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1 JOHDANTO

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 18.11.2013 tydryhmén valmistelemaan, miten apteekkijar-
jestelméé ja muuta la&kehuoltoa kehitetdén vastaamaan vaeston ladkehuollon tarpeisiin sosiaa-
li- ja terveyspalveluiden rakenteiden muuttuessa. Tyoryhma asetettiin ajalle 1.12.2013 —
31.12.2014.

Asettamispéatoksessd viitataan hallitusohjelmaan, jossa l&&kehuollon keskeiseksi tavoit-
teeksi on asetettu tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen l&dkehoito Kai-
kille sita tarvitseville. Liséksi todetaan, ettd kansalaisille on turvattava hyva laadkkeiden saata-
vuus kaikissa olosuhteissa sek&d ammatillisesti toimiva ladkkeiden jakelu. Asettamispadtokses-
sé viitataan myds Laékepolitiikka 2020 —asiakirjan peruslinjaukseen, jonka mukaan laékehuol-
to on osa sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelméaa ja tavoitteeksi on asetettu ladkehuollon toi-
miminen mahdollisimman asiakaskeskeisesti.

Tydryhman asettamispdatds on raportin liitteend (liite 1).

Tyoryhman tehtédvana oli ladkehuollon jéarjestamiseen liittyvien sdddésmuutosehdotusten
valmistelu niin, ettd apteekkien ja muun la&kehuollon yhteistyd sosiaali- ja terveyspalvelujér-
jestelmén kanssa lisdantyy; ladkehuollon palveluja kehitetddn vastaamaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelurakenteen mukanaan tuomiin haasteisiin maan eri osissa, myds syrjéseu-
duilla ja apteekkitoimintaa kehitetddn vastaamaan vaestdn muuttuviin tarpeisiin. Tehtdviin
kuului myds tehda Laékepolitiikka 2020 —asiakirjan toimeenpanoon liittyvid ehdotuksia mu-
kaan luettuna kehittdmishankkeet ja niiden rahoitus.

Tyoryhmén puheenjohtaja ylijohtaja Sinikka Rajaniemi pyysi 21.11.2013 sidosryhmilta
alustavia ndkemyksia sek& ehdotuksia toimeksiannosta. Saadut ehdotukset otettiin huomioon
tydryhman tyon siséltod suunniteltaessa. Tyoryhmé nimesi tyonsé aikana nelja alatyoryhmaa,
jotka kasittelivét sosiaali- ja terveyspalvelujéarjestelméd ja ladkehuoltoa, annosjakelua ja ex
tempore —ladkevalmistusta, muita ladkehuollon palveluita ja yhteistyotd, erityiskysymyksia
sekd saddosvalmistelukysymyksiéa.

Tyoéryhma on kuullut tydnsé aikana seuraavia asiantuntijoita:

Hallitusneuvos Pekka Jarvinen, sosiaali- ja terveysministerio

Tutkimusprofessori Pekka Kurki, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Kilpailuasiainneuvos Seppo Reimavuo, Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Ladkepoliittinen johtaja Sirpa Rinta, Laaketeollisuus ry
Lisaksi kilpailuasiainneuvos Seppo Reimavuo on toimittanut sosiaali- ja terveyspalvelujarjes-
telmad ja ladkehuoltoa kasitelleen alatydryhman pyynnéstd 14.11.2014 péivatyn muistion
”Sairaala-apteekin yhteisdoikeudellinen arviointi”.

Tyoryhmd kokoontui tyonsa aikana 14 kertaa. Saatuaan tehtdvansa suoritettua tyoryhma
luovuttaa loppuraporttinsa sosiaali- ja terveysministeriolle.



Tydryhman johtopaatokset ja linjaukset

o Apteekkien toimintaa kehitetddn rationaalista l1a&kehoitoa ja sosiaali- ja terveyspalve-
lujarjestelméad tukevaksi

e Henkildyritys turvaa apteekkitoiminnan farmaseuttiset erityispiirteet

e Kokonaisharkinta apteekkilupia myonnettdessa varmistaa apteekkareiden monipuoli-
sen ladkealan osaamisen

o Ladkkeiden potilaskohtaisella annosjakelulla edistetaan rationaalista ladkehoitoa

o Apteekkien tarkoituksenmukaisella ladkevalmistuksella varmistetaan ladkkeiden saa-
tavuutta

e Sairaala-apteekkien ja apteekkien yhteistyolld ladkevalmistusresurssien jarkevaan
kayttoon

o L &&kehuollon tavoitteet ohjaamaan apteekkien uusien palveluiden kehittamista

e Vdestdn muuttuviin palvelutarpeisiin vastataan sisallyttamalla 1adkehuolto tulevien
sote -alueiden jérjestdmispaétoksiin

e Ladkehoidon jatkuvuus turvataan asiakaslahtdisesti avo- ja laitoshoidon rajapinnalla

o | A&&kitystietojen kulkua kehitetddn avo- ja laitoshoidon valill4




2 LAAKEHUOLTO MUUTTUVAN
SOSIAALI- JA TERVEYSPALVELU-
JARJESTELMAN OSANA

Sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamisen tavoitteena on véeston terveyden, hyvinvoinnin
ja sosiaalisen turvallisuuden edistdminen, yhdenvertaiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut
koko maassa, sosiaali- ja terveydenhuollon peruspalvelujen vahvistaminen sekd kustannuste-
hokas ja vaikuttava palvelurakenne. Uudistuksessa haetaan mahdollisimman laajaa integraa-
tiota ja toisaalta varmistetaan lahipalvelut. Hyvin toimiva sosiaali- ja terveydenhuolto varmis-
tetaan hallinnolla ja rakenteilla.

Ladkepolitiikka 2020 —linjaukset ladkehuollon toiminnalle osana sosiaali- ja terveyspalve-
lujarjestelmaa ovat hyvin samansuuntaisia sosiaali- ja terveyspalvelu —uudistuksen tavoittei-
den kanssa. Tavoitteeksi on asetettu laadukas, vaikuttava ja kustannustehokas ld&kehuolto.
Rationaalisella ladkehoidolla ja hyvalla I&&kitysturvallisuudella on tarkoitus lisatd véestdn
hyvinvointia, parantaa kansanterveyttd ja vahentda terveydenhuollon kustannuksia. Apteekki-
verkoston kattavuus todetaan ladkkeiden hyvan saatavuuden kannalta olennaiseksi.

Terveen kilpailun edistémisohjelma osana valtioneuvoston rakennepoliittista ohjelmaa
edellyttdd kilpailun tehostamista erityisesti kotimarkkinasektorilla. Ohjelma jakaantuu kol-
meen osaan, joista julkisen sektorin kilpailuneutraliteettia elinkeinoelaméssa koskevalla seka
lains&dadannosta johtuvia kilpailun esteité ja rajoituksia koskevalla osa-alueella on néhtévissa
yhtymékohtia laékehuoltoon. Ladkehuollon toiminnan keskeinen tavoite on kuitenkin kansan-
terveydellinen, ei elinkeinopoliittinen. Kilpailundkdkohta ei voi tdmén vuoksi olla ensisijainen
lahtokohta toimintaa kehitettdessd. Jos ladkemyynnin ja —kaupan lisddminen asetettaisiin
ladkehuollossa elinkeinopoliittiseksi tavoitteeksi, tdmé olisi ristiriidassa kansanterveydellisten
tavoitteiden kuten ladkkeiden rationaalisen kayton ja ladkekustannusten hillitsemisen kanssa.
Tervettd Kilpailua voidaan silti edistdd myos laédkehuollossa tehostamalla toimintaa ja paran-
tamalla toiminnan laatua.

Tyéryhma on ottanut tydssadn huomioon edell& mainitut sosiaali- ja terveyspalvelujérjes-
telmén uudistamisen ja laékepolitiikan tavoitteet kuten myds kansanterveydellisista lahtokoh-
dista edistettdvan terveen kilpailun ndkékulman.

