin liittyva juridiikka, jotka kaikki raamittavat avoterveydenhuollossa kéaytet-
tavien ladkkeiden hinnanmuodostuksen. Naista lahtékohtien eroista seuraa, etta julki-
sen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa ja toisaalta avotervey-
denhuollossa eri kauppavalmisteet ovat usein kokonaistaloudellisesti edullisempia
vaihtoehtoja.

Laakkeilla, joista annetaan julkiselle sektorille alennuksia, tulee yleensa olla myynti-
lupa, jolloin alennuksen taustana oleva tukkuhinta on tullut maaritellyksi siina vai-
heessa, kun valmiste on tuotu kauppaan ja saataville. Suomessa tarvitaan myyntilu-
van saamiseksi kansallisen viranomaisten hyvaksymat pakkaus- ja ohjemateriaalit
suomen ja ruotsin kielella. Suomi on sindnsa pieni markkina-alue, ja vaikka yhteispoh-
joismaiset ja yhteiseurooppalaisetkin pakkaukset soveltuvat meille, on laakkeita Suo-
meen markkinoille tuotaessa myés suomenkielisen osuuden oltava olemassa. Suo-
messa ei kaytannéssa kilpailuteta ladketukkukauppoja, koska maassamme on nailla
tukkukaupoilla ns. yksikanavajarjestelma.

Véaestbmaaramme on noin viisi miljoonaa. Maamme sijaitsee suurelta osin veden ym-
paréimana olevassa, suhteellisen pohjoisessa sijaitsevassa osassa maapalloa. Kay-
ténndssé, Keski-Eurooppaan verrattuna, maamme on haastavien kuljetusyhteyksien
takana, kuljetusten lampdtilaolosuhteet vaihtelevat merkittavasti eri vuodenaikoina ja
maassamme on vahan omaa valmistavaa laéketeollisuutta. Sairaala-apteekeissamme
ei ole valmiutta valmistaa perusinfuusio- tai huuhtelunesteitd, kuten on monissa
muissa Euroopan maissa. Kaytanndssa tarvitsemme Suomen ulkopuolelta maahan
tuotavia laakkeita erittéin runsaasti ja infuusio- seka huuhtelunesteet kokonaisuudes-
saan. Suomen ladkekaupassa tarvitaan sellainen maara jatkuvasti operoivia yrityksia,
ettd potilaiden ladke- ja laékitysturvallisuuden varmistamiseen tarvittava ladkkeiden
saatavuus ylipaataan seka erityisesti mahdollisten saatavuuskatkojenkin aikana voi-
daan turvata.
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Julkinen hankintakilpailutus voi tuottaa tavoitellun kokonaistaloudellisesti edullisim-
man ja samaan aikaan saatavuuden varmistamiseen tarvittavan tuloksen maamme
julkisen sektorin ladkkeiden hankinnoissa, mikéli maassamme on kilpailun mahdollis-
tava ja sita yllapitava maara seka kilpailuttavia etta tarjoavia tahoja.

6.1 Kilpailutusprosessi

Kuvassa 1 on esimerkkind TYKSin hankintakilpailutuksen vaiheet kaaviona. Paapiir-
teissdan samat vaiheet ovat kaikilla yhteishankintoja koordinoivilla yliopistosairaaloilla
erityisvastuualueillaan.

1.-2. kuukausi: 3.—4. kuukausi: 5.-6. kuukausi:
Sopimukset, joissa valtuutukset, Tiedotus teollisuudelle, Tarjouksien jattd

paivitetaan tarvittaessa tarjouspyynto julki LNK:n valmistelut
Kumppanuusveloitus laskut HILMA-ilmoituskanava / TED Pdivityspyynnot, PLV- ja O-
joka vuosi luettelot, saatiin yhteensa 80
Tarjouspyynnon valmistelutyot kommenttia

5.-9. kuukausi: 8.-9. kuukausi: 10.-11. kuukausi:
Veratilu, taustaty® LNK tyot Hankintapaatoksen esittely
Lausuntojen pyynnot / ATC Kumppaneiden paatokset Paatos ja tiedoksianto
kaupallisesta asetelmasta Téydentavat kyselyt Muutoksenhakuaika paaattyy 14
Nimetyt asiantuntijat / ATC 87 HARMONISOINTI vrk:n kuluttua paatoksesta
henkiloa

12.kuukausi: 12.-13. kuukausi: llmoitettu kokonaisarvo
Puitesopimukset, 7 vrk karenssi Jalki-ilmoitus 2-vuotishankinnassa on noin 143
132 erillista sopimusta (www.hankintailmoitukset.fi) milj. euroa

Kuva 1. Laakkeiden yhteishankinnan kilpailutus kaudella 2016 — 2017, esimerkkin& TYKSin erityisvastuualueen
prosessikaavio. LNK = 14&keneuvottelukunta, PLV = perusladkevalikoima

Julkisen laédkehankinnan kilpailutus, jossa on usea kumppanitaho mukana, alkaa
kumppanisopimusten laatimisesta ja solmimisesta, jotta osallistujatahojen vastuut ja
velvollisuudet on méaaritelty seké tarvittavat julkisen hankintapaattksen ja sen doku-
mentaation edellyttamat juridiset valtuutukset mydnnetty (kuva 1, kuukaudet 1-2).
Kumppanuussopimuksen sisélléssa farmasian osaamista tarvitaan muun muassa
hankintakohteen maéarittelyssa ja rajaamisessa seka sopimuksen kohteena olevan far-
maseuttisen tydn kuvaamisessa kustannuslaskentaa varten.

Itse tarjouspyynto koostuu laajasta tekstiosasta ja lisdksi sahkdisesta tarjousohjel-
masta, jossa voi olla kerralla jopa noin 15 000 ladkehankintaan liittyvaa tarjouspyynto-
rivia. Sahkoisessa aineistossa ovat valmiina muun muassa tarjottavien tuotteiden pe-
rustiedot ja arvio kilpailutettavan kauden kulutusmaarista (kuva 1, kuukaudet 3—4).
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Tarjottujen valmisteiden vertailun tekninen laskennallinen osuus toteutetaan koko-
naan sahkoisen tarjousvertailuohjelman avulla, jonne tarjoajat ovat tarjousvaiheessa
syottaneet tarjouksensa.

Farmaseuttista osaamista tarvitaan tarjouspyynnon kaikkien tekstiosien laatimisessa.
Yhteistyota juridisen asiantuntijan kanssa tehdaan erityisesti tarjoajien soveltuvuuden
ja sen ehtojen maarittelyja laadittaessa seka hankinta-asiakirjoja ja niiden julkisuutta
kuvattaessa, mutta myos kaikkien ehdottomien vaatimusten ja ehtojen maarittelyssa
seka tarjousten vertailu- ja valintaperusteiden maarittelyssa. Moniammatillista yhteis-
tyota tarvitaan ja tehdéén tarjouspyynnon laatimisessa. VSSHP:ss& muun muassa
ladkeneuvottelukunnan puheenjohtaja, joka on kliinisen farmakologian ja ladkehoidon
professori, on ollut mukana tarjouspyynndn tekstien tyéstamisessa valintakriteerien,
kalliiden uusien ladkkeiden kayttéonottomallin, kayttokokeiluprosessin seka hankinta-
kauden aikaisten hintamuutosmekanismien kuvaamisessa.

Tarjousten vertailu on farmaseuttisestikin vaativa ja aikaa vieva tyo, vaikka teknisessa
laskennassa hyddynnetdan séhkdiset tarjoukset ja tarjousohjelma (kuva 1, kuukaudet
5-9). Vertailut tehdaan varsin yksityiskohtaisesti, koska jokaiselle valittavalle valmis-
teelle tulee laatia kirjalliset valinnan perustelut. TYKSin erityisvastuualueella on 1a&k-
keiden ATC-ryhmittain nimettyna yli 100 kliinista ja hoitotyén asiantuntijaa (TYKSin
osuus 87) lausunnon antajiksi ja asiantuntijaryhmiin osallistujiksi (kuva 1, kuukaudet
5-9). Yhteistydssa valmistellaan tarvittavat, valittujen valmisteiden valintaehdotukset,
niin peruslaakkeiden kuin muidenkin kohdennettujen kayttdjen laadkkeiden valinnoissa.
Sairaala-apteekkari on esittelijana VSSHP:n laékeneuvottelukunnan kokouksissa.
Kumppanitahot seuraavat VSSHP:n ladkeneuvottelukunnan kokoukset videoneuvotte-
lulla ja antavat sitten omat valintaehdotuksena (kuva 1, kuukaudet 8—9). Kun kaikki
ehdotukset on saatu koottua, arvioidaan kokonaisuus ja kdydéan ns. harmonisointi-
kierros. Mikali jokin tai jotkin kumppanitahot ovat esittdneet muiden kumppanitahojen
valintaesityksesta poikkeavien valmisteiden valintoja, kysytdéan ndilté tahoilta erik-
seen, mika on taman eridvéan valintaehdotuksen peruste vai onko merkinta epahuomi-
ossa tullut sdhkoisessa aineistossa poikkeavalle riville. Yleensa noin 3 000 hankinta-
paatdksen valintariveihin jaa erikseen perusteltuna 10-20 vain yhdelle tai muutamalle
kumppaniyksikélle kohdistuvaa valintaa (kuva 1, kuukausi 9). Mahdollisimman yhte-
naiset ladkevalikoimat yhteishankinnan alueella ovat osa potilaan ladketurvallisuuden
ja laékkeiden katkeamattoman saatavuuden varmistamista. Ladkehoitolinjaukset ovat
talléin harmonisoidut, ja toisaalta, kun potilas siirtyy eri laitosten valilla, l1adkityksen su-
juva jatkuvuus tulee paremmin varmistetuksi, mikali lahettavassa ja vastaanottavassa
laitoksessa on suurimmaksi osaksi samat kauppavalmisteet peruslaake- tai muissa
ladkevalikoimissa. Inhimillisen erehtymisen riski myds pienenee, kun valmisteen
kauppanimi ei vaihdu, vaikka hoitolaitos vaihtuu.
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Hankintapdatoksen ja siihen tarvittavan perusteludokumentaation kokoaminen vie
usean viikon (kuva 1, kuukaudet 10-11). Tamakin vaihe sitoo farmaseuttista henkil6-
kuntaa, koska paatokseen kootaan kaikki vertailuprosesseissa muodostettu ja asian-
tuntijayhteistydna tydstetty kirjallinen aineisto. Hankintapaatokset voivat perustua vain
tarjouspyynnossa maariteltyihin valinta- tai arviointikriteereihin sek& muihin tarjous-
pyynnéssa nakyviin kirjattuihin asiakokonaisuuksiin. Paatésten tulee olla hankintalain-
saadannon periaatteiden mukaiset, eli niiden tulee kohdella tarjoajia lapinakyvasti, ta-
sapuolisesti ja syrjimattdmasti. Tavoite on aina, ettd muutoksenhakuja tai markkinaoi-
keustapauksia ei tulisi. Puitesopimukset paastaan nopeimmin laatimaan, mikali muu-
toksenhakuja ei tule. Yleensé jos muutoksenhakuja tulee, ne kohdistuvat johonkin tai
muutamaan tarjoajaan seka heidan tarjouksistaan tehtyihin yhteen tai muutamaan va-
lintaan. Talldin kuitenkin suurin osa yleensa yli 100 puitesopimuksesta saadaan sol-
mittua ennen hankintakauden alkua (kuva 1, kuukausi 12). Kun on kyse julkisesta EU-
alueen hankinnasta, on tehdyista paatoksista viela tehtava jalki-ilmoitus sahkoiseen
ilmoituskanavaan. (Kuva 1, kuukaudet 12-13.)

Laakkeiden hankinnan kilpailutuksessa arvioidaan tarjoajien soveltuvuutta ja ehdotto-
mien vaatimusten toteutumista. Arviointiin liittyva ESPD-lomakkeiden kasittely on tyd,
joka ei vaadi farmaseuttista asiantuntemusta. Tulos kuitenkin tarvitaan sairaala-aptee-
kissa, joka tydstad hankinnan asiakokonaisuutta. Puitesopimuksien laatiminen ei
myoskaan valttamatta edellyté farmaseuttista tyépanosta, mutta toisaalta puitesopi-
musten asiasiséltd muodostuu laédkehuollon kayttamén séhkodisen tarjousvertailuohjel-
man avulla.

6.2 Nykyiset lddkkeiden yhteishankinta-alueet

Laakelaki? maarittelee, mitka tahot Suomessa voivat myyda laakkeit4 ja toisaalta,
mitk& niité& voivat ostaa ja minne tai kenelle toimittaa tai luovuttaa kulutukseen (vrt.
kappale 4.5).

Viisi yliopistosairaalaa koordinoi kukin oman erityisvastuualueensa julkisten ladkehan-
kintojen kilpailuttamista léhes koko maan kattavasti. Hankintakausien pituus vaihtelee
yleensa 2-3 vuoteen. TYKSin sairaala-apteekin koordinoimassa erityisvastuualu-
eensa yhteishankinnan kilpailutuksessa on mukana myos Alands halso- och sjukvard.
HYKSin erityisvastuualueella poikkeuksena on Etelé-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri.
Se kilpailuttaa itse lIddkehankintansa, ja koko organisaatiolla on yksi toimipiste, josta
ladkkeet toimitetaan asiakastahoille.

Kaytannossa on jo runsaan kymmenen (10) vuoden ajan nadhty, etté viisi isoa koordi-
noivaa tahoa julkisessa ladkehankintakilpailutuksessa on Suomen kokoisessa
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maassa riittava maara pitamaan ylla toimivaa kilpailupotentiaalia. Naissa yhteishan-
kintakilpailutuksissa on hankintasopimusten kokonaisarvo kaudesta toiseen keventy-
nyt vahintdan noin 5 % edelliseen kauteen verrattuna. Kokonaisuutena on ndin,
vaikka kaikista valmisteista ei saadakaan tukkuhinnasta poikkeavia tarjouksia eika
kaikista ylipaataan saada tarjousta. Edell& mainittu kokonaishintatason alenema saa-
daan laskennassa esille, kun verrataan paattyvan kauden ja alkavan kauden kokonai-
suuksia nettohintaisina laakkeina ja samansiséltdisina eli ajatuksella, etta seuraavalla
kaudella tarvittaisiin samat laékeaineet, -muodot ja -mé&arat kuin edellisella kaudella.