Ladkehuoltoon liittyvid kysymyksi& pohditaan parhaillaan tdman tyéryhmén tydn liséksi
sosiaali- ja terveydenhuollon monikanavarahoitusta selvittavassa tyéryhmassa. Lisaksi edus-
kunnan kasiteltdvand on parhaillaan edellisen apteekkitoiminnan kehittdmistyoryhméan ehdot-
tamia muutoksia la&kelakiin. Eduskunnan ké&siteltdvand on myds sairausvakuutuslain muutos-
esitys ja ehdotus ladkelain 57 §:n muuttamisesta ladkemarkkinoiden kilpailun edistdmiseksi.
Uudistettu valtioneuvoston asetus ladketaksasta tuli voimaan 1.1.2014 ja sen vaikutusten seu-
ranta on vield kesken.
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3 APTEEKKIEN TOIMINTAA KEHITETAAN
RATIONAALISTA LAAKEHOITOA SEKA
SOSIAALI- JA TERVEYSPALVELU-
JARJESTELMAA TUKEVAKSI

Apteekkitoiminnan harjoittaminen edellyttdd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
(my&hemmin tekstissa Fimea) myontamaa toimilupaa. Apteekkilupa voidaan myontaa laillis-
tetulle proviisorille. Lupa on henkil6kohtainen eika sit4 saa vuokrata tai luovuttaa toiselle. Jos
apteekkari saa uuden apteekkiluvan, hdn menettda oikeutensa aiempaan toimilupaan. Hénen
on kuitenkin hoidettava apteekkia kunnes uusi apteekkari on valmis ottamaan apteekin hallin-
taansa.

Fimea voi perustaa sivuapteekin sellaiselle alueelle, jolla ladkkeiden saatavuuden turvaami-
seksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika itsenaiselle apteekille ole riittdvia toimintaedellytyksia.
Sivuapteekki toimii apteekin alaisuudessa ja Fimea voi myontaé apteekkarille luvan enintéén
kolmen sivuapteekin pitdmiseen. Jos alueella ei ole riittdvia edellytyksia sivuapteekin pitami-
seen, Fimea voi myontaa ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi apteekkarille luvan apteekin
palvelupisteen perustamiseen.

Henkiloyrityksiné toimivien apteekkien lisaksi Helsingin yliopistolla on oikeus pitéda yhta
apteekkia Helsingin kaupungissa seké enintddn kuuttatoista sivuapteekkia, joiden sijainnit on
madratty kussakin sivuapteekkiluvassa. 1t&-Suomen yliopistolla on oikeus pitéa yhté apteekkia
Kuopion kaupungissa.

Apteekkitoimipisteet turvaavat la&kehuollon l&hipalvelut oman sijaintialueensa véestélle.
Suomen apteekkiverkosto on varsin kattava verrattuna Ruotsin, Norjan tai Tanskan apteekki-
verkostoon.

Ladkejakelun alueellista kattavuutta turvataan muun muassa apteekkimaksujarjestelmalla.
Apteekkimaksu on veroluonteinen maksu, jonka apteekit maksavat vuosittain valtiolle aptee-
kin liikevaihdon perusteella. Apteekkimaksun tarkoituksena on toimia apteekkien tuloja tasaa-
vana jarjestelmand. Maksun suuruus kasvaa progressiivisesti niin, ettd liikevaihdoltaan suuret
apteekit maksavat suhteellisesti suuremman osuuden liikevaihdostaan apteekkimaksua, kun
taas kaikkein pienimmaét apteekit eivat maksa sité lainkaan.

Ladkelaki edellyttad, ettd ladkkeen véhittdismyyntihintana kdytetddn valtioneuvoston ase-
tuksella séadettdvan ladketaksan mukaista hintaa. Ndin on haluttu varmistaa, ettd ladkkeiden
vahittdishinnat ovat samat kaikissa apteekeissa. Lisaksi ladketaksa-asetuksen tarkoituksena on
pitad ladkkeiden hinnat kohtuullisina ja saadell apteekkien myyntikatetta.

3.1 APTEEKKITOIMINNAN YRITYSMUODOT JA
APTEEKKARIN AMMATILLINEN ROOLI LIIKKEEN
JOHTAJANA

Ladkelaissa ei sdddetd apteekkitoiminnan harjoittamisesta (omistamisesta) tietyssa yhtiémuo-
dossa, mutta l&8kelain tulkintaan perustuen on katsottu, ettd apteekkiliikettd voi harjoittaa vain
toiminimella. Laakelaki rajaa, ettei apteekkarilla voi olla samanaikaisesti kuin yksi apteekki-
lupa.
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Apteekkarin
o tulee olla laillistettu proviisori, jolta kdytdnndssa edellytetddn aikaisempaa toimintaa 1aa-
kealan tehtavista
e vastuu apteekin toiminnasta ja toimintaedellytyksista on henkilokohtainen seké taloudelli-
sesti ettd ammatillisesti
o tulee itse hoitaa apteekkiaan
o vastuulla on la&kelain vaatimusten tayttyminen apteekin toiminnassa
e vastuu konkretisoituu sanktioissa, joita ovat varoitus tai luvan peruuttaminen
Nykyiselld proviisorin henkilokohtaiseen apteekkilupaan perustuvalla lupamenettelylla on
tarkoitus turvata apteekkitoiminnan farmaseuttiset erityispiirteet ja apteekin ammatillinen rooli
osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Apteekkari laillistettuna proviisorina on sidottu noudat-
tamaan lakia terveydenhuollon ammattihenkildistd, edistamaan potilasturvallisuutta seké toi-
mimaan terveydenhuollon palvelujen laatua edistavien periaatteiden mukaisesti.
Osakeyhtidssa yhtion omistaminen ja yhtion johtaminen on erotettu toisistaan. Osakeyhtion
omistajat, osakkeenomistajat, valitsevat yhtion hallituksen. Hallitus valitsee toimitusjohtajan,
joka johtaa yhtiotd. Osakeyhtitssd omistamisen rajoittaminen lainsaadannolld on vaikeaa.
Johtamista voidaan rajoittaa asettamalla erityisid ammatillisia patevyysvaatimuksia johdolle,
kuten laakelainsaddannossad on tehty esimerkiksi ladketehtaan tai ladketukkukaupan vas-
tuunalaisten johtajien osalta. Ulkomaisen omistamisen rajoitukset on purettu ETA —sopi-
muksen myota.
Muista maista saatujen kokemusten mukaan osakeyhtidmuotoisissa apteekeissa’
o todenndkdisimmat omistajat olisivat ladketukkukaupat, pddomasijoittajat ja paivittéis-
tavarakaupat
e o0saomistuksen rajoittaminen alle puoleen saattaisi estdd vain muodollisesti tosiasial-
lisen johdon siirtymisen pois laillistetulta proviisorilta / apteekkarilta
o olisi todennakdisesti mielekkddmpad omistaa osuus useammasta apteekista ja yhdis-
taa apteekit yhtenaisiksi ketjuiksi
e tavoitteena saattaisi olla omistuksesta saatava tuotto ammatillisen toiminnan kustan-
nuksella eika valttamatta kiinnostus apteekin ammatilliseen kehittdmiseen tai yhteis-
toimintaan terveydenhuollon kanssa
o apteekin farmaseuttisen koulutuksen saanut henkilékunta saattaisi tuntua liian kalliil-
ta ja henkilékuntarakenne saattaisi muuttua palkkakustannuksiltaan edullisemmaksi
o saattaisi olla, ettd ladkkeiden lisamyynnilla mahdollisimman kevein kustannuksin
turvattaisiin tuotto sijoitetulle pddomalle, vaikka yhteiskunnan kannalta lissmyynnin
maksimointi ja heuvontavelvoitteen hoitaminen kevyesti ei ole perusteltua.

Apteekin yritysmuoto ei kuitenkaan valttdmattd vaikuta apteekin ammatilliseen toimintaan tai
kehittdmiseen.