Markkinatilanteiden muutosten myéta syntyy kilpailua muun muassa patenttien um-
peutumisina, joidenkin valmisteiden rinnakkaisvalmisteina tai rinnakkaistuontimyyntilu-
pien tai rinnakkaisjakeluilmoituksien perusteella markkinoille tuotuina valmisteina.
Kaytannossa tarvitaan jossain maarin kauppavalmisteina toisistaan poikkeavia han-
kintapaatdskokonaisuuksia, jotta maassamme on useita toimijoita eri puitesopimusten
perusteella toimittamassa samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavia laédkkeita. Tallaisen ti-
lanteen vallitessa myds yksittéaisten valmisteiden saatavuuskatkojen aikana on useim-
miten maassa toinen toimittaja, jolta saadaan potilaiden tarvitsemaa valmistetta.

6.3 Laakkeiden valintaprosessi -
perusladkevalikoima

Fimean maarayksen 6/2012 mukaisesti peruslaakevalikoiman tarkoitus on taata tur-
vallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ladkehoito. Peruslaakevalikoiman
avulla yhtendistetdan ja ohjataan ladkkeiden hankintaa ja kayttod. Peruslaékevalikoi-
maan kuuluvien laékkeiden valintaa ohjaavat kansalliset hoitosuositukset ja muu tie-
teellinen nayttd. Perusladkevalikoimasta paattavat hoitosuositukset tuntevat, eri eri-
koisaloja edustavat asiantuntijat yhteistytssa sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
vastuuhenkildiden kanssa. Peruslddkevalikoiman laajuutta ja kattavuutta on seurat-
tava. Menettelytavat peruslaakevalikoiman muuttamiseksi ja muutoksesta aiheutuvien
riskien vahentamiseksi tulee ohjeistaa?.

Fimean maarays 6/20122 vaikuttaa laakehankintaprosessiin ja sen kulkuun. Luvussa
6.1 kuvatut, tarjousvertailun pohjalta laadittavat hankintaesitykset muodostetaan nou-
dattaen paapiirteissaan Fimean maarayksen 6/20122 peruslaskevalikoimaa koskevia
kirjauksia. Liséksi hankintakilpailutuksen yhteydessé ennen kuin ryhdytdan vertaile-
maan annettuja tarjouksia kysytdén asiantuntijoilta paattymassa olevan kauden pe-
rus- ja muiden laédkevalikoimien mahdolliset paivitystarpeet, jotka perustuvat kliinisten
laakehoitokaytantdjen mahdollisiin muutoksiin (kuva 1, kuukaudet 5-6).
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Peruslaékevalikoimaan valitaan yleensé yksi kauppavalmiste kustakin tarvittavasta
ladkeaineesta, jotta potilaita hoitavissa yksikoissa valmistenimien “kirjo” olisi siina
maarin hallittu, ettd sekin tukisi 1&akitysturvallisuuden varmistamista. Joskus joudu-
taan samankin ladkeaineen eri ladkemuodoille valitsemaan kauppanimeltaan eri val-
miste. Syyné voi olla se, ettd ei ole yhtdén valmistajaa, jolla olisi kaikki eri vahvuudet
ja ladkemuodot seké pakkauskoot markkinoilla, tarjottuna seké saatavilla. Joskus
my0s apuainekoostumusten erot johtavat rinnakkaisiin valintoihin. Esimerkiksi pienille
lapsille annosteltavaksi tarkoitetuissa valmisteissa ei yleensé voi olla apuaineena al-
koholiyhdisteitd, joita joidenkin parenteraalisten valmisteiden apuaineina on. Toisaalta
esimerkiksi intra tekaali -tilaan annosteltavassa valmisteessa ei voi olla sailytysai-
netta. Taman vuoksi voidaan joutua valitsemaan eri kauppavalmiste intratekaalisesti
annosteltavaksi. Jos jossain valmisteessa on lisdaineena laktoosia ja tuote on koko-
naistaloudellisesti edullisin, joudutaan laktoosi-intolerantikoille valitsemaan eri kaup-
panimella oleva valmiste, jossa ei ole laktoosia. Jakeluautomaatteihin eivat valtta-
matta teknisesti sovellu kaikki kauppavalmisteet, jolloin joudutaan tekemaan kohden-
nettuja rinnakkaisia kauppavalmisteiden valintoja. Tass& muutamia esimerkkeja, joita
kaytannossa on lukuisia. Tastakin huolimatta aina on pyrkimys pitdé valittujen valmis-
teiden tuotenimien "kirjo” mahdollisimman rajattuna.

Laakehuollon informaatio potilaita hoitaville yksikdille on osa sita tietoketjua, jonka
avulla varmistetaan, etta kaikilla yhteishankinnan kumppanitahoilla on ajan tasalla ole-
vat tiedot kulloisenkin hankintakauden valikoimista. Potilaita hoitavien yksikdiden 1aa-
kevastaavat (tallaista nimitysta kaytetdan TYKSissa hoitajista, jotka vastaavat osas-
tonsa lAdkekaapeista, muissa organisaatioissa saattaa olla muita nimityksia) ovat yksi
tarked moniammatillisen yhteistydn ryhma, jonka ladkehuolto kouluttaa aina hankinta-
kauden vaihtuessa. Eri organisaatioissa on erilaisia tapoja tiedottaa hankintakausien
vaihtuessa tehdyista valinnoista. Mahdollisimman kattava tiedotus on tarpeen, jotta
hankintakilpailutuksessa ladkevalinnoissa tehty mittava moniammatillinen yhteistyd
realisoituu rationaalisena l&ddkehoitona.
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7 Pohdinta SOTE-uudistuksen
vaikutuksista julkiseen
ladkehuoltoon

Laakehuollosta termina tai kasitteena ei sote-lainsaadannon valmistelussa ole tois-
taiseksi linjattu erikseen mitaén. Olen keskustellut toimeksiantoni aikana Reijo Kérk-
kaisen kanssa laakehuoltoon liittyvista asiakokonaisuuksista sote-uudistukseen liitty-
vien linjausten pohjalta ja pohdinnoissani olen ottanut Reijo Karkkaisen antamat kom-
mentit huomioon.

Laakepolitiikka 2020 -julkaisun® mukaisesti seka avo- etta laitoshoidon laakehuolto on
osa sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Fimean maarayksessa? on myos ladkehuollon
madritelma (vrt. kappale 4.5.), samoin Turvallinen la4kehoito -oppaassa 14/201512.
Naiden linjauksien mukaisesti tarkastelen sote-uudistuksen keskeisia vaikutuksia julki-
sen sektorin ladkehuollon jarjestamiseen.

7.1 Laitoshoidon ja avohoidon rajapinta

Laitoshoidon ja avohoidon raja nayttaisi ladkehuollon nakdkulmasta pysyvan nykyisen
avo- ja laitoshoidon rajapinnan kaltaisena. Julkisen sektorin laékehuollon tuottamisen
nakokulmasta tdma tarkoittaisi, etté laitoshoidon laé&kehuolto tulisi jatkossa
maakunnan liikelaitokselta tai siihen kuuluvalta ladkehuollon yksikélta, sairaala-
apteekilta, sairaala-apteekin sivuapteekilta tai ladkekeskukselta. Nykyisin voimassa
olevassa terveydenhuoltolaissal® méaaritellaan laitoshoito (67. 8) ja siihen liittyva
laakehoito (68. 8):

Terveydenhuoltolaki, ladkehoito (68. §)

Laitoshoidon aikana potilaalle annettavat ladkkeet kuuluvat hoitoa antavan yksikdn
vastuulle. Terveyskeskuksen, sairaalan tai muun toimintayksikén avovastaanotolla
annettavat ladkkeet kuuluvat toimintayksikon vastuulle silloin, kun ladkkeen antaa
l&akari tai hammaslaékari taikka ladkarin tai hammasléaékarin valvonnassa muu
terveydenhuollon ammattihenkil®.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia saanndoksia siita, milloin
ladkkeen antaminen tapahtuu l&adkarin tai hammaslaakarin valvonnassa.
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Laitos- ja avohoidon rajapinta on aina jossain. Sote-uudistuksen lainsdadannén
valmistuttua tiedetédan tarkasti, mihin ja milla tavalla tdma raja linjataan jatkossa
sosiaali- ja terveydenhuollossa.

7.2 Maakunnan liikelaitos — muut palveluiden
tuottajat — l[a&dkehuolto osana liikelaitosta

Mielestani maakunnan liikelaitoksen sairaala-apteekista voitaisiin tuottaa Iadkehuollon
palvelut suoran valinnan palvelun tuottajille, joilla on sopimus palvelun tuottamisesta
maakunnan kanssa, seka kaikille kilpailutilanteen pohjalta maakunnan kanssa sopi-
muksen tehneille vastaanottotoimintaa harjoittaville palvelun tuottajille. Tata peruste-
len silla, etta vastaanottotoiminnassa ladkkeita yleensa tarvitaan jossain toimenpi-
teessd, mutta niitd ei luovuteta potilaille mukaan. Talldin julkinen ladkehuolto on ikaén
kuin taustavaikuttajana eikd suorana palvelun tuottajana asiakkaalle. Maakunta sopi-
muksia solmiessaan ja kilpailuttaessaan palvelun tuottajia, tarjouspyynnéssaan ja pal-
velujen tuottajien kanssa tehdyissa sopimuksissa selvasti toisi esille, etta kaikki palve-
lun tuottajat, jotka tuottavat yhteiskunnan jarjestamisvastuulle kuuluvaa sosiaali- ja
terveydenhuoltoa, saavat ladkkeet tatéa toimintaansa varten yhdenvertaisesti maakun-
nan liikkelaitoksen sairaala-apteekista. Talldin voidaan mielestani tulkita, etta ollaan kil-
pailuneutraalissa tilanteessa ja kaikki sopimuskumppanit ovat kesken&an taltéa osin ta-
savertaisessa asemassa. Asiakas puolestaan maksaa tallaisesta palvelusta vastaa-
vasti kuin nykyisinkin, sairaalan tai terveyskeskuksen poliklinikalla tai avovastaan-
otolla toimenpiteessa kdydessaan kaynti- tai asiakasmaksun, jonka hinta on "aina
sama”, eika asiakas maksa ladkkeista tai mistdadn muustakaan kohdennetusti erik-
seen. Samalla tavalla tulkitsen tdman tilanteen jatkuvan tulevaisuudessa. Palvelun
tuottajan velvollisuuksissa on selkeésti linjattu, ettd suoran valinnan palveluiden tuot-
tajan on dokumentoidusti pidettava erilladan mahdolliset yksityisen yritystoiminnan ta-
louteen liittyvat tiedot seka rahat ja toisaalta maakunnan rahoittamien palveluiden ta-
lous. Kun kaikki suoran valinnan palvelun tuottajat tayttdvat nama velvoitteet, voivat
mielestani yhté hyvin tayttya ne velvoitteet, etté kyseiset palvelun tuottajat pitavat eril-
ladn maakunnan liikelaitoksen sairaala-apteekista tulleet julkisen sektorin vastaanot-
totoimintaan liittyvat 1a&kkeet ja muualta hankitut saman palveluntuottajan mahdolli-
sessa muussa "omassa” toiminnassaan kayttamat ja tarvitsemat ladkkeet.

Nykyisen laakelain® 61. §:n 1. momentti: "sairaanhoitopiirissa voi sen toimintaa varten
olla sairaala-apteekki. Kunnan tai kuntayhtyman ja valtion yllapitdaméssa sairaalassa
tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai ladkekeskus.” Nykytilanteeseen
verrattuna maakunta tulee olemaan kunnan tai kuntayhtymaén sijalla
jarjestamisvastuun roolissa ja maakunnan liikelaitos tuottamisen roolissa, joten tassa
tulkitsen, etta ladkelain® 61. § voitaisiin 1. momentin osalta paivittda muotoon
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"Maakunnan liikelaitoksessa voi sen toimintaa varten olla sairaala-apteekki ja
tarvittava maara sairaala-apteekin sivuapteekkeja tai ladkekeskuksia.” Ladkehuollon
toimipisteiden nimin& sailyttaisin sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen seka lisisin
sairaala-apteekin sivuapteekin. Nama termit vastaavat myds muissa maissa
vastaavista ladkehuollon yksikoista kaytettyja nimityksia. Lagkelain® 61. §:n momentit
2-6 voisivat sailya sisélloltdan entisenlaisina, ja tarvittaviin kohtiin lisétdan sana
"sairaala-apteekin sivuapteekki”.

7.3 Julkisen sektorin ladkehuollon
jarjestaminen ja tuottaminen

Sote-linjausten mukaan muodostetaan viisi (5) nykyisten yliopistosairaaloiden maa-
kuntien yllapitamaa eri yhteistybaluetta, joille kullekin laaditaan kutakin yhteistydalu-
etta koskevat yhteistydsopimukset. Kaikki 18 maakuntaa jarjestavat ensihoitopalvelua
kunkin maakunnan omana toimintana tuotettuna, yhteistydssé kiireellista hoitoa anta-
vien terveydenhuollon toimipisteiden kanssa siten, ettda muodostuu alueellisesti toi-
minnallinen kokonaisuus. Laajan ympéarivuorokautisen sosiaali- ja terveydenhuollon
paivystyksen vastuu on 12 maakunnalla, joilta em. palvelut on kaikkien hankittava.
Muusta ymparivuorokautisesta paivystyksesta vastaavat alueellaan kaikki 18 maakun-
taa. Kokonaisuudesta tulkitsen, etta julkisen sektorin ladkehuolto voidaan jarjestaa jul-
kisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuoltoa palvelevana ja sen osaksi maariteltyna®
ilman, etté ladkehuolto-termia tultaisiin sote-jarjestamislainsaadannéssa erikseen mai-
nitsemaan.

Nykyisten yliopistollisten sairaaloiden ladkehuollon toiminnan pohjalta muodostettai-
siin viisi maakuntien yhteistydalueiden yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia.
Niista kullakin olisi pitkalti nykyisen kaltaiset laajat koordinoivat tehtavéat ladkehuollon
julkisten hankintojen kilpailutuksessa ja hankintaan liittyvien puitesopimusten laatimi-
sessa (nama olisivat osittain strategisia, osittain operatiivisia laédkehuollon tehtavia).
Liséksi yhteistybalueiden yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekeilla olisi nykyista
laajemmat koordinointitehtavat kunkin yhteistytalueen perus- ja muiden laakevali-
koimien muodostamisessa ja niiden noudattamisen valvomisessa yhteistydssa yhteis-
tydalueelle muodostettavan ladkeneuvottelukunnan tai vastaavan koordinoivan yhteis-
tydelimen kanssa (ndma kaikki olisivat strategisia lAakehuollon tehtévia). Téllaisen yh-
teistydelimen tydssa olisivat kliinisten asiantuntijoiden liséksi mukana my0os tervey-
denhuoltolain'® velvoittamana potilasturvallisuudesta vastuuseen nimetyt henkilot tai
toimielimet seka arviointiylilddkareiden verkoston edustajat. Yhteistybalueiden ladke-
neuvottelukuntien tai vastaavien toimielimien vastuista ja tehtavista olisi hyva saada
kirjaukset normitukseen. Kansalaisten yhdenvertaisuutta edistaisivat parhaiten edella
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mainittuja toimielimia koskevat valtakunnan tason yhtendiset tehtava- ja vastuulinjauk-
set.

Kunkin viiden yhteistydalueen sairaala-apteekit suunnittelisivat ja kehittaisivat maa-
kuntien yhteistybalueen laédkehuoltopalveluita, mihin siséltyisivat ladke- ja potilastur-
vallisuuden farmaseuttiset asiantuntijatehtavat (ndma kaikki olisivat strategisia laéke-
huollon tehtavid) ja niihin liittyvéat seka strategiset etta operatiiviset linjaukset.

Edelleen viiden yhteistytalueen sairaala-apteekeilla olisi nykyista laajemmat tehtéavat
alueidensa laékehuollon varautumis- ja valmiusasioissa, joihin siséltyisi ladkkeiden
velvoitevarastointi. Viiden yhteistydalueen sairaala-apteekeilla olisi strategisena tehta-
vanaan olla mukana yllapitamassa ja kehittAmassa ladkehuollon tietojarjestelmia 1&a-
kehuollon tarpeisiin seka naiden jarjestelmien rajapintojen toimivuutta muiden potilai-
den hoitoon liittyvien tietojarjestelmien kanssa (ndma kaikki olisivat strategisia laake-
huollon tehtavia).

Julkisen sektorin ladkehuollon toiminta tulee ndkemykseni mukaan toteuttaa niin, etta
se saumattomasti palvelee sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Ensihoito, kiireellinen hoito
ja paivystys ovat kaikki toimintaa, jonka laékehuoltoa tuetaan kaytannéssa myos eri-
laisilla paivystysvarastoilla itse toimintayksikoiden ladkevarastojen lisdksi. Tasta huoli-
matta nakemykseni on, ettd ainakin yhden sairaala-apteekin sijainti jokaisessa maa-
kunnassa on perusteltua, jotta ladketoimitukset ennakoimattomissa tilanteissa saa-
daan nopeasti perille ja potilaiden ladketurvallisuus varmistettua. Maakuntien maan-
tieteelliset eroavuudet huomioon ottaen voi olla tarpeellista, ettd maakunnassa on
jopa useampi sairaala-apteekki tai joissakin maakuntien liikelaitoksissa sairaala-ap-
teekin sivuapteekkeja tai laédkekeskuksia sairaala-apteekkien liséksi, jotta potilaille
voidaan varmistaa tasapuoliset julkiset ladkehuollon palvelut osana tasapuolisia sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluja.
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8 Esitys julkisesta ladkehuollosta
SOTE-uudistuksessa ja
vaikutuksen arviointi

Nakemykseni mukaan ladkehuollon toiminta tulee sote-uudistuksen jalkeenkin ole-
maan viranomaisen myontaman toimiluvan varaista. Lupaan liittyva viranomaisval-
vonta on kaytannon keino osaltaan varmistaa potilaan laéketurvallisuutta.

Sote-uudistuksessa linjataan ensin asiakkaille seka potilaille julkisena sosiaali- ja ter-
veydenhuoltona annettavat palvelut. Vasta tdméan jalkeen, kun viitekehys on selvilla,
linjataan osaksi sosiaali- ja terveydenhuoltoa méaritelty laakehuolto?. Maakunnat,
jotka sote-uudistuksen nyt tiedossa olevien lakiluonnosten mukaan vastaavat sote-
palveluista ja varmistavat ne kokonaisuutena, ovat keskeisessa asemassa, kun saate-
taan uudelleen voimaan entisia tai haetaan uusia ladkehuollon yksikdiden toimilupia ja
maaritella&n niiden sijoittumista.

8.1 Arvio ladkehuollon toimintayksikdoiden
lukumaarista sote-uudistuksessa seka
mahdolliset kustannussaastot

Selvitysraportin luvun 5.1 taulukoissa 1 ja 2 ovat nykyisin voimassa olevat sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten toimiluvat seka niiden sijoittuminen sairaanhoitopii-
reisséa. Samassa luvussa on sanallisesti kuvattu nykyisten toimilupien tuomat haasteet
samoissa tai yhteistoiminnallisissa organisaatioissa. Taulukoissa 8 ovat rinnakkain
sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten nykyiset toimiluvat nykyisten sairaanhoitopii-
rien ja erityisvastuualueiden mukaan seké toisaalta arvioni siitd, miten toimilupien
maara voisi muuttua nyt lakiluonnoksina olevien yliopistosairaaloita yllapitavien maa-
kuntien ja muiden maakuntien yhteisty6alueiden mukaan. Arvioin, etta julkisen sekto-
rin ladkehuollon toimilupien maara vahenee enemman kuin itse toimipisteiden maara.
Toisaalta toimipisteiden toiminnan sisallén arvioin erilaistuvan nykyistd enemman. Lo-
gistiset toiminnat poistuvat pienimmista ladkehuollon yksikgisté, ja paikallinen farma-
seuttinen henkil6std suunnataan farmaseuttisiin asiantuntijatehtaviin aiempaa koh-
dennetummin osaltaan varmistamaan potilaiden laaketurvallisuutta.
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Taulukko 8. Sairaala-apteekkien ja la&kekeskusten sijainti ja lukum&éarét nyt ja arvio maéarista sote-

uudistuksessa
Selylt-ysh_enkllon Selvityshenkilon arvio:
. ;s Sote- arvio: Sairaala- s i s
Sairaala- Ladkekes . . A Laédkekeskusten maaré
- lakiluonnosten apteekkien maaré .
apteekkien | kusten . . sote-uudistuksen
. L o mukaiset sote-uudistuksen o
Nykyiset | toimiluvat | toimiluvat lioistosairaaloi | mvéti. Osassa my6té. Osalla
erityisvast | 3.1.2017 212017 |Yopistosairac yota. toiminnan muutos voi
S ... | den yllapitdmat toiminnan muutos
uualueet | nykyisella | nykyisella s . . tuoda
yhteistydalueet ja | voi tuoda .
erva- erva- - - nimenmuutoksen
maakunnat niiden | nimenmuutoksen . .
alueella alueella . - sairaala-apteekin
alueella sairaala-apteekin . L
. S sivuapteekiksi.
sivuapteekiksi.
HYKS yhteensa 6, | yhteensa | HYKS 1 8
joista 10, joista: | yhteistydalue / yhteensé enimmillaan
1/ koko 9 HUS- Uusimaa Uudellamaalla
HUS-piiri + | piirissa
5, joista 3/
HYKS Jorvi,
HYKS
Peijas ja
Helsingin
kaupunki
1/EKSHP 0/EKSHP | Etela-Karjala 1 0
1/ 1/Kymen- | Kymenlaakso 1 1
Kymenlaak- | laakso
son SHP
KYS yhteens&d 5, | yhteensd | KYS-yhteistydalue |1 2, jos lisalmen ja
joista 4, joista |/ Pohjois-Savo Lapinlahden
1/PSSHP 3/PSSHP la&kekeskuksilla olisi
yksi yhteinen toimipiste
ja -lupa. Maakunta
arvioi, jadvatkd em.
terveyskeskuksien
toimipisteet maakunnan
likelaitoksen
toiminnaksi vai
siirtyvatko kilpailun
piiriin palvelemaan
pelkdstaan suoran
valinnan palvelun
yksikoitd. Valimatka
lisalmi-Lapinlahti on
alle 30 km maantieté
pitkin.
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Selvityshenkil6n

Selvityshenkiln arvio:

Sairaala- | Ladkekes | O CRIEE LD Laakekeskusten maara
apteekkien | kusten Iakllupnnosten apteekklgn maara sote-uudistuksen
. L o mukaiset sote-uudistuksen o
Nykyiset | toimiluvat | toimiluvat liopistosairaaloi | myéti. Osassa my6té. Osalla
erityisvast | 3.1.2017 212017 |Ylopisiosairas yota. toiminnan muutos voi
S ... | den yllapitdmat toiminnan muutos
uualueet | nykyiselld | nykyiselld s . . tuoda
erva- erva- yhtelstyoaluggtja v?' etk nimenmuutoksen
maakunnat niiden | nimenmuutoksen . .
alueella alueella . - sairaala-apteekin
alueella sairaala-apteekin . L
. S sivuapteekiksi.
sivuapteekiksi.
KYS 1/ 1/ESSHP | Etela-Savo 1-2 1
koko shp / Eteld-Savon
ESSHP maakunnassa, joista
1 koko maakunnan
1/ISSHP laajuinen toimilupa.
ISHP ja Mikkeli ja Savonlinna
maakuntan eri puolilla laajaa
a poistuu vesialuetta, merkitys?
sotessa. Maakunta arvioi
tarpeen ja sen,
muutetaanko
Savonlinna sairaala-
apteekin
sivuapteekiksi.
1/KSHP Keski-Suomi 1 0
1/PKSHP Pohjois-Karjala 1 0
0oYs yhteens&d 5, | yhteensa | Pohjois- 1 6,
joista 17, joista | Pohjanmaa/ mik&li maakunta arvioi,
1/PPSHP OYS-yhteistybalue ettd Oulussa sijaitsevan
8/PPSHP Kontinkankaan
terveyskeskuksen ja
Oulusta 36 km:n padssa
sijaitsevan Muhoksen
terveyskeskuksen
l&&kehuolto voitaisiin
hoitaa keskitetysti
Oulusta. Télldin ei kahta
la&kekeskuksen
toimilupaa tarvittaisi
endd lainkaan, mikéli
em. terveyskeskusten
toimipisteet jd&vat
maakunnan
likelaitoksen
toiminnaksi. Jos siirtyvét
kilpailun piiriin tai
palvelemaan pelkastaén
suoran valinnan
palvelun yksikoita, asia
arvioitava erikseen.
1/KSHP Kainuu 1 0
1/KPSHP Keski-Pohjanmaa |1 0
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Selvityshenkil6n

Selvityshenkiln arvio:

Sairaala- | Ladkekes | O CRIEE LD Laakekeskusten maara
- lakiluonnosten apteekkien maaré .
apteekkien | kusten . . sote-uudistuksen
. L o mukaiset sote-uudistuksen o
Nykyiset | toimiluvat | toimiluvat liopistosairaaloi | myéti. Osassa my6té. Osalla
erityisvast | 3.1.2017 212017 |Ylopisiosairas yota. toiminnan muutos voi
S ... | den yllapitdmat toiminnan muutos
uualueet | nykyiselld | nykyiselld S . . tuoda
yhteistydalueet ja | voi tuoda .
erva- erva- - - nimenmuutoksen
maakunnat niiden | nimenmuutoksen . .
alueella alueella . - sairaala-apteekin
alueella sairaala-apteekin . L
. S sivuapteekiksi.
sivuapteekiksi.
0oYs 1/LSHP, 7/LSHP Lappi 2 9
olisi Lapin edelleen, Lapin
1/Lé&nsi- 2/Léansi- maakunnassa. maakunnassa
Pohja, Pohja Rovaniemen ja Kemin | vélimatkojen merkitys
Lansipohjan | L&nsi- vélimatka 117 km, korostuu. Maakunta
SHP ja Pohja SHP merkitys? Maakunta | arvioi,
maakuntan | ja arvioi tarpeen ja sen, | ja&vatko kaikki eri
a poistuu maakunta muutetaanko Kemi puolilla maakuntaa
sotessa. poistuvat sairaala-apteekin olevat sosiaali- ja
sotessa. sivuapteekiksi. terveydenhuollon
toimipisteet maakunnan
liikelaitoksen
toiminnaksi. Jos siirtyvét
kilpailun piiriin tai
palvelemaan pelkastaan
suoran valinnan
palvelun yksikoité, asia
arvioitava erikseen.
TAYS 1/ koko yhteensd | Pirkanmaa/ 1 Ei jaisi yht&én, mikali
PSHP + 7, TAYS- koko maakunnassa? | maakunta arvioi, etta
3 joista yhteistydalue Tampereen kaupungin
Hatanpaan
1/PSHP terveyskeskuksen
ladkekeskuksen

toimilupa voitaisiin
lakkauttaa ja sisallyttad
Pirkanmaan
sairaanhoitopiirin
sairaala-apteekin
toimilupaan.
Edellytyksend, etta em.
terveyskeskuksen
toiminta ja& maakunnan
likelaitoksen
toiminnaksi.

Jos siirtyy kilpailun
piiriin tai palvelemaan
pelkdstaan suoran
valinnan palvelun
yksikkod, asia arvioitava
erikseen.
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Nykyiset
erityisvast
uualueet

Sairaala-
apteekkien
toimiluvat
3.1.2017
nykyisell&
erva-
alueella

Laakekes
kusten
toimiluvat
2.1.2017
nykyisella
erva-
alueella

Sote-
lakiluonnosten
mukaiset
yliopistosairaaloi
den yllapitdmat
yhteistyoalueet ja
maakunnat niiden
alueella

Selvityshenkilon
arvio: Sairaala-
apteekkien maaré
sote-uudistuksen
myoté. Osassa
toiminnan muutos
voi tuoda
nimenmuutoksen
sairaala-apteekin
sivuapteekiksi.