Nykyisen apteekkijarjestelman myota ladkemyynnin tuotosta syntyvd vero maksetaan
Suomeen apteekkimaksun muodossa. Muissa omistusmuodoissa, kuten esimerkiksi osakeyhti-
0ssd, osa ladkemyynnin tuotosta (osingot) voisi tulla verotetuksi muualla kuin Suomessa.
Osakeyhtion osakkaiden kansalaisuutta ei voi rajoittaa. Sekd Norjan ettd Ruotsin kolme suu-
rinta apteekkiketjua ovat ulkomaalaisessa omistuksessa; puolessa néissé ketjuista pddomistaja
on veroparatiisiyhtid.

l .a

Viite:
Vogler S, Habimana K, Arts D: Does deregulation in community pharmacy impact accessibil-
ity of medicines, quality of pharmacy services and costs? Evidence from nine European coun-
tries. Health Policy 117 (2014); 311 - 327
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Nykytilan ongelmat

Kilpailu- ja kuluttajavirasto on tuonut toistuvasti esille tarpeen purkaa ladkkeiden véhittéisja-
keluun liittyvaa saantelya. Tydryhma kutsui kuultavakseen Kilpailu- ja kuluttajaviraston asi-
antuntijan Seppo Reimavuon, jolta pyydettiin ndkdkulmaa erityisesti apteekkilupien myodnta-
misprosessista, apteekkiverkoston tiheydestd, apteekkitoiminnan tehostamisesta seké ladketak-
sasta.

Kilpailuviraston asiantuntijan ndkemyksen mukaan apteekkien yritysmuoto ja omistuspohja
voitaisiin vapauttaa, mutta sadntelya ja lupamenettely tarvittaisiin myds jatkossa yhteiskunnan
yllapitdman ladkekorvausjarjestelman vuoksi. Seppo Reimavuon mukaan apteekkilupaproses-
sia voitaisiin kehittad edellyttdmall& luvan hakijoilta toimintasuunnitelma haettavana olevalle
apteekille. Yksityisten ja yliopiston apteekkien kilpailuedellytysten tulisi hanen mukaansa olla
tasavertaisia. Reimavuo katsoi, ettd apteekin perustamiseen liittyva tarveharkinta eli maaralli-
nen sééntely tulisi purkaa. Apteekkipalveluiden saatavuus voitaisiin hdnen mukaansa turvata
syrjaseuduilla kilpailua véhemman rajoittavilla toimilla, koska hdnen mukaansa syrjaseutujen
ylisuojelu aiheuttaa sen, ettd hyvilla kauppapaikoilla olevat apteekit ovat erittdin kannattavia.
Esityksessa viitattiin Norjan malliin, jossa vaikeuksiin joutuneita syrjaseutujen apteekkeja
tuetaan. Ldaakkeiden hintaséatelyé esitettiin muutettavaksi niin, ettd kiintedn véhittaismyynti-
hinnan sijasta siirryttaisiin enimmaishintaan.

Tydryhma on pohtinut tydssédén Kilpailu- ja kuluttajaviraston asiantuntijan esittdmia nake-
myksid, mutta paatynyt pitdimaan proviisorin henkilokohtaiseen apteekkilupaan perustuvaa
apteekkijarjestelmaa jatkossakin tarkoituksenmukaisimpana laékkeiden vahittaisjakelun perus-
ratkaisuna.

Tyo6ryhma ehdottaa, etta

o apteekkitoimintaa kehitetddn edelleenkin osana sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelméa
Ladkepolitiikka 2020 —asiakirjan tavoitteet huomioon ottaen

o apteekkitoiminnassa edistetdan tervetté kilpailua kilpailemalla ladkehuollon asiantun-
tijuudella, toiminnan laadulla, palveluiden sijainnilla, palveluajoilla sekd asiakaskun-
nan tarpeita vastaavalla l4&ke- ja palveluvalikoimalla

o apteekkimaksua seké arvonlisdveroa koskevilla sddddsratkaisuilla varmistetaan sosi-
aali- ja terveydenhuollon tavoitteita tukeville palveluille yhdenmukaiset kilpailuedel-
lytykset (ks. kohta L&&kehuollon tavoitteet ohjaamaan apteekkien uusien palveluiden
kehittamista).

3.2 KOKONAISHARKINTA APTEEKKILUPIA
MYONNETTAESSA VARMISTAA
APTEEKKAREIDEN MONIPUOLISEN LAAKEALAN
OSAAMISEN

Apteekkilupa mydnnetdén kokonaisharkinnan perusteella. Kokonaisharkinnassa huomioitavi-
en osa-alueiden painotusta ei ole laissa saddetty. Laista puuttuvat myds sdadokset, miten ap-
teekkiluvan myéntdmisen yhteydessa otetaan huomioon hakijan mahdollisesti saamat rikosoi-
keudelliset tuomiot. Kéytdnndssa hakijan toimiajan pituudella ja toiminnalla apteekissa sek&
muissa l&dkehuollon tehtévissé on keskeinen merkitys. Muuksi toiminnaksi katsottavalla jul-
kaisu-, jarjestd- ja koulutustoiminnalla on varsinaista lddkealan tyokokemusta véahaisempi
merkitys.
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Ladkelain muutoksella vuonna 2011 lakiin lisatty hakijan mahdollisen aikaisesmman ap-
teekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta on tarkoittanut sitd, ettd kdytdnndssd uutta ap-
teekkilupaa ei saa ellei edellistd apteekkia ole hoitanut muutamia vuosia.

Noin 16 %:sta apteekkilupapaatoksia valitetaan oikeusasteisiin. Valitusten maaraa ei voida
pitad isona, kun kyse on paatoksistd, joissa valitusoikeuden omaavia hakijoita voi yksittéista
lupaa kohden olla kymmenia. Yleensa valittajia on kuitenkin vain yksi lupapéatdsta kohden.

Valitusten yleisin syy on, ettd valittaja arvioi omaavansa paremmat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen kuin luvan saaja. Parempien edellytysten perusteluna on valittajan
oma arvio siitd, miten han itse on kunkin ladkelaissa sdadetyn vertailuperusteen osalta ansioi-
tuneempi kuin luvan saaja. Liséksi valituksia perustellaan usein yhdenvertaisuusperiaatteella
ja vertailulla aiempiin ratkaisuihin, joita valituksenalainen lupa valittajan ndkemyksen mukaan
vastaa. Hallinto-oikeudet eivét ole kuitenkaan kaytdnnossa arvioineet asiaa valittajan vaati-
musten mukaisesti ja hallinto-oikeuden paatokset ovat vain harvoin johtaneet Fimean pé&atok-
sen kumoamiseen tai paatoksen palauttamiseen uudelleen kasiteltdvéksi. Fimean eri aikoina
antamia paatoksia vertailtaessa on otettava huomioon, etta ladkelainsaadénndssa on tapahtunut
muutoksia ja kunkin paatoksen perusteet ovat aina syntyneet tapauskohtaisen arvioinnin pe-
rusteella (esim. erilainen hakijajoukko).

Vuosien 2009 — 2014 aikana muutamassa kumotussa padtoksessa perusteina ovat olleet
paatoksen puutteellinen perustelu, valittajan hallinto-oikeudessa esille tuoma uusi selvitys ja
vain yhdessé tapauksessa hallinto-oikeuden arvio siit4, ettd valittajalla oli paremmat edellytyk-
set apteekkiliikkeen harjoittamiseen kuin luvan saajalla.

Vuosina 2009 - 2014 korkein hallinto-oikeus on antanut valitusluvan ainoastaan yhdesté
apteekkilupapaatoksestd. Tassakaan tapauksessa korkein hallinto-oikeus ei muuttanut viran-
omaisen tekemaa paatosta.