Selvityshenkilon arvio:
Ladkekeskusten maara
sote-uudistuksen
myd6té. Osalla
toiminnan muutos voi
tuoda
nimenmuutoksen
sairaala-apteekin
sivuapteekiksi.

TAYS

1/EPSHP

3/EPSHP

Eteld-Pohjanmaa

1

2,mikali maakunta arvioi
Seingjoella sijaitsevan
Eskoon
palvelukeskuksen
ladkekeskuksen
toimiluvan olevan
lakkautettavissa.
Voitaisiin hakea
siséllyttamistd sairaala-
apteekin toimilupaan ja
toimittaa ladkkeet
Seinéjoen
keskussairaalan
sairaala-apteekista,
mikali Eskoon
palvelukeskuksen
toiminta ja& maakunnan
likelaitoksen
toiminnaksi.

1/KHSHP

Kanta-Hame

[EEN

0

1/PHSHP

3/PHSHP

Pdijat-Hame

[EEN

1,

mikali maakunta arvioi,
ettd Lahdesta 18 km:n
padssa sijaitsevan
Hollolan
terveyskeskuksen ja
Lahdesta 22 km:n
paassa sijaitsevan
Orimattilan
terveyskeskuksen
la&kehuolto voitaisiin
hoitaa keskitetysti
Paijat-Hameen
keskussairaalan
sairaala-apteekista.
Voitaisiin hakea kahden
laakekeskuksen
toimiluvan lakkautusta,
mikali em.
terveyskeskuksien
toimipisteet jaavéat
maakunnan
liikelaitoksen
toiminnaksi.
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Sairaala-
apteekkien
toimiluvat
3.1.2017
nykyisell&
erva-
alueella

Nykyiset
erityisvast
uualueet

Laakekes
kusten
toimiluvat
2.1.2017
nykyisell&
erva-
alueella

Sote-
lakiluonnosten
mukaiset
yliopistosairaaloi
den yllapitamat
yhteistyOalueet ja
maakunnat niiden
alueella

Selvityshenkil6n
arvio: Sairaala-
apteekkien maaré
sote-uudistuksen
my0ta. Osassa
toiminnan muutos
voi tuoda
nimenmuutoksen
sairaala-apteekin
sivuapteekiksi.

Selvityshenkiln arvio:
Laakekeskusten maara
sote-uudistuksen
my6té. Osalla
toiminnan muutos voi
tuoda
nimenmuutoksen
sairaala-apteekin
sivuapteekiksi.

TYKS yhteensé 4,

joista

2/VSSHP

yhteensé
14,

joista
9/VSSHP

Varsinais-Suomi/
TYKS-
yhteistydalue

1,

mikali maakunta
arvioi, etta

Turun
hyvinvointitoimialan ja
TYKSin sairaala-
apteekit voitaisiin
yhdist44 saman
toimiluvan piiriin
(TKU:n toimiluvan
lakkautus).
Edellyttaen, etta
Turun
hyvinvointitoimialan
toimipisteet jadvat
maakunnan
liikelaitoksen
toiminnaksi. Jos
siirtyy kilpailun piiriin
tai palvelemaan
pelké&st&an suoran
valinnan palvelun
yksikoita, asia
arvioitava erikseen.

2,*

1/ SatSHP

4 | SatSHP

Satakunta

1

2l *%k

*mikéali TYKSin neljalla eri paikkakunnalla toimivan TYKS-sairaalan ladkehuollolla voisi olla

yhteinen toimilupa, eli kolmen ladkekeskuksen toimilupa (Loimaa, Salo, Vakka-Suomi) voitaisiin
lakkauttaa ja yhdistda TYKSin sairaala-apteekin toimilupaan; lisédksi mikali maakunta arvioi, etta
jatkossakin Turussa sijaitsevan Turunmaan sairaalan liikelaitoksen toiminta siséltyy maakunnan
liikelaitoksen toimintaan ja haettaisiin sen ladkekeskuksen toimiluvan sisallyttamista TYKSin
sairaala-apteekin toimilupaan; edelleen, mikali VSSHP:n alueella 8 km:n paéssa Turusta
sijaitsevan Kaarinan, 18 km:n paéssa Turusta sijaitsevan Maskun seké 27 km:n paassa Turusta
sijaitsevan V-S:n erityishuoltopiirin 1adkekeskuksien toimiluville haettaisiin lakkauttamista.
Ladkehuolto toteutettaisiin TYKSin sairaala-apteekista. Edellytys on, ettd em. terveyskeskuksien
ja erityishuoltopiirin toimipisteet jaavat maakunnan liikelaitoksen toiminnaksi. Jos ne siirtyvat
kilpailun piiriin tai palvelemaan pelkéastdan suoran valinnan palvelun yksikéita, asia arvioitava
erikseen.

**mikali maakunta arvioi, ettéd Porin kaupungin terveyskeskuksen laakekeskuksen toimilupa
voidaan lakkauttaa (sisallyttdéd PSHP:n sairaala-apteekin toimilupaan). Tama edellyttaa, ettéd em.
terveyskeskuksen toiminta jad maakunnan liikelaitoksen toiminnaksi. Jos siirtyy kilpailun piiriin
tai palvelemaan pelkéastéaéan suoran valinnan palvelun yksikkd4a, asia arvioitava erikseen. Lisaksi
tama edellyttéa, ettd Porista 30 km:n paassa sijaitsevan Harjavallan sairaalan toimintaa ja
ladkekeskusta koskisivat vastaavat kirjaukset kuin Porin terveyskeskuksen ladkekeskusta.
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Kaksi sairaanhoitopiirid poistuu ja sisaltyy maakuntiin

Sote-lakiluonnoksissa kaavailtuja maakuntia on nykyisiin sairaanhoitopiireihin verrat-
tuna kaksi vdhemman: Itd-Suomen sairaanhoitopiiri tulee siséltymaan Etela-Savon
maakuntaan ja vastaavasti Lansi-Pohjan sairaanhoitopiiri Lapin maakuntaan.

Sairaala-apteekkien toimiluvat, arvio muutoksesta

Nykyiset kolme (3) sairaanhoitopiirin kattavaa sairaala-apteekkitoimilupaa arvioin "siir-
tyvan” suoraan maakuntatason sairaala-apteekkien toimiluviksi osana naiden maa-
kuntien liikelaitoksia (taulukko 8).

Nykyisten sairaala-apteekkitoimilupien méaran arvioin voivan vahentya neljalla (4) ja
enimmillaan kuudella (6).

Kolmen vahenema tulisi, mikali kahdesta HYKSiin nykyaan liittyvasta ja yhdesta Hel-
singin kaupunkiin liittyvasta toimiluvasta voidaan luopua.

HUS-piirin alueella on jo useita vuosia sitten toiminnallisesti yhdistetty aiemmin koko-
naan erillisina toimineet Jorvin ja Peijaksen sairaaloiden sairaala-apteekit. Naiden toi-
milupien haltijatkin ovat nykyisin nimeltddn HYKS Jorvin ja HYKS Peijaksen sairaalat.
Samoin Helsingin sairaala-apteekki on vuoden 2016 alussa kokonaisuudessaan yh-
distetty Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekkiin. Naista toimilu-
pien mahdollisesta lakkauttamisesta ei kartu enaa saastoja toimintakuluissa (-3 toimi-
lupaa).

Kaytannossa vain Turussa on tilanne, jossa kaksi saman paikkakunnan sairaala-ap-
teekkia on organisaatioina ja toimintana kokonaan erillaan. Yhdistamisesta olisi mah-
dollisesti saavutettavissa kustannussaastéd, mutta Turussa on sairaanhoitopiirin puo-
lella juuri nyt sairaala-apteekin toimitiloissa rakenteellisia haasteita. Yhdistamismah-
dollisuudet eivat ole nyt esilld (-1 toimilupa).

Savonlinnan keskussairaalassa, jonka sairaanhoitopiiri on kirjattu poistuvaksi maa-
kuntauudistuksen toteutuksessa, valmistuu sairaala-apteekkitilojen 1,9 miljoonan eu-
ron saneeraus vuonna 2017. Saneerauksen aikana toteutuu myds 360 000 euron va-
rastoautomaatioinvestointi (taulukko 7). Etela-Savon maakunta arvioinee tarkkaan en-
nen kuin siirtdd taman suuruusluokan investoinnin poistolistalle sote-uudistuksen
kaynnistyessa ja ladkehuollon toiminnan siirtyessa maakunnille, jolloin kaytannéssa
voisi harkita Mikkelin keskussairaalaan sijoittuvan sairaala-apteekin toimiluvan olevan
jatkossa ainoa Eteld-Savon maakunnan alueen sairaala-apteekin toimilupa. Savonlin-
nan keskussairaalan la&kehuollon toiminnalle voisi hakea sairaala-apteekin sivuap-
teekin toimiluvan, mutta mikali itse toiminta laajan vesialueen kahta puolta olevissa
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laakehuollon toimipisteissa sailyisi Savonlinnassa saneerauksesta pian valmistuvissa
tiloissa uusine varastoautomaatioinvestointeineen, kustannussaastojen karttuminen
Eteld-Savon maakunnassa olisi taltd osin kyseenalaista (-1 toimilupa).

Lansi-Pohjan ja Lapin keskussairaaloiden sairaala-apteekkien valimatka on yli 100
km, ja Pohjois-Suomessa laékelogistiikalle haasteita aiheuttava pakkasjakso on pisin.
Mikali Lapin maakunnassa Rovaniemella oleva Lapin keskussairaalan sairaala-ap-
teekki olisi jatkossa maakunnan ainoa sairaala-apteekin toimiluvan haltija ja toimi-
piste, olisi ladkkeita Kemiin kuljettavaan kalustoon tavalla tai toisella investoitava ja
maakunnan ratkaistava kuljettaminen. Mikali Kemissa jatkuisi julkinen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutuotanto keskussairaalassa, voitaisiin vaikkapa hakea maakun-
nan sairaala-apteekin sivuapteekin toimilupaa ja jatkaa paéaosaa nykyisesta toimin-
nasta, kun kuitenkin on kyse sairaalasta, jossa vuoden 2015 tietojen mukaan tarvittiin
laakkeita vajaalla 4 miljoonalla eurolla (kyselytaulukkoon | saadut vastaukset) (-1 toi-
milupa).

Laakekeskusten toimiluvat, arvio muutoksesta

Laakekeskusten toimilupien maarén arvioin voivan vahentya kahdellatoista (12), vii-
dellatoista (15) tai enimmillaan kahdeksallatoista (18). Taulukossa 8 on kirjattuna va-
henemisen taustat ja edellytykset.

Eteld-Pohjanmaan maakunnassa Seingjoen kaupungissa Eskoon palvelukeskuksessa
ei ehka tarvita erillista ladkehuollon toimilupaa jatkossa, vaan Seindjoen keskussai-
raalan sairaala-apteekin toimiluvan piirissa voitaneen toimia ja toimittaa ladkkeet sa-
massa kaupungissa (-1 toimilupa).

Helsingin ja Uudenmaan maakunnassa Hyvink&alla voisivat Hyvink&an sairaalan ja
terveyskeskuksen ladkehuollot todennakoisesti olla yhden toimiluvan piirissa ja toimit-
taa ldakkeet samassa kaupungissa (-1 toimilupa).

Pirkanmaalla Tampereen kaupungissa sijaitseva Hatanpaan terveyskeskuksen laédke-
huolto voisi olla nykyisen sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin toimiluvan piirissa, mita
toiminta kaytdnndssa hyvin pitkalti on jo nytkin (=1 toimilupa).

Pohjois-Pohjanmaalla Oulun kaupungissa sijaitseva Kontinkankaan terveyskeskus ei
ehka valttamatta tarvitse erillista ladkehuollon toimipistettd, ja samaa voisi arvella 36
km:n paassa sijaitsevasta Muhoksen terveyskeskuksesta. Molemmat voisivat mahdol-
lisesti saada laékehuoltonsa OYSin sairaala-apteekista (-2 toimilupaa tai —1 ja Mu-
hokseen sairaala-apteekin sivuapteekki).
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Pohjois-Savon maakunnassa mahdollisesti 30 km:n paassa toisistaan olevien lisal-
men sairaalan ja Lapinlahden terveyskeskuksen ladkehuollot voisivat olla yhden toimi-
luvan piirissa ja ne voitaisiin saada yhdestéa toimipisteesta, esimerkiksi lisalmesta (-1
toimilupa).

Paijat-Hameen maakunnassa mahdollisesti 18 km:n paassa Lahdesta sijaitsevan Hol-
lolan terveyskeskuksen ja 22 km:n paéssa sijaitsevan Orimattilan terveyskeskuksen
ladkehuolto voitaisiin todennakoisesti hoitaa Paijat-Hameen keskussairaalan sairaala-
apteekista, ehkapa viela myds 37 km:n paassa olevan Heinolan terveyskeskuksen
ldakehuolto (-2 tai —3 toimilupaa tai -2 ja Heinolaan kauimpana olevan sairaala-ap-
teekin sivuapteekki).

Satakunnan maakunnassa voitaisiin todennakdisesti vahentda ainakin Porin kaupun-
gin terveyskeskuksen ja lisaksi 30 km:n paéassa Porista sijaitsevan Harjavallan ter-
veyskeskuksen toimiluvat, kun toimitaan Satakunnan keskussairaalan sairaala-aptee-
kin toimiluvan piirissé (-1 tai -2 toimilupaa tai —1 ja Harjavaltaan sairaala-apteekin si-
vuapteekki).

Varsinais-Suomen maakunnassa voitaisiin vahentaa 3 tai 4 laédkekeskuksen toimilu-
paa, mikali nykyisen sairaanhoitopiirimme sairaaloissa, TYKSissé ja Turunmaan sai-
raalan liikelaitoksessa, ei olisi ladkekeskusten toimilupia sairaala-apteekin toimiluvan
lisdksi. Turusta 8 km:n, 18 km:n ja 27 km:n paassa ovat Kaarinan ja Maskun terveys-
keskukset ja Varsinais-Suomen erityishuoltopiirin 1adékekeskus Paimiossa. Mikéali nai-
den osaksi hyvinkin lahella TYKSi& olevien toimijoiden ladkehuolto toteutettaisiin
TYKSin sairaala-apteekin toimintana, voitaisiin vihentaa viela 3 l1aékekeskusten toimi-
lupaa (yhteensa —4 tai -7 toimilupaa tai —6 ja Varsinais-Suomen erityishuoltopiiriin
sairaala-apteekin sivuapteekki).

Edella kuvatut 13-18 ladkekeskusten toimilupien mahdolliset karsimiset tai muutaman
muuttaminen sairaala-apteekin sivuapteekeiksi tuottaisivat lukumaaransa vahentymi-
seen verrattuna odotettua vahemman kustannussaéstdja. Perusteet ovat samantapai-
set kuin olen kuvannut sairaala-apteekkienkin toimilupien tarkastelussa, koska osassa
toiminta on jo yhdistettyna erillisista toimiluvista huolimatta. Sairaala-apteekkien sivu-
apteekkeina toiminta voisi keskittyd osan viikosta logistiikkaan ja osan paikallisessa
organisaatiossa farmaseuttisiin asiantuntijatehtéviin.

Paallekkaisten tai rinnakkaisten laakehuollon yksikdiden toimilupien poistuessa va-
pautuisi farmaseuttista henkilostéa (kappale 5.1). Vapautunut farmaseuttinen henki-
I8std voitaisiin suunnata farmaseulttisiin asiantuntijatehtéviin, ja se voisi toimia potilai-
den laéketurvallisuutta varmistavissa tehtavissd moniammatillisissa yhteisoissa.
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Hyddyntamaton investointi on sdaston vastakohta

Taulukossa 7 ja kappaleessa 5.3 on kuvattu julkisen ladkehuollon toimitiloihin ja va-
rustukseen kohdentuneet viimeaikaiset investoinnit ja leasinghankinnat, jotka kattavat
kaikki sote-uudistuksessa muodostettavat 18 maakuntaa. Taméa kustannuskokonai-
suus on syyta ottaa huomioon, kun sote-uudistuksen toteutuksessa arvioidaan tarvit-
tavien ladkehuollon yksikéiden toimilupien maaraa ja linjataan niiden toimintaa. Run-
saan 100 miljoonan euron investoinnit ja leasinghankkeet hyédyntamattémina eivat
olisi s&éstoa, painvastoin. Toisaalta nama investoinnit ovat térkea osa tehokasta, tur-
vallista ja tarkoituksenmukaista ladkehuoltoa seka potilaiden ladketurvallisuuden var-
mistamista.

8.2 Erillisia tekijoit4, joilla on mahdollinen
vaikutus ladkehuollon toimipisteiden
maaraan

Ladketukkukaupat sijaitsevat Eteld-Suomessa

Julkisen sektorin Ia&kehuollon yksikdiden mééaran tarvetta arvioitaessa on hyodyllista
tarkastella ladketukkukauppojen toimipisteiden sijainnin kehitystd muutamina viime
vuosina. Tasta olen saanut alueellisia havaintoja. Laaketukkukauppojen toimipisteet
ovat nyt sijoittuneina maan etelaosaan. Pohjois-Suomessa ladkkeiden toimitusajat
ovat pidentyneet. Taman vuoksi Pohjois-Suomessa on ladakehuollon yksikdiden tarvi-
nut kasvattaa varastomdaaria laédkkeiden paikallisen saatavuuden varmistamiseksi.
Tama on kasvattanut ladkehavikkiriskia. Kun ladketukkukaupat ovat keskittyneet
Eteld-Suomeen, ovat Pohjois-Suomen ladkehuollon toimipisteet akuuteissa tilanteissa
yh& enemmaén toimittaneet laakkeita keskinaisesti, kun tukkukaupan toimitukset tule-
vat "niin kaukaa”.

Katkeamattoman kylmaketjun laakkeet — saatavuuden varmistaminen

Katkeamattoman kylmaketjun kuljetusta vaativat laakkeet yleistyvat, kun biologisten
tai bioteknologisten ladkkeiden maara kasvaa. Myds rokotteiden kuljetuksessa edelly-
tetdan usein katkeamatonta kylméketjua. Ladketurvallisuuden ja kuljetusten lampdti-
lan oikeellisuuden varmistamiseksi ovat ladketukut siirtyneet jo useita vuosia sitten
jarjestelmaan, jonka mukaan perjantaina tilatut katkeamatonta kylmékuljetusta vaati-
vat ladkkeet tulevat ladkehuollon yksikdihin paakaupunkiseudun aluetta lukuun otta-
matta vasta seuraavana tiistaina. Taman vuoksi on useassa ladkehuollon toimipis-
teessa, erityisesti erikoissairaanhoidossa, varastoitava katkeamatonta kylméakuljetusta
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vaativia laékkeitd aiempaa enemman. Naistékin suurista varastomaarista tulee koros-
tunut ladkehavikin kasvun riski erityisesti, kun on kyse yksikkéhinnaltaan keskimaa-
raistd kalliimmista biologisista laékkeista. Nama ladkeryhmat ja niiden logistiikan 14a-
keturvallinen hoitaminen kustannuksineen tulee ottaa huomioon investointilaskel-
missa, kun arvioidaan, tarvitaanko ladkehuollon toimipiste vai millaiset kuljetusratkai-
sut voivat varmistaa saatavuuden, mikali palveltavassa sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdssa tarvitaan biologisia tai bioteknologisia laékkeita tai rokotteita jatkuvasti.

Puolustusvoimat

Puolustusvoimien laékehuolto on jo muutaman vuosikymmenen ajan perustunut
kumppanuussopimuksiin sairaanhoitopiirien kanssa. Puolustusvoimien laékelogis-
tiilkka ja sen toimiminen perustuu kaytdnndssa kokonaan siihen, ettda maan kattavasti
on julkisen sektorin ladkehuollon toimipisteita, joissa on ladkkeita. Sotilasapteekilla ei
ole ladkkeitd varastossa lainkaan. Sote-uudistuksessa Puolustusvoimien laékehuol-
toon liittyvat kumppanuussopimukset siirtyvat mita ilmeisimmin maakuntien kanssa
neuvoteltaviksi. Sote-uudistuksen myo6ta sosiaali- ja terveydenhuolto rahoitetaan val-
tion kerdaamista verotuloista, samoin kuin Puolustusvoimien toiminta. Rahoituksien
taustalla ovat eri ministeridt, mutta molemmille tulot karttuvat kansalaisten maksa-
mista veroista. Tasapainoilua ennustan olevan tiedossa, mikali sote-uudistuksessa
nousee esille tarve vahentaa julkisen sektorin ladkehuollon yksikditd, varsinkin varus-
kuntien laheisyydesta.

8.3 Julkisen sektorin ladkehuollon palvelun
tuottajat SOTE-uudistuksessa

Laakehuollon palvelut ovat osa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa, ja julkisen sek-
torin ladkehuolto on ndkemykseni mukaan osa maakunnan liikelaitosta ja tuottaa sille
l&&kehuollon palvelut, mutta mahdollisesti myds maakunnan kilpaillun kentan palvelun
tuottajille. Jalkimmaisille palvelun tuottajille 1aédkehuollon palvelut voisivat tulla maa-
kunnan liikelaitoksen laakehuollon yksikésta (sairaala-apteekista, sen sivuapteekista
tai ladkekeskuksesta) siltéa osin kuin kilpaillun sektorin palvelun tuottajat operoivat so-
pimuspohjaisesti potilaiden vastaanottotoiminnassa julkisen jarjestamisvastuualueen
palveluiden tuottajina. Téllaisilla sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun tuottajilla on
selked velvollisuus pitaa julkiset rahat ja hyodykkeet erilladn muusta mahdollisesta
palveluntuottamisestaan ja raportoida asiat julkiselle sopimuskumppanilleen eli maa-
kunnalle.
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Sote-palveluiden ulkopuolelle jaavat tydterveydenhuollon palvelut. Tatéa toimintaa
maakuntien liikelaitosten sairaala-apteekit, niiden sivuapteekit tai ladkekeskukset ei-
vat palvele.

YhteistyOalueiden maakuntien yliopistollisissa sairaaloissa toimivat
sairaala-apteekit —koordinoiva rooli muun toiminnan rinnalla

Ajattelen, etté yliopistollisia sairaaloita yllapitdvien maakuntien viisi yhteistydaluetta ja
yhteistydsopimusta ulottuvat myds ladkehuollon toimintaan maakuntien jarjestaman
sosiaali- ja terveydenhuollon alueellista yhteensovittamista, kehittamisté ja yhteisty6ta
varten. Maakuntien vélisen yhteistydsopimuksen perusteella yliopistosairaaloiden
maakuntien liikelaitosten sairaala-apteekit vastaisivat alueellisesta laakehuollon yh-
teensovittamisesta. Laékehuollossa alueellisen yhteensovittamisen konkreettisiksi
tehtaviksi maarittelen yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekeissa ladkehuollon
strategiset vastuut ja tehtavat:

o laatupolitiikka (taulukko 3)

o kokonaissuunnitelmien tekeminen tiloista, varustelusta ja toiminnasta,
talousarvion ja toimintakertomuksen laatiminen

o laakkeiden yhteishankintojen julkinen hankintakilpailutus
kokonaisprosessina (esimerkki prosessista: kuva 1, kappale 6.1), perus-
ja muiden ladkevalikoimien muodostamiset moniammatillisena
yhteistydna (vrt. kappale 6.3), puitesopimukset

o ladkehuollon varautumiseen ja valmiuteen liittyvien suunnitelmien
tekeminen ja tdman toiminnan kehittaminen (vrt. kappale 5.3)

o kaikkiin farmaseulttisiin asiantuntijatehtaviin liittyvien toimintalinjausten (=
politiikat) laatiminen ja niiden noudattamisen valvominen (vrt. taulukko 3
seka taulukko 6)

o farmaseuttinen asiantuntijatyd eri tydryhmissa alueellisesti ja
paikallisesti

o ladkehuollon tietojarjestelmien kehittdmisen koordinointi ja yllapito (vrt.
kappale 5.3)

e erityisryhmien valmisteiden, kuten esimerkiksi harvinaisten sairauksien
ladkkeiden, harvinaislaékkeiden seka myrkytysten antidoottien
valmiuden, hankinnan ja logistiikan koordinointi seka kehittdminen (vrt.
taulukko 3 ja kappale 5.3)

e maahantuontikanaviin liittyvét yleiset selvittimiset (vrt. kappale 5.3.)

o Vyleis-, henkildst6- ja taloushallinnon tehtavista ne, joissa suunnitellaan ja
tehd&én suoraan ladkehuollon toimintaan liittyvia linjausratkaisuja.
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Oman maakuntansa sairaala-apteekkina toimiminen siséltaa yliopistollisen sairaalan
sairaala-apteekissa ladkehuollon operatiiviset vastuut ja tehtavat:

o kaikkien edella kirjattujen strategisten tehtévien operatiivinen
toteuttaminen siltd osin kuin oman maakunnan ladkehuollon
toteuttaminen sité edellyttaa

o laakelogistiikka kokonaisuutena, lisattyna ladkkeellisten kaasujen ja
radioaktiivisten laékkeiden farmaseuttisilla vastuilla ja tehtavilla,
ladkevalmistus, kayttbkuntoon saattaminen, solunsalpaajien
annosvalmistus, annosjakelu, kliinisten ladketutkimusten ladkevalmistus
seka kaikki farmaseulttiset asiantuntijatehtavat (vrt. kappale 5.3)

e moniammatillinen yhteisty6 laakevalintojen valmistelussa

o yleis-, henkilosto- ja taloushallinnon tehtévisté ne, joilla on suora
vaikutus laékehuollon toimintaan, muun muassa henkiléresurssien
allokointi ja kausiraportit.

Muiden maakuntien sairaala-apteekit, niiden sivuapteekit tai
la&kekeskukset

Sairaala-apteekit, niiden sivuapteekit tai ladkekeskukset, jotka ovat muissa yhteistyo-
alueiden maakunnissa julkisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon ladkehuoltoa
varten, ovat ladkehuollon yksikdita, joiden tehtavat ja vastuut ovat nakemykseni mu-
kaan padasiassa operatiivisia, kuitenkin laajuudeltaan vaihtelevia toimintayksikoiden
luonteen mukaan. Naiden yksikéiden tehtavia ja vastuita ovat

e viranomaisten ladkehuollolta edellyttamat tehtavat

e laatupolitikan mukainen toiminta

o lausuntojen antaminen laakkeiden yhteishankintojen kilpailutuksessa,
kun perus- ja muita laédkevalikoimia muodostetaan moniammatillisena
yhteistydna omissa toimintayksikdissaan (vrt. kuva 1 ja kappale 6.1)

o ladkehuollon varautumiseen ja valmiuteen liittyvien suunnitelmien
mukainen toiminta omissa toimintayksikdissaan (vrt. kappale 5.3)

o laakeinformaatiopolitikan mukainen toiminta omissa toimintayksikdissa
ja asiakastahoilla

o kaikkiin farmaseulttisiin asiantuntijatehtaviin liittyvien toimintalinjausten (=
politiikat) mukainen toiminta omissa toimintayksikoissa (vrt. taulukko 3
seka taulukko 6)

o farmaseuttinen asiantuntijaty6 paikallisissa tydryhmissa

o laakehuollon tietojarjestelmien kayttd toiminnanohjauksessa ja
hyddyntadminen raportoinnissa (vrt. kappale 5.3)

e harvinaisten sairauksien laakkeiden, harvinaisladkkeiden seka
myrkytysten antidoottien valmiuden, hankinnan ja logistiikan
toteuttaminen omassa toimintayksikdssé (vrt. taulukko 3 ja kappale 5.3)
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e maahantuonnit omassa toimintayksikdssa, ellei yhteistytalueen
yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekki tee niita keskitetysti (vrt.
kappale 5.3)

o laakelogistiikka kokonaisuutena, lisattyna ladkkeellisten kaasujen ja
radioaktiivisten ladkkeiden farmaseuttisilla vastuilla ja tehtavilla,
ladkevalmistus, kayttbkuntoon saattaminen, solunsalpaajien
annosvalmistus, annosjakelu, kliinisten l&8ketutkimusten |adkevalmistus
seka kaikki farmaseuttiset asiantuntijatehtavat (vrt. kappale 5.3); naista
tehtavista ovat vastuussa sairaala-apteekit tai sairaala-apteekkien
sivuapteekit tai ladkekeskukset soveltuvin osin l1adkehuollon yksikén
toimintaluonteen mukaisesti yleis-, henkilosto- ja taloushallinnon
tehtavista ne, joilla on suora vaikutus ladkehuollon toimintaan, muun
muassa henkildresurssien allokointi ja kausiraportit omissa toimintayksi-
kodissaan.