Oikeuskaytdnnon perusteella vaikuttaa selvélta, ettd hallinto-oikeuksien mielesté ladkelakia
on sovellettu Fimeassa oikein ja viranomainen on pysynyt sille kuuluvan harkintavaltansa
rajoissa. Hakijoiden toimiajat l&8kealan tehtévissa ovat niin keskeinen tekijé lupapaétoksissa,
ettd paatokset ovat ennustettavia.

Kokonaisharkintaan perustuvan lupapéatdksen vaihtoehtona olisi kaavamaisempi ja yksi-
tyiskohtaisesti méaériteltyihin vertailuperusteisiin sidottu lupapéatds, jota tyoryhmé ei pida
aiheellisena jatkovalmistella. Lisda yksityiskohtia sisaltdva vertailu rajoittaisi apteekkareiksi
haluavien ammatillista kehittymistd ja kaventaisi urapolkuja. Laaja-alaisen ladkehuollon
osaamisen ja kokemuksen hankkimisen houkuttelevuus vahenisi, jos yksittdiset lupakriteerit
nousisivat merkittdvdmpaén rooliin kuin kokonaisuus. Apteekkarikunta yksipuolistuisi, mika
ei olisi alan kehittymisen kannalta eduksi. Apteekkilupaprosessin kehittamistad on késitelty
liitteessd 2.

Nykytilan ongelmat
Apteekkilupien hakijat ovat joissakin tapauksissa arvostelleet Fimeaa sen tekemistd lupapéa-

toksistd. Paatoksia on arvosteltu muun muassa siitd, ettd luvan mydntdminen on niukasti pe-
rusteltu eivatka paatokset ole lapinakyvia.

Tybéryhma ehdottaa, ettd

e paatdsten lapinakyvyytta lisataan paatdksen perusteluita kehittamalla

o ldékelakia muutetaan niin, ettd apteekkiluvan myodntdmisessa otetaan huomioon sel-
laiset rikostuomiot, jotka ovat joko aiheuttaneet tai aiheuttaisivat apteekkiluvan pe-
ruuttamisen.
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3.3 LAAKKEIDEN POTILASKOHTAISELLA
ANNOSJAKELULLA EDISTETAAN RATIONAALISTA
LAAKEHOITOA

Ladkkeiden potilaskohtainen annosjakelu on palvelu, jossa apteekki tai sairaala-apteekki toi-
mittaa potilaan sd&nnollisesti kayttdmat laakkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin tai annos-
telijoihin esimerkiksi 1-2 viikon erissa. Jakelu voidaan tehda koneellisesti tai manuaalisesti.

Potilaskohtaisen annosjakelun tavoitteena on edistaa jarkevaa ladkehoitoa ja varmistaa poti-
lasturvallisuus niin, ettd potilas saa oikeat ladkkeet oikea-aikaisesti, kayttd4 niit4 tarkoituk-
senmukaisesti ja hydtyy niistd. Ladkehoito perustuu potilaan, laékérin ja ladkehoitoa toteutta-
van henkildston véliseen yhteistydhon. Annosjakelupalveluun liittyy olennaisena osana poti-
laan kokonaisladkityksen selvittdminen ja sen tarkoituksenmukaisuuden arviointi hoitavan
laékérin ja hoitohenkildston sekéd farmasian ammattilaisten yhteistyona. Asiakas voi myos itse
tehd& péatdksen annosjakeluun siirtymisesta.

Annosjakelusta perittdvan palkkion korvaukset on kohdistettu rajatulle potilasryhmalle.
Ladkkeen kayttaja voi saada sairausvakuutuslain mukaisen korvauksen annosjakelupalkkiosta,
jos hén on tayttanyt 75 vuotta, k&ytdssé on annosjakelun alkaessa véahintdan kuusi annosjake-
luun soveltuvaa, korvattavaa ladkettd, 14akitys on tarkistettu tarpeettomien, keskendan yhteen-
sopimattomien ja pééllekkdisten laakitysten poistamiseksi ja annosjakeluun siirtyminen on
pitkdaikaisessa ladkehoidossa laéketieteelliseltd kannalta perusteltua. Tydryhma ei ole tdssa
yhteydessé kasitellyt annosjakelun osalta sairausvakuutuskorvattavuuden mahdollisia kehitta-
mistarpeita.

Liitteesséd 3 on esitetty ladkkeiden potilaskohtaisen annosjakelupalvelun kuvaus ja liitteessa
4 toiminnan kehittdmistarpeet.

Nykytilan ongelmat
Avoterveydenhuollon asiakkaille on tarjottu koneellista annosjakelupalvelua Suomessakin jo

yli 10 vuotta, vaikka palvelulla ei ole kansallisesti vakioitua toimintamallia, laatuvaatimuksia
eiké siihen ole kytketty systemaattista ladkehoidon tarkoituksenmukaisuuden arviointia.

Tyoéryhma ehdottaa, ettd

e tyoryhman laatima, ladkkeiden potilaskohtaista annosjakelua koskeva toimintamalli
otetaan k&yttoon valtakunnallisesti. Malli siséltad 1d&kkeiden potilaskohtaisen annos-
jakelun méaéritelmén, tavoitteet, palvelukuvauksen vastuuméaérittelyineen sek& toi-
minnan dokumentaatiovaatimukset

e annosjakelupalveluun siirtyvén potilaan laékityksen tarkoituksenmukaisuus arvioi-
daan moniammatillisesti ja tehty arviointi dokumentoidaan potilastietojérjestelméaan

o selvitetddn erikseen annosjakeluyksikdiden toiminnan uudistamistarpeita ja annosja-
kelupalkkion méarittdmista laéketaksassa

o |&&kelakiin lisatd&n Fimealle valtuutus antaa maérayksia ladkkeiden potilaskohtaises-
ta annosjakelusta.

3.4  APTEEKKIEN TARKOITUKSENMUKAISELLA
LAAKEVALMISTUKSELLA VARMISTETAAN
LAAKKEIDEN SAATAVUUTTA

Ladkevalmistus on ollut yksi apteekin perustehtdvistd. Teollisten 1a&kevalmisteiden méérén
lisddnnyttya apteekkien ladkevalmistuksen méaaré ja tarve on véhentynyt ja talla hetkelld ap-
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teekkien ladkevalmistuksen osuus on enéa alle prosentti ladkemyynnistd. Valmistuksen maa-
rén véhentyessa ladkevalmistus on osittain keskittynyt sopimusvalmistusapteekeille, jotka
tekevat tilauksesta toisille apteekeille ex tempore -ladkevalmisteita ja varastoon valmistettavia
itsehoitolaakkeita.

Vaikka ex tempore -ladkkeenvalmistuksen volyymi on pieni, apteekeissa ja sairaala-
apteekeissa valmistetuilla ladkkeilld voidaan taydentdd ladkehoidon ladkevalikoimaa, jos
myyntiluvallisia valmisteita ei ole saatavilla tai valmistettavalle ladkkeelle on muu laaketie-
teellinen tai hoidollinen peruste.

Apteekit valmistavat ladkkeitd myds itsehoidossa kaytettavaksi.

Fimea on esittanyt sosiaali- ja terveysministeridlle apteekkien ld&kevalmistuksen tarkoituk-
senmukaisuuden varmistamista sekd valmistuksen muuttamista luvanvaraiseksi. Taté tarkoit-
tava la&kelain muutosesitys on Eduskunnan késiteltdvana. Lupamenettelyn tarkoituksena ei
ole lopettaa apteekkien ladkevalmistusta, vaan keskittad sitd vaiheittain isompiin yksikoihin
laékevalmistuksen laadun ja tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseksi.

Liitteessd 5 on muistio apteekkien ex tempore —l&&kevalmistuksen turvaamisesta.

Nykytilan ongelmat

Talla hetkella laakarit voivat rajoituksetta maarata ex tempore -ladkevalmisteita ja apteekeilla
on velvollisuus toimittaa 14&ké&rin madradmat ladkkeet. Ex tempore -valmisteiden kéyttotarkoi-
tuksista ei ole tutkimustietoa, ei mydskaan tietoa siitd, miten niiden kayttd vastaa hoitosuosi-
tuksia. Osa nykyisin apteekissa valmistettavista ladkkeistd onkin tyéryhman késityksen mu-
kaan hoidollisesti epatarkoituksenmukaisia.