Sairaala-apteekki tarvitaan nédkemykseni mukaan kunkin yhteistybalueen jokaisessa
maakunnassa julkisen sektorin laédkehuollon palveluiden tuottamista varten. Sairaala-
apteekin sivuapteekkeja tai ladkekeskuksia olisi maakunnan liikelaitoksen toimintapis-
teiden maéria ja toiminnan tarpeita vastaavasti niin, ettd laédkehuollon toiminta osana
sote-palveluja on toteutettavissa tavalla, joka varmistaa potilaan ladketurvallisuuden.

8.4 Julkisen sektorin ladkehuollon palveluihin
kuuluvat tehtavat SOTE-uudistuksessa

Laakelogistiikka

Kun sote-uudistus toteutuu, julkisen sektorin ladkehuollon yksikdista toimitetaan laak-
keet maakuntien liikelaitoksen toimintaan ja mahdollisesti my6s vastaanottotoimintaan
niille suoran valinnan palveluiden tuottajille, jotka ovat maakuntien jarjestamisvas-
tuulla, tai kilpailutilanteessa markkinoilla toimiville palvelun tuottajille, joilla on maa-
kunnan kanssa sopimus

Laékelogistiikka tulee edelleen olemaan toiminta-alue, jossa lahes kolmannes henki-
|6stosta tydskentelee, mutta farmaseuttinen osuus vahenee. Automaatioon on jo nyt
investoitu seka laékehuollon yksikéiden varastoautomaationa etta potilaita hoitavissa
yksikoissa alylaakekaappeina. Jalkimmaisista osa on eri sairaaloissa sisaltdineen laa-
kehuollon omistuksessa olevia "etavarastoja”, osa taas osastojen omistuksessa olevia
"sahkoisia varastoja”. Taman tekniikan hyddyntadminen perinteisissa varastointiin liitty-
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vissa tehtavissa vapauttaa farmaseuttista henkilostod muihin tehtaviin, joissa farma-
seuttinen asiantuntemus tulee aiempaa kohdennetummin hyédynnettya potilaiden 1aa-
kitysturvallisuutta varmistavissa tehtavissa.

Kammenmikrotietokoneiden hyédyntaminen manuaalivarastoissa kehittyy tavalla, joka
vapauttaa farmaseuttista henkiloéstéa edelleen niin sanotuista perinteisista ladkkeiden
toimittamiseen liittyvista tehtavista. Automaation ja muun digitekniikan yhteinen hy6-
dyntaminen puolestaan muokkaa dokumentaatiota ja sen tuottamista niin, etta kai-
kessa ladkehuollossa tehtavassa tyéssa voidaan kohdentaa panokset muuhun kuin
pelkkiin manuaalisiin tai mekaanisiin l[&dkelogistiikan tehtaviin.

Biologiset, bioteknologiset sekd geenimuunnellut I1d&kevalmisteet tuovat uusia haas-
teita logistiikkaan niin varastoinnissa kuin kuljetuksissakin. Pakasteina sailytettavat
ladkkeet on sujuvinta toimittaa kayttdvalmiina potilaskayttoon lahella hoitavaa yksik-
koa olevasta laakehuollon yksikosta.

Radioaktiivisten ladkkeiden kayttd niin diagnostiikassa kuin hoidossakin yleistyy, eika
l&aakkeellisten kaasujenkaan ladkelogistiikkaa voi jattdd huomiotta sote-uudistuksessa.

Logististen erityistilanteiden muun muassa saatavuuskatkoissa ja tuotevirhe-epailyti-
lanteissa edellyttama selvittely ja ohjeistaminen toimivat sujuvimmin, kun ladkehuollon
yksikkd tai vahintdan farmasian asiantuntija toimii niiden hoitavien yksikoiden lahei-
syydessa tai yhteydessa, missa kaytetaan paivittain runsaasti laakkeita.

Mikali sote-uudistuksen mydéta harkittaisiin [adkehuollon logistiikan laajempaa keskit-
tamista viidelle yhteistybalueen sairaala-apteekille, on tarkasteltava volyymeja. Pitaa
selvittaa, paadyttaisiinko tallaisessa keskittamisessa jo mahdollisesti EU-direktiivien
mukaan laéketukkukauppaluvan edellyttamiin toiminnan laajuuksiin.

La&kkeiden yhteishankinta

Laakkeiden julkiseen hankintaan liittyvan kilpailutusprosessin, yleensa 2—-3:n tai osit-
tain 4 vuoden vélein, nden ladkehuollon viiden yliopistollisen sairaalan yhteydessa toi-
mivan sairaala-apteekin strategisena tehtavana, jonka tuloksena moniammatillisena
yhteisty6na saadaan yhteistydalueen kattavat puitesopimukset seka yhteistydalueen
potilaiden kliinisten tarpeiden mukainen laddkevalikoima. Tuossa moniammatillisessa
yhteistydssa ladkeneuvottelukunnassa tai vastaavassa olisivat kliinisten asiantuntijoi-
den lisdksi mukana myds terveydenhuoltolain velvoittamana potilasturvallisuudesta
vastuuseen nimetyt henkil6t tai jopa mahdolliset toimielimet seké& arviointiyliladkéarei-
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den verkoston edustajat. Tallaisen moniammatillisen yhteistydalueen laédkeneuvottelu-
kunnan tai vastaavan toimielimen vastuista ja tehtavista olisi hyva saada kirjaukset
sote-normitukseen.

Taman strategisen tydn pohjalta kunkin yhteistydalueen maakunnat muodostavat pal-
velemiensa paikallisten toimintayksikdiden tarpeiden mukaiset laékevalikoimat, koko-
naisuutena valittujen valmisteiden joukosta (luku 6). Viisi julkisia la&kehankintoja kil-
pailuttavaa tahoa on jo runsaan kymmenen vuoden ajan osoittautunut olevan luku-
maara, jonka tekemat kaupallisten valmistevalintojen osittaiset vaihtelut omalta osal-
taan ovat varmistaneet l[Adkkeiden saatavuutta erilaisissa toimittamisen ongelmatilan-
teissa. Toisaalta viisi eri kilpailuttavaa tahoa on osoittanut yllapitavan ja sallivan tarjo-
ajien jatkuvan kilpailun maassa, jossa on lahes ainoana maailmassa ladkkeiden vel-
voitevarastointi, tarpeisiin néhden niukasti toimivaa valmistavaa ladketeollisuutta, vuo-
denaikojen mukaan voimakkaasti lampotilavaihteluille altistuva laakelogistiikka seké 5
miljoonan asukkaan "omaperainen” kieli, jolla kaiken laékkeisiin liittyvén dokumentaa-
tion ja pakkausmateriaalin tulee olla olemassa. Toisiaan seuraavien hankintakausien
hintatasot ovat kokonaisuutena olleet edellisté kautta edullisempia erittdin monen kau-
den ajan kaikkien viiden yliopistosairaalan koordinoimissa yhteishankinnoissa (kap-
pale 6.2).

Ladkevalmistus

EU:n tuomioistuimen niin sanotussa Abcur-asiassa keséalla 2015 tekeméan ratkaisun
mukaan?® apteekkien ladkevalmistusta voi tehda tai teettda myos ns.
sopimusvalmistuksena. EU-oikeudessa toimintaa saéntelevat kuitenkin lukuisat
edellytykset, joita tdssa selvityksessa ei kayda tarkemmin lapi. Sopimusvalmistus,
viranomaiselta anotun luvan perusteella, on Suomessa voimassa olevan lazkelain®
12.a 8:n mukaista seka ex tempore -valmisteille ettd varastoon valmistettaville omille
laakevalmisteille. Lisaksi omiin ladkevalmisteisiin kohdistuu laskelain® 13. §:n
mukainen velvollisuus tehda laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
ennakkoilmoitus sairaala-apteekin omista l&dkevalmisteista. Ex tempore
ladkevalmistus oman sairaalan potilaille on sallittua sairaala-apteekin toimiluvan
perusteeella®¥.

Sairaala-apteekeissa on sote-uudistuksen jalkeenkin omaa laakevalmistusta:
ladkkeitd, joita ei ole kaupallisesti saatavilla mutta joita potilaiden hoidossa tarvitaan
(taulukko 5). Vastasyntyneet ja pienet lapset ovat keskeinen tarvitsijajoukko (kappale
5.3), jonka tarvevolyymit ovat maailmanlaajuisestikin sen verran vahaiset, ettéa
teollisesti niité kaikkia ei tuoteta. Siella missa synnytetddn, on keskosia ja muita pienia
lapsia "raataldidyn”, ei-teollisesti valmistetun ladkityksen tarpeessa. Erikoispotilaita
laakitystarpeineen on myds aikuisissa (esimerkiksi luuydinsiirtopotilaat),
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komplikaatiotilanteissa, ihotaudeissa, allergiatestauksissa. Heille tarvitaan sairaala-
apteekeissa tehtyja yksilollisia lagkkeita.

Laakevalmistuksen mahdollisesta keskittamisesta sairaala-apteekkien kesken on
maassamme keskusteltu vuosia, ellei perati vuosikymmenié. Selvityksessa tekemani
kyselyn perusteella vahvistui kasitys, etta sairaala-apteekkien laakevalmistus on
yksilolahtdista. Keskitetyssa sopimusvalmistuksessa tultaisiin todennakdisesti lahelle
teollista ladkevalmistusta tai jopa laéketehdasluvan hakemisen velvoitetta, jossa
valmistus perustuu ennalta kehitettyihin, validoituihin ja tuotanto-olosuhteissa
kontrolloituihin prosesseihin (tuotteen ja analyysimenetelmien kehittdminen,
tuotantoprosessin pystyttaminen validointeihin ja kontrolleihin seké tuotteen
sailyvyystutkimukset). Tarvitaan kattavat investointilaskelmat, ennen kuin edetaan
kohti julkisen sektorin "omaa” ladketeollisuutta. Rakennettaisiinko yhteiskunnan varoin
ladketehdas tai kenties useampia sote-uudistuksen my6tad? Jos nain paadyttaisiin
tekemaan, puhuttaisiin usean vuoden aikajanteesta, jonka aikaisen tyon ja resurssit
(tilat ja laitteet seka henkil6std) jonkin tahon tulisi rahoittaa, ennen kuin tuotanto voisi
alkaa. Taman selvityksen perusteella en saanut sellaisia vastuksia, etta voisin tehda
suositusta sairaala-apteekeissa valmistettavista valmisteista, joita lahdettaisiin
tutkimaan tarkemmin ja luomaan edellytyksia keskinaiselle sopimusvalmistukselle.

Mikali sote-uudistuksen myota joka tapauksessa harkittaisiin [&&kehuollon oman
ladkevalmistuksen laajempaa keskittdmista viidelle yhteistydalueen sairaala-
apteekille, on tarkasteltava myds volyymeja. Pitaa selvittda, paadyttaisiinko
tallaisessa keskittdmisessa mahdollisesti EU-direktiivien mukaan ladketehdasluvan
edellyttdmiin toiminnan laajuuksiin ja niihin vaiheisiin, jotka edella kuvasin.

Selvitystydn perusteella totean kuitenkin, etté sairaala-apteekkien tilojen, laitteiden ja
my06s henkilékunnan osaamisen on kaikissa maakunnissa oltava sellaisia, etté ne
mahdollistavat yksilélahtdisen monipuolisen ja vaativan (pienten keskosten laakkeet,
solunsalpaajat, radioaktiiviset ladkkeet, GMO-valmisteet) |Adkkeiden oman
valmistamisen, jotta voidaan vastata erikoissairaanhoidon potilaiden la&akityksien ei-
teollisen mittakaavan tarpeisiin yhdenvertaisesti eri puolilla Suomea. Kun sairaala-
apteekeille luodaan valmiudet [Adkevalmistukseen, niilla on myos taltéa osin
edellytykset olla mukana kliinisissa ladketutkimuksissa ja valmistaa tai saattaa
kayttékuntoon niihin tarvittavat l|adkkeet, joita ei tuoteta teollisesti. Tama on myds
tarkea tutkijalahtdisten ladketutkimusten tuki.

68



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 13/2018

Annosjakelu

Sote-palveluiden rahoituksen monikanavajarjestelman sisalté voi muuttaa annosjake-
lun asiakasryhman suuruutta tai annosjakelupalvelun volyymeja tai molempia, ja
nama muutokset tulee ottaa huomioon julkisen sektorin ladkehuollon annosjakelun tu-
levaisuutta linjattaessa.

Solunsalpaajien annosvalmistus

Syoévan hoidon kayttévalmiiden potilaskohtaisten injektioiden ja infuusioiden valmista-
miseen tarvitaan seké ladke- etta tyoturvallisuuden varmistamiseksi GMP:n mukaiset
puhdastilat, erikoislaboratoriot ja luokan Il turvakaapit, turvavalineet valmistukseen
seka erikoisvaatimukset tayttavat suojavarusteet. Tallaisten laédkehuollon toimitilojen
on tarkoituksenmukaista olla jatkossakin sielld, missa syépéahoitoja toteutetaan.

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat ovat laaja kokonaisuus ja toimialueena se, joka on
volyymina kasvanut viimeisten kymmenen vuoden aikana nopeimmin ja kasvaa edel-
leen. Taulukossa 3 ovat lueteltuina ne tehtéavaalueet, jotka voidaan lukea kuuluviksi
farmaseuttisiin asiantuntijatehtéviin. Monet niista ovat moniammatillista yhteisty6ta.
Osa tehdaan suurimmaksi osaksi ladkehuollon yksikdissa, kuten esimerkiksi ohjeiden,
tiedotteiden ja ladkeinformaatiomateriaalin tuottaminen, samoin toimintaan liittyva ra-
portointi, farmasian opiskelijoiden ohjaus ja muu ladkehuoltoon liittyva koulutus. Osa
tehd&én potilaita hoitavissa yksikdissa, kuten esimerkiksi klinikka- tai osastofarmasian
ty6t, joihin sisaltyy usein laatukasikirjoina toimivien ladkehoitosuunnitelmien laatimi-
seen osallistuminen, muu kliininen farmasia, normien mukaiset osastokaynnit ja erilai-
set auditoinnit, hoitoalan opiskelijoiden ohjaus, l&aékityksien arvioinnit moniammatilli-
sena yhteistyona seka alueelliset tai paikalliset tydryhma- ja neuvottelukuntatehtavat.

Voimassa olevassa lainsdadanndssa, muun muassa laissa terveydenhuollon
ammattihenkiloista” ja terveydenhuoltolaissal? saadetaan laakehoitoihin ja niiden
maaraamiseen seka toteuttamiseen liittyvat vastuut lahtokohtaisesti laédkareille ja
hoitohenkildstolle. Farmaseuttinen asiantuntijuus tuo moniammatilliseen tiimiin
vankkaa osaamista ladkevalmisteisiin liittyvina farmaseuttis-teknologisina ja
farmaseuttis-kemiallisina tietoina. Farmakologian tietojen lisaksi jarkevan ladkehoidon
onnistumiseksi tarvitaan farmakodynamiikan ja farmakokinetiikan osaamista.

Laakehoidon eritasoiset arvioinnit ovat tarkeita potilaan laékityksen oikeellisuuden ja
laékitysturvallisuuden varmistamisessa. Ne myods vastaavat yhteen sote-uudistuksen
tavoitteista, joka on kustannusten hillitseminen.

69



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 13/2018

Julkisen sektorin farmasian ammattilaisten kokonaismaara (taulukko 4) suhteessa
aktiivityéssa oleviin hoitajiin ja ladkareihin on vain sadasosan luokkaa ja koko
farmasian ammattilaisten aktiivitydssa olevien maarékin noin kymmenesosa hoitajien
ja ladkareiden maaraan verrattuna. Farmasian ammattilaisille tulee yksittaisten
arviointien tekemisen rinnalle 16ytaa keskeiset koordinatiiviset tehtavat (avainroolit)
l[&dkearviointeihin liittyvassd moniammatillisessa yhteistydsséa. Talla toimintamallilla
kaytettavissa oleva farmasian osaajien maara saataisiin "monistettua” erilaisten
la&kityksien arviointiprosessien koordinoijina hyédyntdméaan useampia potilaita tai
asiakkaita.

Kaytannossa on ldydettava toimivat moniammatilliset yhteistydtavat ladkehoidoista ja
niiden toteuttamisesta juridisesti vastuussa olevien terveydenhuollon ammattilaisten
kanssa: esimerkiksi sisdan tulevan potilaan kaytdssa olevan ladkityksen kartoitus ja
siihen liittyvien huomioiden esittdminen hoitovastuussa olevan l&dkérin arvioitavaksi,
vastaavasti kotiutettavan potilaan kayttdon kirjoitetun I&ékityksen tarkastaminen ja
huomioiden esittdminen kotiuttavalle |&akarille arvioitavaksi.
Potilasturvallisuuskoordinaattorin tai sairaalahygieniayksikdn edustajien kanssa voi
yhteistydssa laatia erilaisia ohjeita ja kasikirjoja sekd antaa koulutusta.
Laakityspoikkeamiin liittyvien raporttien mukaisten korjaavien toimenpiteiden
tydstadminen ja jalkauttaminen moniammatillisena yhteistyéna on myds tarkea tapa
edistaa potilaiden laéke- ja ladkitysturvallisuutta.

La&kehuollon palveluiden tarve asteittain kohti kaksivuoroty6ta

Nykyisin sairaala-apteekit ja ladkekeskukset toimivat padasiassa maanantaista
perjantaihin ja [ahinna yhdesséa vuorossa, klo 7 ja 17 valilla. Yksi sote-uudistuksen
tavoitteista on palveluiden parempi saatavuus. Erityisesti erikoissairaanhoidon
puolella toiminnan luonne on muuttumassa niin, etta ladkehuollon palveluita
tarvittaisiin julkisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa iltaisin ja
viikonloppuisin. Useissa sairaala-apteekeissa on ollut jo pitkdan farmasian
asiantuntija varalla viikolla tai viikonloppuna iltaisin tai éisin. TAman tarpeen
kasvaessa kasvaa henkiléresurssien tarve, joka on haaste mm. kustannusten
hallinnan nakékulmasta. Toisaalta automaation hyédyntaminen vapauttaa
farmaseuttista henkilost6a (vrt. kappale 8.2, ensimmainen osa), ja tama kehitys auttaa
kustannusten hallinnassa. "Vastapainona” ovat myos potilaiden laakitysturvallisuuden
parantuminen ja tarkoituksenmukaisemmat la&kehoitokoko-naisuudet. Nama
molemmat seikat yleensa pienentavat ladkekustannuksia. Tarvitaan lisdd jo menossa
olevaa tutkimusta ja raportointia 1aékityksen oikeellisuuden
kustannusvaikuttavuudesta.
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Opetus ja koulutus

Julkisen sektorin ladkehuollon sairaala-apteekeista kolme sijaitsee samalla
pakkakunnalla farmasian opetusta antavan yliopiston kanssa. Helsingissa ja
Kuopiossa sijaitsevissa yliopistoissa annetaan kaikkien tasojen opetusta farmasiassa,
aina tohtorin tutkintoon saakka. Turussa Abo Akademissa on farmaseuttikoulutus.
Tutkimuksen ja opetuksen yhteistyd on laajinta Kuopiossa (kappale 5.3 ja taulukko 6)
seka Helsingissa sijaitsevien sairaala-apteekkien ja yliopistojen valilla, mutta
kaytannossa eri sairaala-apteekeissa on mahdollisuus suorittaa farmasian opintoihin
liittyva pakollinen harjoittelu. Yksittaisia opinnaytetoita tehdaan yhteistydssa monien
sairaala-apteekkien kanssa. Sote-uudistuksen myota laaditaan yhteistydsopimus,
jonka koordinoivat yliopistollisia sairaaloita yllapitavat maakunnat. Oletan, etta tdhan
sopimukseen saadaan myds tutkimukseen ja opetukseen liittyvia kirjauksia, jotka
voivat edistaa farmasiaankin liittyvan tutkimuksen tekemista kaikissa yliopistollisten
sairaaloiden maakunnissa.

Lakisaateiset osastokaynnit

Farmaseulttisiin asiantuntijatehtaviin (taulukko 3) kuuluvat myos Fimean méaarayksen?
mukaiset sairaala-apteekin tekemat asiakasyksikodidensa osastokaynnit, joilla
varmistutaan siitd, etté potilaita hoitavissa yksikoissé noudatetaan laéke- ja
laakitysturvallisuutta seka ladkehuollon asianmukaisuutta edistéavia toimintatapoja.
Selvitystehtavédssa saamieni vastauksien (taulukko 6) perusteella osastokaynteihin
panostetaankin merkittavasti. Maassamme tehdaén keskimaarin yhteensa runsaat 10
osastokayntia vuoden jokaisena tyopaivana.

8.5 Velvoitevarastointi

Velvoitevarastointi (vrt. kappale 5.3) on tarkeaa sote-uudistuksen jélkeenkin, koska
valmistavaa ladketeollisuutta on maassamme niukasti verrattuna kansalaistemme tai
Puolustusvoimiemme laédkehuollon toimivuuden varmistamisen tarpeisiin.
Velvoitevarastointi tulee toteuttaa alueellistettuna, jotta varastomaéarien kierto on
sujuvasti toteutettavissa, havikit minimoiden. Yhta tarkea kuin on itse ladkkeiden
velvoitevarastointilainsdadantd, on sen paivittdminen mahdollisimman pian sote-
uudistuksen lainsaadantotyon tultua valmiiksi.
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8.6 SOTE-uudistuksen tavoitteiden
Saavuttamiseksi

Sote-uudistuksen toimeenpanossa maakunnissa arvioidaan julkisen sektorin laake-
huollon toimipisteiden maarallista tarvetta ja toiminnan luonnetta: tarvitaanko sairaala-
apteekki, sairaala-apteekin sivuapteekki vai ladkekeskus. Kun sote-uudistuksen ta-
voitteita ovat ihmisten terveyserojen kaventaminen, paremmin yhdenvertaiset palve-
lut, parempi palvelujen saatavuus seké kustannusten hillinta, niin ladkehuoltoon liitty-
vien ratkaisujen tulee olla sote-tavoitteiden kanssa tasapainossa. Tama tarkoittaa 1)
potilaiden paikallisten sote-palveluiden tarpeisiin liittyvid tarkoituksenmukaisia ja te-
hokkaita laékelogistisia ketjuja, 2) sitd, etta paikallisten tarpeiden mukaista ladke- ja
annosvalmistusosaamista on kohtuullisen kuljetusmatkan paassa, jotta potilaalle yksi-
I6llisesti valmistetut 1d&kkeet ja annokset tulevat viiveetta perille, ja 3) sita, etta farma-
seuttiset asiantuntijatehtavat sisaltava toiminta on resursoitu toimimaan sujuvasti joko
paikan paalla tai etakonsultointina digitekniikkaa hytdyntaen. Talldin ladkehuollon toi-
minta omalta osaltaan voi vastata sote-uudistuksen tavoitteisiin ja varmistaa yhden-
vertaisesti maakunnittain ja koko maassa julkisella sektorilla potilasturvallisen ladkkei-
den ja ladkeinformaation sujuvan saatavuuden. Samalla voidaan varmistaa ladkehuol-
lon eri toimintojen valmiudet sekd kumppanuussopimuksien velvoitteet.

8.7 Rahoitusmallit ja julkisen sektorin
ldédkehuollon palvelut

Kun on kysymys sellaisten maakunnan sairaala-apteekkien, niiden sivuapteekkien tai
ladkekeskusten toiminnasta, jotka tuottavat laékehuollon palveluja laitoshoitoon, ol-
laan hyvin samanlaisen toiminnan piirissa kuin nykyisin julkisen sektorin sairaala-ap-
teekeissa ja ladkekeskuksissa. Potilas maksaa hoitopaiva- tai poliklinikkakayntimak-
sun, joka kattaa kaikki kustannukset. Laitoksien kayttamat laékkeet hankintaan julki-
sista hankinnoista annetun lain mukaan, kilpailutettuna, jolloin monien valmisteiden
siséan oston nettohinta on alle tukkuhinnan.

Asiakasmaksulakia paivitetdén sote-uudistuksen valmistelussa, ja monikanavarahoi-
tuksen purkamisen linjaukset ovat myds viela valmistelussa. Nama vaikuttavat siihen,
missa toimintayksikoisséa ladkkeet jatkossa kuuluvat asiakasmaksuun.
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8.8 ICT jatiedolla johtaminen

Kappaleen 8.3. ladkehuollon palvelut tuottavat useat erilaisen palvelun tuottajat. Tie-
tojarjestelmien keskindinen toimivuus on avainasemassa, jotta henkilén sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluihin liittyvéat tiedot ovat kaikkien tarvitsevien tahojen kay-
tossa, kun henkild saa erilaisia sote-palveluita (joihin sisaltyvat ladkehuollon palvelut)
eri tuottajilta.

Vaatimus sujuvasta tietotekniikan toimimisesta koskee kaikkia henkilon sote-palvelui-
hin liittyvia tietoja, myos potilas-, laboratorio-, kuvantamis- ja vastaavia muihin tutki-
muksiin liittyvia tietoja, ladkehuoltoon ja ladkitykseen liittyvien tietojen lisdksi. Tietojen
siirtyminen jarjestelmien valilla tulee olemaan merkittdva haaste. Maakuntien yhteinen
ICT-palvelukeskus tuottaa tietohallinto-, tietojarjestelmé- seka tietotekniikkapalveluja
maakunnille.

Selvityksessa saamieni vastusten perusteella nykyisin sairaala-apteekeilla ja niiden
kanssa yhteistytssa toimivilla ladkekeskuksilla on kaytdssaan useita eri
tietojarjestelmia toiminnan ohjaukseen seka osana automaatiolaitteistojen ohjausta.
Eroja voi olla samankin sairaanhoitopiirin sisalla tai tulevan yhteisen maakuntien
yhteistybalueen toimijoilla (vrt. kappale 5.3). Laékehuollon sisallékin ja lisdksi muun
terveydenhuollon toimijoiden erilaisten jarjestelmien valilla ladkehuollon tietojen
kulkeminen edellyttdd kahdensuuntaisten konversiorajapintojen teknista
muokkaamista. Tama vaatii ilman muuta rahoitusta. Kyselyihini saaduissa
investointeja koskevissa vastauksissa oli Vaasan sairaala-apteekin kohdalla tieto
ladkehuollon rakennushankkeeseen liittyvista IT-ohjelmapdivityksista, joka summa oli
75 000 euroa. Tama antaa konkreettista viitetta siitd, etté kaikilla maakunnilla tulee
olemaan haasteita tietojarjestelmien sujuvan keskindisen toiminnan ja tietovirtojen
yhteensovittamisen rahoittamisessa.
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9  Yhteenveto

Sote-uudistuksessa julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestamis- ja

tuottamisvelvollisuus eritytetédén. Jarjestamisvastuu siirtyy maakunnille, joiden palve-
luja tuottaa maakunnan liikelaitos. Liséksi palveluja voivat tuottaa muut julkiset, yksi-
tyiset ja kolmannen sektorin toimijat. Maakunta vastaa siitd, ettd palveluista tulee asi-
akkaille sujuvat kokonaisuudet ja palvelu- ja hoitoketjut.

Laakepolitiikka 20207 kirjaa laakehuollon osaksi sosiaali- ja
terveyspalvelujarjestelmda. Monissa organisaatioissa lddkehuolto luokitellaan
sairaanhoidolliseksi palveluksi tai vastaavaksi tukipalveluksi. Olen selvitysraportin
toimeksiannon mukaisesti nykytilan kartoituksen liséksi tehnyt esityksia siitd, miten
l&dkehuolto toimisi uusissa sote-rakenteissa tiedossa olevat linjaukset huomioiden.