Kun ladkkeitd valmistetaan harvoin, ladkevalmistusvalmiuden (tilat, laitteet, henkilékunnan
osaaminen) yllapitaminen on haasteellista ja taloudellisesti kallista.

Apteekissa valmistetut ladkkeet eivat voi olla “rinnakkaisvalmisteita” teollisesti valmiste-
tuille myyntiluvallisille 1adkevalmisteille, joiden teho, turvallisuus ja laatu on arvioitu ennen
myyntiluvan myontamista.

Tyoryhma ehdottaa, ettd

o  keskitetddn harvinaisten ja vaativien ladkemuotojen valmistus apteekkeihin, joissa on
resurssit, osaaminen ja tilat 1adkevalmistukseen

o ladkkeen méaraamisen ohjaamiseksi laaditaan asiantuntijandkemykseen perustuva lis-
ta laajasti kdytossa olevista, ladketieteellisesti perustelluista apteekissa valmistettavis-
ta ladkkeistd ja tiedot esitetddan kansallisessa laédkevalmisteiden tiedostossa

o Kkaikilla apteekeilla on jatkossakin velvollisuus toimittaa asiakkaalle ladkarin maa-
ré@mat ex tempore -valmisteet ja tarvittaessa hankkia ne sopimusvalmistuksena

o |a8kkeiden valmistusyksikoitd tulisi olla useampia laéketurvallisuuden, huoltovar-
muuden ja kriisiajan l&dkehuollon varmistamiseksi

o |adkelainsdddanndssé apteekkareille saddetddn velvoite osallistua sdannéllisesti krii-
siaikojen ladkehuoltoa koskevaan koulutukseen

o selvitetddn erikseen ex tempore -14&kevalmisteiden hinnoittelua ja korvattavuusperus-
teiden uudistamistarpeita.
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3.5 SAIRAALA-APTEEKKIEN JA APTEEKKIEN
YHTEISTYOLLA LAAKEVALMISTUSRESURSSIEN
JARKEVAAN KAYTTOON

Sairaala-apteekkien ladkevalmistustoiminta on laajaa ja monipuolista. Viime vuosina lahes
kaikki maan sairaala-apteekit ovat uusineet tai ovat parhaillaan uudistamassa ladkkeenvalmis-
tustilojaan. Sairaala-apteekkien I&&kevalmistustoiminta on l&&kelain perusteella rajattu ja mi-
toitettu vain julkisessa laitoshoidossa olevien potilaiden tarpeisiin.

Nykytilan ongelmat
Avohoidon apteekkien n&kokulmasta haasteellisia tilanteita syntyy, kun ex tempore -
valmisteita kayttdva potilas kotiutetaan sairaalasta. Apteekissa ei vélttdamatta ole tarvittavia

raaka-aineita varastossa ex tempore — ladkkeen valmistamiseksi.

Nykylainsdaddanndn mukaan apteekkien ja sairaala-apteekkien vélinen sopimusvalmistustoi-
minta ei ole mahdollista.

Tyoéryhma ehdottaa, ettd

e sairaala-apteekin velvoitetta varmistaa kotiutuvan potilaan ladkehoidon jatkuvuus li-
sétdén. Kotiutuvalle potilaalle annetaan tarvittaessa sairaala-apteekista enintadn kah-
den viikon hoitoa vastaava mééra ex tempore —ladkevalmisteita mukaan

o apteekkien ja sairaala-apteekkien vélinen sopimusvalmistus mahdollistetaan lainsaa-
déntdd muuttamalla

o ex tempore -ladkevalmisteiden taksaa uudistetaan niin, ettd hinnoittelu turvaa toimin-
nan jatkuvuuden ja kehittdmisen valmistusyksikdissé

3.6 LAAKEHUOLLON TAVOITTEET OHJAAMAAN
APTEEKKIEN UUSIEN PALVELUIDEN
KEHITTAMISTA

Ladkkeiden vahittdisjakelun ja ladkeneuvonnan liséksi apteekissa ja sivuapteekissa voidaan
tuottaa myds terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkéisyyn liittyvia palve-
luita. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla la&kkeiden kaytdn tarpeeton lisdédminen eikd toimin-
ta saa haitata ladkkeiden toimittamista tai ladkkeisiin liittyvaa neuvontaa.

Nykyisia apteekkien ammatillisia lisapalveluita ovat esimerkiksi ladkehoidon kokonaisar-
viointi, astmapalvelu, diabetespalvelu, koneellinen annosjakelu, ladkkeenoton muistutuspalve-
lu, laédkityksen tarkistus, inhalaatiotarkistus, terveyskontrollipalvelut ja tupakasta vieroitus.
Liitteen 6 muistiossa on esitetty perusperiaatteet apteekkien uusien palveluiden kehittamiselle.

Apteekit ovat erikoistuneet 1ahinné sopimusvalmistuksena tehtdvéan annosjakeluun ja 144-
kevalmistukseen. Lisaksi joissakin apteekeissa on varauduttu palvelemaan erityisesti tiettyja
asiakasryhmid, mutta muilta osin erikoistuminen on ollut véhaista. Alueen elinkeinotoiminta
(esim. porotalous, kalanviljely) tai apteekin sijainti vaikkapa matkailukeskuksen vieressé ovat
voineet olla myds perusteena apteekin erikoistumiselle (liite 7).

Véestoryhmien erilaiset palvelutarpeet, kansainvalistyminen ja rajat ylittdvan terveyden-
huollon palveluiden ké&yton yleistyminen tuovat apteekeille uusia haasteita. La&kehoidon uu-
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det trendit, yksildllistetyt ladkehoidot ja uudenlaisen ohjauksen ja neuvonnan tarve on syyta
ottaa huomioon oikea-aikaisesti myds toimintaa kehitettdessa.

Nykytilan ongelmat

Apteekkeja ja niiden asiantuntijoita ei hyddynneta riittdvésti sosiaali- ja terveyspalvelujarjes-
telmaan kuuluvana l&hipalveluna, vaikka apteekkiverkosto Suomessa on kattava.

Kausi-influenssarokotteet ovat reseptiladkkeitd, joita voidaan toimittaa vain 148karin maa-
raykselld. Asiakas noutaa maaratyn rokotteen apteekista ja rokotus on terveydenhuollon palve-
lu. Menettely kuormittaa terveydenhuoltoa ja voi tuntua asiakkaasta hankalalta ja aikaa vieval-
ta. Liitteen 8 muistiossa pohditaan kausi-influenssarokotusten antamisen mahdollistamista
apteekeissa.

Yksittaiset apteekit ovat tdydenténeet toimintaansa terveydenhuollon palveluilla, mutta on-
gelmia toiminnan jéarjestdmiselle sekd sen asianmukaisuuden arvioinnille on aiheuttanut se,
ettd toimintamallia tai toiminnalle asetettuja tavoitteita ei ole kuvattu.

Terveydenhuollon palvelujen antaminen yksityisesti on luvanvaraista. Erillinen lupa palve-
lujen antamiseen edellytetddn myos apteekilta, vaikka la&kelaki mahdollistaa myds terveyden
ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvan palvelutoiminnan apteekissa.
Paallekkaiset lupa- ja valvontamenettelyt kuormittavat toiminnan harjoittajia ja valvontaviran-
omaisia.

Nykytilanteessa terveydenhuollon palveluiden arvonlisaverokohtelu on apteekeilla erilai-
nen kuin yksityisen terveydenhuollon toimijoilla. Liséksi apteekit maksavat myds téstd toi-
minnasta apteekkimaksua.