Kun maakuntien [Aakehuollon yksikdt osana maakunnan liikelaitosta tuottavat
palvelujaan maakunnan liikelaitoksen laitoshoitoon, ne ovat hyvin samanlaisen
toiminnan piirissa kuin nykyisin julkisen sektorin laitoshoitoa palvellessaan. Potilas
maksaa hoitopaiva- tai poliklinikkakayntimaksun, joka kattaa yksiléimatta kaikki
laitoshoidon kustannukset, myos laakkeet!?. Laakkeet hankitaan julkisista
hankinnoista annetun lain mukaan, kilpailutettuna.

Suoran valinnan palveluiden tuottajien, joilla on sopimus maakunnan kanssa, olisi
tulkintani mukaan mahdollista saada ladkehuollon palvelut maakunnan liikelaitokseen
kuluvasta laékehuollon yksikdsta, samoin kilpailutilanteessa toimivien palvelun
tuottajien, mikali ne ovat kaikki talta osin jo tarjouspyynttvaiheessa tasavertaisessa
asemassa ja tarjouspyynnéssa ilmoitetun mukaisesti tietdvat saavansa julkisen
jarjestamisvelvollisuuden piiriin kuuluviin palveluihin tarvittavat ladkkeet maakunnan
liikelaitoksen laékehuollosta. Monikanavarahoituksen linjauksien selvittya tulee
tarkastella uudelleen julkisen sektorin l1ddkehuollon mahdollisuudet toimittaa laakkeita
erilaisiin sote-yksikdihin, kenties erillisten lupamenettelyjen kautta, jollaisia on nyky-
aankin ladkelainsaadannossa.

Julkisella sektorilla on nykyisin voimassa yhteensa 24 sairaala-apteekin toimilupaa,
joista kolme (3) on koko sairaanhoitopiirin kattavaa ja 53 ladkekeskuksen toimilupaa
(taulukot 1-2). Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiot ovat muuttuneet vuosien
mittaan. Ladkehuollon yksikdiden toimiluvat eivét ole nykylainsdadannon vallitessa
voineet paivittya organisaatiomuutoksia vastaavasti. Samassa
sairaalakokonaisuudessa voi olla usea ladkehuollon yksikon toimilupa voimassa yhta
aikaa. Nama toiminnallista sekaannustakin ja paallekkaista hallinnollista tyota
aiheuttavat tilanteet tulee saada korjattua, kun sote-uudistuksessa ladkehuoltoon
kohdistuvaa lainsaadantoa paivitetaan. Kuusi (6) nykyista sairaala-apteekin
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toimilupaa voitaneen lakkauttaa. Liséksi noin kaksikymmenté (20) l1adkekeskuksen
toimilupaa lienee jatkossa tarpeettomia (taulukko 8). Lazkelakiin® tarvitaan joka
tapauksessa paivitys, miten ja milla ehdoin olevan sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen toimilupa voidaan lakkauttaa. Sairaala-apteekin sivuapteekki tulisi
siséllyttaa paivitettyyn lainsaadantdéon yhtena ladkehuollon toimiyksikkdvaihtoehtona
(kappale 8.1).

Sote-uudistuksen toimeenpanossa maakunnissa arvioidaan julkisen sektorin
ladkehuollon toimipisteiden maaria ja toiminnan luonnetta (sairaala-apteekki, sairaala-
apteekin sivuapteekki, ladkekeskus) sen mukaan, millaisia sote-palveluita ja missa
toimintayksikoissa niita tuotetaan. Viime ja lahivuosina yli 100 miljoonan euron
investoinnit ja niiden lisdksi tulevat leasinghankkeet julkisen l&adkehuollon tiloihin ja
varustukseen ovat merkittdva euromaara, joka osaltaan vaikuttaa toimipisteiden ja
toimilupien maaréaéan sote-uudistuksessa. Toteutetut ja lahiaikoina toteutukseen
tulossa olevat ladkehuollon automaatiohankkeet ovat térked osa tehokasta, turvallista
ja tarkoituksenmukaista ladkehuoltoa seka potilaiden laéketurvallisuuden
varmistamista (kappale 8.1).

Tavoitteena tulee olla ladkehuollon yksikét, joissa on kullekin palvelun kohteelle
laajuudeltaan soveltuva ja tehokas toiminta seuraavina kokonaisuuksina:
ladkelogistiikka — ladkevalmistus — farmaseuttiset asiantuntijapalvelut, joista viime
mainituissa strategisten tehtavien luonne korostuu sote-uudistuksen mydtéa. Nain
l&dkehuolto voisi osaltaan varmistaa yhdenvertaisesti potilasturvallisen l&d8kkeiden ja
laakeinformaation sek& muiden farmaseuttisten asiantuntijapalveluiden saatavuuden.
Samalla tulisi varmistaa julkisen sektorin ladkehuollon kaikkien tarvittavien toimintojen
valmiudet sek& Puolustusvoimien kumppanuussopimuksien velvoitteet.

Viisi yliopistollista sairaalaa yllapitivad maakuntaa muodostavat kukin
yhteistyOalueen, joista jokaiselle solmitaan alueen maakuntien kesken
yhteistydsopimus sosiaali- ja terveydenhuollon alueellista yhteensovittamista,
kehittAmista ja yhteistydté varten. Yliopistollisten sairaaloiden maakuntien sairaala-
apteekit seké niiden toiminta tulee saada lakiesityksen mukaiseen
yhteistydsopimukseen kirjatuksi ja lain linjaamalla tavalla vastaamaan ladkehuollon
alueellisen yhteensovittamisen, kehittamisen ja yhteistyon tehtavistd. Nama olisivat
julkisen ladkehuollon strategiset vastuut ja tehtavét (kappale 8.3). Tamén lisaksi
yliopistollisten sairaaloiden maakuntien sairaala-apteekeilla olisi oman maakuntansa
"ladkehuollon suorittavat” eli operatiiviset vastuut ja tehtavat. Yliopistosairaaloita
yllapitéavissa maakunnissa olisi tarvearvioiden mukainen maara muita laékehuollon
yksikoita. Vastaavasti muiden 12 maakunnan ladkehuollon yksikdilla (sai-raala-
apteekki, sairaala-apteekin sivuapteekki tai ladkekeskus) olisi kunkin sote-yksikon
tarpeiden mukaiset ladkehuollon strategioita toimeenpanevat ja muut operatiiviset
ladkehuollon tehtdvat omissa maakunnissaan (kappale 8.3).
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Julkisen sektorin ladkehuollon logistiikan mahdollista laajempaa keskittdmista
harkittaessa on selvitettdva, millaiselle tasolle logistiikan toiminnalliset volyymit
karttuisivat. Tasta asiakokonaisuudesta on tarpeen ottaa huomioon EU-
lainsdadantdon ja sen asettamat reunaehdot julkisen sektorin ladkehuollon logistiikan
volyymeille. Ladketukkukauppojen sijoittuminen on keskittynyt Etel&d-Suomeen, mink&a
haasteellisia seurannaisvaikutuksia julkisen sektorin laékehuollon yksikdille
pohjoisemmassa Suomessa olen kuvannut kappaleessa 8.2. Naiden alueiden julkisen
sektorin l1aékelogististen haasteiden kasvattamista sote-uudistuksessa tulee valttaa.

Julkisen sektorin ladkevalmistuksesta en tAman selvityksen perusteella tee esitysta
laajemmasta keskittamisesta. Tarvitaan erillinen lisdselvitys, jossa paneudutaan muun
muassa kompositioihin tarkemmin ja selvitetaan sailyvyyksia ja sailyvyystutkimusten
tarpeen laajuutta. Sairaala-apteekkien tilojen, laitteiden ja myos henkildkunnan
osaamisen on kaikissa maakunnissa oltava sellaisia, ettd ne mahdollistavat
monipuolisen ja vaativankin (pienten keskosten laakkeet, solunsalpaajat,
radioaktiiviset ladkkeet, GMO-valmisteet) ladkkeiden valmistamisen, jotta voidaan
vastata erikoissairaanhoidon potilaiden l&aékityksen yksil6llisiin tarpeisiin
yhdenvertaisesti eri puolilla Suomea. Liséksi kun sairaala-apteekeille luodaan kattavat
valmiudet lAdkevalmistukseen, niilla on myos télta osin edellytykset olla mukana
kliinisissa laéketutkimuksissa ja valmistaa tai saattaa kayttdkuntoon niihin tarvittavat
ladkkeet, joita ei tuoteta teollisesti. Tama on myos tarkea tutkijalahtdisten
l&&ketutkimusten tuki (kappale 8.4).

Mikéali sote-uudistuksen myo6ta joka tapauksessa harkittaisiin [a&kehuollon oman
ladkevalmistuksen laajempaa keskittamista viidelle yhteistydalueen sairaala-
apteekille, on tarkasteltava myds volyymeja ja huomioitava EU-lainsdadannon
asettamat reunaehdot.

Julkisten laakehuollon palvelujen kehittaminen perustuu toimintayksikdiden tarpeiden
muutoksiin. Lyhyellakin aikavalilla on ndhtavissé tarpeita saada ladkehuollon palveluja
myds illalla eli siirtymista kohti kaksivuorotyéta ja viikonlopputyon laajenemista
varallaolosta paivatyoksi seka logistiikassa ettd vastasyntyneille tarvittavassa
ladkevalmistuksessa, sy6van hoidon tarvitsemassa annosvalmistuksessa ja
erikoisvalmisteiden kasittelyssa. Sama kehityssuunta on myés farmaseuttisten
asiantuntijapalveluiden kysynnéssa, muun muassa osasto- ja klinikkafarmasiassa
(kappale 8.4).

Luvussa 6 on kuvattu laakkeiden julkinen hankintakilpailutus kokonaisuutena. Sote-
uudistuksen jalkeen olisi mielestani perusteltua toteuttaa nama kilpailutukset niiden
yhteistydsopimusten periaatteiden mukaisina, jotka viisi yliopistosairaalaa yllapitavaa
maakuntaa ovat solmineet, ja ndiden viiden maakunnan liikelaitoksessa olevan
sairaala-apteekin koordinoimana. Kilpailutuksen ja tarjousvertailujen perusteella
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moniammatillisena yhteistytnéd muodostetaan yhteistydalueen strateginen
ladkevalikoima, jonka perusteella muut yhteisty6alueen maakunnat muodostavat
omien toimintayksikdidensa potilaiden tarpeisiin soveltuvat ladkevalikoimat.
Yhteistydalueen moniammatillisen ladkeneuvottelukunnan tai vastaavan toimielimen
vastuista ja tehtavista olisi hyva saada kirjaukset lainsaadantdon.

Laakkeiden velvoitevarastointi on tarked& maassa, jossa ei ole infuusionesteita
valmistavaa teollisuutta lainkaan eikd muutakaan valmistavaa laéketeollisuutta siin&
laajuudessa, joka varmistaisi maamme vaeston ja Puolustusvoimien ladkehuollon
ilman maahantuonteja. Velvoitevarastointilainsdadanta tulee paivittéaa
laskentaperusteiden ja velvoiteryhmienkin suhteen heti, jotta jo nykyisin tiedostetut
seikat ja sote-uudistuksen mukanaan tuomat muutokset voidaan ottaa tdman lain ja
sen nojalla annettujen muiden normien paivityksessa huomioon (kappale 8.5).

Farmaseuttiset asiantuntijatehtavat ovat julkisen sektorin ladkehuollossa laaja
kokonaisuus (taulukko 3), joka suuntautuu toisaalta sote-palveluita tuottaville
toimintayksikdille ja toisaalta moniammatillisena yhteistytna muun
terveydenhuoltohenkildstdn kanssa aina potilaille tai asiakkaille saakka. Voimassa
oleva lainsaadanto” 12 linjaa vahvasti kaikki ladkehoitoihin ja niiden toteuttamiseen
liittyvat vastuut lahtdkohtaisesti l[adkareille ja hoitohenkildstélle. Farmasian
ammattilaisilla on kuitenkin erinomaiset mahdollisuudet tehd& moniammatillista
yhteisty6ta ja tuoda oma osaamisensa osaksi potilaan ladketurvallisuuden
varmistamista ja edistaa sita. Yhteisty0 laatukasikirjoina toimivien
laakehoitosuunnitelmien laatimisessa luo seka strategisen ettd operatiivisen pohjan
hoitoyksikoén toiminnan potilas- ja ladketurvallisuudelle. Osasto- tai klinikkafarmasia
on jo yli kymmenen vuoden ajan ollut selkeimmin kasvava julkisen sektorin
ladkehuollon palveluiden osa-alue. Tama kasvu haastaa ladkehuollon resursoinnin.
Toisaalta osasto- ja klinikkafarmasia edistaa sote-uudistuksen tavoitteita
kustannustehokkaan ja vaikuttavan palvelurakenteen toteuttamisena, kun voimme
potilaita hoitavissa yksikdissa moniammatillisessa yhteistydssa ladkehuollon
ammattilaisina osaltamme edistaa rationaalista laékehoitoa ja tuottaa kasvavan
terveyshyddyn lisdksi taloudellista hyotya.

Tiedolla johtaminen on yksi keskeinen sote-piirre. Niin ladkehuollon kuin kaikkien
muidenkin tahojen tarvitsemien tietojarjestelmien keskindinen toimivuus on aivan
avainasemassa, jotta henkilon sote-palveluihin liittyvét tiedot ovat kaikkien tahojen
kaytossa. Selvitykseni mukaan nykyisin sairaala-apteekeilla ja ladkekeskuksilla on
kaytdssaan useita tietojarjestelmia samankin sairaanhoitopiirin tai tulevan yhteisen
maakunnan alueella. Tama tulee olemaan merkittdva haaste, johon vastaaminen
edellyttdd myos taloudellista panostusta (kappale 8.8).
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Ahvenanmaa on alueena sote-uudistuksen ulkopuolella. Ladkkeiden
yhteishankinnassa Ahvenanmaa on ollut monta hankintakautta mukana VSSHP:n

koordinoimassa hankintakilpailutuksessa. Tata yhteisty6ta on tarkoitus jatkaa sote-
uudistuksesta huolimatta.
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