Muistio apteekkien terveyspiste —tyyppisesta toiminnasta on liitteessa 9.
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Tybéryhma ehdottaa, ettd

o apteekkien tulee lakisaateisten tehtaviensa lisaksi pitaytya rationaalista ladkehoitoa ja
kansanterveytt4 edistévissa lisdpalveluissa

e apteekin tarjoamien lisapalvelujen arvonlisaveron olisi perusteltua olla yhdenmukai-
nen (alv 0 %) muiden terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien kanssa ja lisdpalvelujen
tulisi olla apteekkimaksusta vapaita terveen kilpailun nékdkulma huomioon ottaen

o apteekin lisdpalvelut tarjotaan apteekin omana palveluna, jolloin ei ole tarvetta perus-
taa palveluiden tarjoamiseen toiminnan séatelyn ja valvonnan nakdkulmasta ongel-
mallisia osakeyhtidita

o apteekin lisdpalvelujen tarjoaminen mahdollistetaan apteekkiluvalla, jolloin paallek-
kéisia lupa- ja valvontamenettelyja ei tarvita

o palveluita kehitettédessa kuullaan paikallisia tarpeita

o palvelujen jarjestdmiseen liittyvat velvoitteet ja vastuut maaritellaan

o selvitetddn, milla  edellytyksilla  apteekeissa  voitaisiin  antaa  kausi-
influenssarokotuksia rokotuskattavuuden parantamiseksi

e mahdollistetaan apteekissa tehdyista toimenpiteista Kirjattavien tietojen siirtyminen
potilaan luvalla terveydenhuollon tietojérjestelmiin

e sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman nakdkulmasta kriittinen erityisosaaminen tai —
palvelun jatkuvuus varmistetaan myds apteekkarin vaihtuessa

e palveluihin liittyvat turvallisuusriskit tunnistetaan ja arvioidaan sek& lainsaadantoon
Kirjataan tarvittavat norminantovaltuudet esimerkiksi laatustandardien médrittelyé
varten

o |adkelainsdddantoon, yksityisestd terveydenhuollosta annettuun lainsaddantoon seké
apteekkimaksu- ja verolainsdadantoon tehdaan tarvittavat muutokset

o |a8kelakia muutetaan niin, ettd apteekkilupaan liitettdvét ehdot laajennetaan koske-
maan myos paikallisen sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelmén kanssa tehdyt kriittisia
palveluja koskevat sopimukset.

3.7 VAESTON MUUTTUVIIN PALVELUTARPEISIIN
VASTATAAN SISALLYTTAMALLA LAAKEHUOLTO
TULEVIEN SOTE-ALUEIDEN
JARJESTAMISPAATOKSIIN

Hallitus antoi Eduskunnalle 4.12.2014 esityksen sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamislaik-
si. Jarjestdmislakiesitys ei edellytd muutoksia nykyiseen avohuollon apteekkijarjestelmaan.
Avohuollon apteekit ja sivuapteekit ovat lakiesityksen hengen mukaisia avohoidon ladkehuol-
lon l&hipalveluita ja ndiden palvelujen tuottajina ovat yksityiset apteekit ja yliopistojen aptee-
kit (liite 10).

Tulevaisuudessa apteekkien rooli sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmén yhteistydkump-
panina seka esimerkiksi ladkitysturvallisuuden ja rationaalisen ladkehoidon edistdjana voisi
kasvaa. Avohuollon apteekit voisivat tuottaa nykyistd enemmadn esimerkiksi ldakehuollon
asiantuntijapalveluita sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeisiin.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamiseksi ehdotetaan muodostettavaksi viisi sosiaali- ja
terveysaluetta. Sosiaali- ja terveysalueen on laadittava joka neljés vuosi tuottamisvastuussa
olevien kuntayhtymien kanssa k&ytyjen neuvottelujen perusteella jarjestamispaatds siitd, miten
sosiaali- ja terveysalueen jarjestamisvastuulle kuuluvat sosiaali- ja terveyspalvelut toteutetaan.
Jarjestamispaédtoksessa on tyoryhmén nédkemyksen mukaan péaatettdvd, miten sote -alueella
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tuotetaan laitosten ladkehuoltopalvelut. Paatdkseen sisallytettavid asioita voivat olla esimer-
kiksi:
e mika taho tuottaa laitosten ladkehuoltopalvelut
e missd alueen julkisissa sosiaali- ja terveydenhuoltoyksikdissa sijaitsee proviisorijoh-
toinen sairaala-apteekki ja missé yksikdissd yksikon koko ja toiminta huomioon otta-
en riittdd farmaseuttijohtoinen ladkekeskus
e missa yksikdissa yllapidetaan ladkevalmistustiloja ja —osaamista
e ostetaanko osa julkisen la&kehuollon palveluista yksityisiltd palvelun tuottajilta. Tie-
tyt lahipalvelut voitaisiin ostaa avohuollon apteekeilta, esimerkiksi annosjakelu, sosi-
aalihuollon laitosten ld&kehuoltopalvelut.
Kullakin sote —alueella tehtdvan ladkehuoltoa koskevan jarjestamispéétoksen lisaksi julkisen
ladkehuollon valtakunnallinen keskittdmistarve on arvioitava varsinkin erityisolosuhteita ja -
tuotantotiloja edellyttdvan ladkevalmistuksen osalta.

Hallituksen esityksen mukaan sosiaali- ja terveysalueella on tuottamisvastuu alueen jérjes-
tdmispéatoksessd maéritellyistd tukipalveluista. Laitosten l&&kehuoltopalvelut voidaan katsoa
tukipalveluksi. Tukipalveluja voivat tuottaa joko sosiaali- ja terveyspalvelualue tai tuotanto-
vastuulliset kuntayhtymaét.

Jatkossa sote -alue siis voisi joko tuottaa julkiset la&kehuoltopalvelut itse tai hankkia ne
kuntayhtymiltd, joita olisi yhteensa 19. On mahdollista, etté jatkossa sairaala-apteekkeja olisi
5 - 19 nykyiseen 25 sairaala-apteekkiin verrattuna. Vaikka la&kehuollon logistiikkaa ja laéke-
valmistusta keskitettéisiin, ladkehuollon osaamista tulisi olla myds lahelld potilasta. Laake-
huollon laaja asiantuntemus ja rooli rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa on otettava
huomioon, kun sote —lainsd&dantda toimeenpannaan.

Kilpailu- ja kuluttajaviraston asiantuntijan ndkemyksen mukaan sairaala-apteekkien yhden-
tymiseen ei liity yhteison tai kansallisen kilpailulainsdadédnnon nédkdkulmista merkittavia estei-
t4, koska sairaala-apteekki voidaan yhtaaltd nahda toiminnaksi, joka palvelee tiettyd yleista
etua ja jonka avulla hoidetaan tiettya erityistehtvaé eli vastataan potilaiden ld&kehuollosta.

Siitd huolimatta, ettd tyéryhma pitdd la&kehuollon ja la&kejakelun nykyisid periaatteita
Suomelle myds jatkossa parhaina ratkaisuina, keskusteluissa on tuotu esille periaatteiltaan
hyvin erilaisia vaihtoehtoja. Liitteessd 11 on Fimean arviointia ladkejakelun erilaisista jarjes-
tdmismalleista, niihin liittyvistd lainsdddanndn muutostarpeista, muutoksiin mahdollisesti
siséltyvista riskeista seké lisaselvitystarpeista.

Tyoéryhma ehdottaa, ettd

e sosiaali- ja terveysministerio siséllyttad laitosten I&&kehuollon sote -alueiden jérjes-
tdmispédatoksid koskevaan ohjeistukseensa

e madritelldan julkisten ladkehuoltopalvelujen sisaltd ja tehddan tarvittavat muutokset
lains&&dantoon

o la&kelakiin lisatadén sote —lainsdddadnndn kanssa yhteensopiva sdédds, jonka mukaan
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikélle on oltava nimettyné taho, joka pystyy
kdytdnnossa vastaamaan potilaiden asianmukaisen ladkehoidon toteuttamisesta seké
yksikon ladkehuollosta

o laédkelakiin lisitdan sairaala-apteekin tai la&kekeskuksen perustamista, toimiluvan
muuttamista ja lopettamista koskevat tarkemmat sdédokset

e substanssilainsdddanndssa tai muussa ohjeistuksessa maéritell&an laitosten laékehuol-
topalvelujen sisaltd, rakenne sekd rajanveto ladketukkukauppatoimintaan ja muihin
Euroopan unionin saadoksiin

e edelld mainitut seikat otetaan huomioon, kun laaditaan ja toteutetaan toimenpideoh-
jelma rationaalisen ladkehoidon edistdmiseksi seké avo- etta laitoshoidossa.
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3.8 LAAKEHOIDON JATKUVUUS TURVATAAN
ASIAKASLAHTOISESTI AVO- JA LAITOSHOIDON
RAJAPINNALLA

Ladkehuolto jakautuu julkiseen ja yksityiseen. Avohoidossa kaytettavien ladkkeiden vahit-
taismyynti ja luovutus véestolle on eréitd poikkeuksia lukuun ottamatta yksityisten avohuollon
apteekkien yksinoikeus. Avohoidossa potilas maksaa ladkkeensa itse ja saa ladkkeista sairaus-
vakuutuslain mukaiset korvaukset. Laitoshoidossa olevan potilaan ladkehoidon kustannukset
kuuluvat kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon vastuulle. Julkisen sairaalan tai terveyskes-
kuksen polikliiniseen hoitotapahtumaan kuuluvat ladkkeet siséltyvét hoitoon. La4kkeet sairaa-
laan tai terveyskeskukseen hankitaan sairaala-apteekista, ladkekeskuksesta tai yksityisesta
apteekista. Sairaala-apteekki tai lddkekeskus toimittaa laékkeet edelleen sairaalan tai terveys-
keskuksen eri osastoille tai toimipisteisiin. La&kkeitd voidaan Fimean luvalla toimittaa sairaa-
la-apteekista ja ladkekeskuksesta yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikaille,
joiden kanssa kunta tai kuntayhtymé& on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta. Laakekeskus voidaan perustaa myds yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa tarkoitettuun terveydenhuollon palveluita tuottavaan yksikkdon tai kehitys-
vammaisten erityishuollosta annetussa laissa tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maara
ndissa yksikoissa tatd edellyttaa.

Julkisen ja yksityisen ladkehuollon rajapinnoille kuuluvat esimerkiksi sosiaalihuollon ym-
périvuorokautista asumispalvelua toteuttavat yksikot. Kéytdnnosséd esimerkiksi tehostettua
palveluasumista jérjestavissa yksikoissd yksikdn henkilokunta hoitaa laédkkeiden hankinnan
avohuollon apteekeista asiakkaiden henkilkohtaisilla ladkemadarayksilla sekda usein myos
annostelee ja jakaa ladkkeet.

Nykytilan ongelmat

Vuoden 2015 alussa voimaan tulleen vanhuspalvelulain muutoksen mukaan idkkéiden henki-
l6iden pitkaaikainen laitoshoito voidaan toteuttaa vain laaketieteellisilla tai potilas- ja asiakas-
turvallisuuteen liittyvill& perusteilla. Tulevaisuudessa samassa sosiaalihuollon yksikdssé hoi-
detaan entistd useammin sekd avo- ettd laitoshoidon asiakkaita, joilla l1d&kkeiden hankintame-
nettelyt ja ladkehoidon rahoitus eroavat toisistaan. Ladkehoidon kaytannoén toteutuksesta vas-
taa molempien asiakasryhmien osalta usein hoitoyksikén henkilokunta, jonka tyota erilaiset
menettelyt vaikeuttavat. Palveluasumisyksikodissa ei esimerkiksi varastoida laékkeitd avohoi-
don asiakkaiden akuutteja laakitystarpeita varten, jolloin avohoidon asiakas voidaan joutua
lahettdm&an péivystykseen niissékin tapauksissa, joissa ainoa hoitotoimenpide olisi 1a&kityk-
sen aloittaminen. Mygs asiakkaiden henkilokohtaisten la&kkeiden keskitetyssé varastoinnissa
ja sdilytyksessé on havaittu ongelmia.

Ongelmia l&d8kehoidon jatkuvuuteen aiheuttaa myds siirtyminen avohoidosta laitoshoitoon
tai pdinvastoin: Potilaan la&kityksen vaihtaminen perusladkevalikoiman ladkkeisiin voi joissa-
kin tilanteissa muuttaa hoitotasapainoa tai viivastyttada potilaan ladkehoidon jatkamista, koska
peruslédkevalikoima ei aina sisall4 harvinaisempia tai vain vahan kliiniselta kaytoltd4n eroavia
ladkkeitd. Myos erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon ladkevalikoimat eroavat toisis-
taan. Annosjakeluun voi myos tulla lyhyt keskeytys siirtymavaiheessa (liite 12).
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Tybéryhma ehdottaa, ettd

e |uodaan lainsdddannéllinen pohja sosiaali- ja terveydenhuollon ymparivuorokautisia
palveluita tuottavien yksikoiden laékehuollolle 18&kitysturvallisuuden varmistamisek-
si ja selkiytetaan ladkehuollon vastuut ja velvoitteet (ladkehoitosuunnitelma)

e kotihoidolla tai palveluasumisyksikolld olisi oma ladkekaappi akuuttien ladkehuol-
toon liittyvien tilanteiden hoitamista varten. L&akekaapin ladkkeiden kaytto sisaltyisi
asiakasmaksuun

o liikkuvien hoitoyksikoiden (ladkarin, ensihoidon tai kotisairaanhoidon) toimintaa
hyddynnettéisiin nykyistd paremmin asiakkaiden akuuttien l&&kitystarpeiden ratkai-
semisessa

e lyhyiden hoito- ja hoivajaksojen aikana annosjakelun piirissa olevan potilaan tulisi
voida jatkaa hallussaan olevien annosjaeltujen ladkkeiden kéyttdd enintdan kahden
viikon ajan

e hyddynnettéisiin ladkkeet toimittavan apteekin, sairaala-apteekin tai laédkekeskuksen
asiantuntemusta palveluasumisyksikon laékehuollon tarkastuksissa, henkilékunnan
koulutuksessa liittyen turvallisen la&kehoidon toteuttamiseen seka laékehoitosuunni-
telmien laadinnassa

o laaditaan toimenpideohjelma laitosten la&kitysturvallisuuden parantamiseksi

o palveluyksikdiden hoitohenkilokunnalle jarjestettdisiin toimipaikkakoulutusta l&&k-
keista ja laékitysturvallisuudesta

o |adkehoidon arviointia lisattaisiin laékitysturvallisuuden varmistamiseksi

o selvitettdisiin, miten avoapteekkien perustamista sairaaloiden yhteyteen voitaisiin
edistéd. Tyoryhma ehdottaa pilotoinnin k&ynnistamista

3.9 LAAKITYSTIETOJEN KULKUA KEHITETAAN AVO-
JA LAITOSHOIDON VALILLA

Patilas tai hanen laheisensa hankkii avohoidossa tarvittavat ladkkeet potilaskohtaisilla saéhkdi-
silld tai paperiladkeméaardyksilla apteekista. Vuodeosastohoidossa, sairaalassa tai laitoksessa
terveydenhuollon ammattihenkild selvittdd potilaan l&&kityksen tulovaiheessa ja se sopeute-
taan laitoksen perusladakevalikoiman mukaiseksi, mika merkitsee mahdollisesti joidenkin val-
mistenimien muuttumista rinnakkaislaékkeiden kayton myota.

Reseptikeskuksessa on tiedot kaikista potilaalle sdhkdiselld lddkeméaaraykselld méaratyisté
ladkkeista 30 kuukauden ajalta, mutta tdma tieto voi sisaltdd myds kaytosta poistettuja ladkkei-
ta. Kaytossd olevat potilastietojarjestelmat eivat nekdan sisalla valttdmatta ajantasaista tietoa
potilaan la&kityksestd, jos ne ovat kdytdssa organisaatiokohtaisina. Muutamissa sairaanhoito-
piireissé on jo yhtendinen alueellinen potilastietojarjestelmad, joka kattaa seka perus- etta eri-
koissairaanhoidon organisaatiot, mikd pé&asaéntoisesti varmistaa la&kitystiedon siirtymisen
hoitoyksikdiden valill& tai yhteisen ladkitystiedon aluejarjestelmén sisalld. Kuitenkin siind
vaiheessa, kun potilas kotiutetaan, ajantasaista ja kattavaa laakitystietoa ei ole aina saatavilla.
Tama johtuu sekd kirjaamiskaytantdjen puutteellisuudesta etta erillisista potilastietojarjestel-
mista.

Muistiot potilaan laékitystiedon ajantasaisuuden varmistavasta tiedonkulusta ovat liitteisséa
13 ja 14.
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Nykytilan ongelmat

Ajantasaiset laékitystiedot eivat useinkaan kulje mukana, kun asiakkaat tai potilaat siirtyvat
sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméssa organisaatiosta toiseen. Potilaalla voi olla monta ja
monessa eri paikassa eri muodoissa tehtyd laékelistaa, joista yksikdén ei vastaa hdnelle méaa-
rattya ajantasaista ladkehoitoa. Tdma voi johtaa siihen, ettd kenellakaan ei ole kokonaisnéke-
mysté potilaan ladkehoidosta ja paatelmia ja paatoksia tehdaan vaarilla perusteilla.

Reseptikeskuksessa on tiedot potilaalle sdhkoiselld 1adkemadrayksella méératyista ja toimi-
tetuista ladkkeistd, mutta tiedot eivat valttamatta kerro senhetkistd kokonaislaakitysta. Syyna
voi olla, ettd osa potilaan ladkkeistd on maaratty paperi- tai puhelinreseptilla tai laakari ei ole
péivittanyt reseptikeskukseen tietoa ladkkeen ké&yton lopettamisesta tai muista l&akitysmuu-
toksista. Toisessa organisaatiossa kaytosta poistettujen lad&kkeiden kayttod voidaan jatkaa
muualla, koska laakitystiedot eivét ole ajantasaisia. Myoskaan kaytdssa olevat potilastietojar-
jestelmét eivat sisélla valttdmatta ajantasaista tietoa potilaan laakityksesta.

Kokonaisl&ékityksen hallintaa voi vaikeuttaa myos laékevaihdon kautta samaa la&keainetta
sisdltavien valmisteiden toimittaminen potilaalle eri kauppanimelld. Se voi johtaa jopa laa-
keannoksen kertaantumisen aiheuttamiin haittoihin, jos potilas kayttd4 samaan kayttotarkoi-
tukseen laéketta eri kauppanimilla.

Tieto kéytossé olevista itsehoitoladkkeistd, perinteisistd kasvirohdosvalmisteista, ravintoli-
sistd, luontaistuotteista tai ulkomailta hankituista ladkkeist4 on harvoin kaytettvissa kokonais-
ladkitysté arvioitaessa, mikda myos vaikeuttaa ladkehoidon asianmukaisuuden arviointia.

L&akitystiedon ajan tasalla pitdmista haittaa, ettd potilaan hoitoketjusta puuttuu vastuuhen-
kilo, joka varmistaisi l&dkehoidon jatkuvuuden siirtymatilanteessa tarkistamalla ja kirjaamalla
sen asianmukaisesti. Ongelmia aiheutuu myos laékehoidon tuen kuten neuvonnan, ohjauksen,
informaation ja seurannan puutteesta sekd tuen koordinoimattomuudesta. Liséksi paperisten
tai puhelinlddkemaaraysten kayttd aiheuttaa sen, ettd reseptikeskuksessa oleva laékitystieto ei
ole tdysin luotettava.
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Tyoéryhma ehdottaa, ettd

o reseptikeskuksen laakitystiedon kattavuuden varmistamiseksi siirrytaan kaikkien po-
tilaiden osalta sahkoisen ladkemaarayksen kayttéon mahdollisimman nopeasti jo en-
nen 1.1.2017

e Kanta -tiedonhallintapalveluun suunnitellun ladkityslistan, joka hyddyntad myds re-
septikeskuksen tietoja, kayttéonotto varmistetaan nopeassa aikataulussa. Laakityslis-
tan tulee potilaan luvalla olla kaikkien potilaan ld&kehoitoon osallistuvien toimijoi-
den, mukaan lukien avohuollon apteekkien kaytdssa. Laakityslistan yllapitoon tulee
sopia yhtendinen vastuukayténto ja toimintamalli

o sdhkoista ladkemadrdysta uudistetaan niin, ettd siihen siséllytetddn rakenteisesti kir-
jattava tieto, onko ladke tarkoitettu kéaytettdvaksi saannollisesti, tarvittaessa tai tila-
péisesti, sekd méaérdaikaisen ladkehoidon kyseessa ollen hoidon pééattymispéaivamaara

o |a&akityksen tarkistus (ajantasaisuus, tehdyt muutokset, paallekkaisyydet ja interaktiot)
ladkityslistaan tehddan aina siihen tehtyjen muutosten yhteydessd. Lopetetuista 14a-
kehoidoista tehdadn asianmukaiset merkinnét ja kirjataan syyt muutoksille, jotta poti-
laan ladkehoidon historiatieto on jalkikéateen kaytettavissa

e tarkennetaan ladkarin velvoitteita ladkemaarayksen Kirjaamisen suhteen

o laékityslistan hyvaksyminen ja ladkityksen ajantasaisuuden varmistaminen on l4&ka-
rin vastuulla, mutta listan laatimisessa voidaan hyddyntaa nykyistd enemmén esimer-
kiksi farmasian ammattihenkil6it4

e nimetdén ja koulutetaan jokaisessa organisaatiossa / yksikossé vastuuhenkild kotiu-
tettavien potilaiden l&8kehoidon varmistamiseen. Vastuuhenkild k&y kotiutuksen yh-
teydessd lapi potilaan tai hdnen omaisensa tai muun potilaan nimedman henkilén
kanssa ajantasaisen la&kehoidon ja siihen liittyvdn dokumentaation. Potilaan suostu-
muksella vastuuhenkild voi myds varmistaa ladkkeiden saatavuuden potilaan kéytta-
masta avohuollon apteekista. Vastuuhenkilon tehtévié hoitava hoitohenkiléstd koulu-
tetaan tehtavaan

o |adkitysturvallisuutta edistetddn perustamalla alueellisia tai laitoskohtaisia moniam-
matillisia kotiutusryhmid. Ryhman tehtdvand on pohtia ratkaisuja kotiuttamiseen liit-
tyviin ongelmiin. Ryhmaéssé voisi olla mukana myds potilasedustus

e sairaala-apteekkien ja osastojen yhteistyttd parannetaan

o osastofarmasiaa lisatéan ja osastofarmaseutin toimenkuvaa muutetaan logistisista ty6-
tehtavistd enemman Kliinistd farmasiaa ja ladkeneuvontaa sisaltaviksi. Osastofar-
maseutti voisi korvata hoitajan ladkeinformaatiossa ja neuvonnassa

e pohditaan, olisiko kunnille asetettava velvoite huolehtia riittdvésta kliinisen farmasi-
an osaamisesta kuntien laitoksissa. Tdméa edellyttdd nykyisten toimintatapojen uudel-
leen arviointia

e otetaan potilaan nakdkulma paremmin huomioon koko hoitoprosessissa — tieto seuraa
potilasta

e moniammatillista yhteisty6td, yhteisia koulutustilaisuuksia seka tietoiskuja lisataan
tiedonkulun edistdmiseksi avo- ja laitoshoidon valilla

o edistetddn Turvallinen ld&kehoito -oppaan hyvien kaytantdjen kéyttéonottoa; erityi-
sesti potilastietojen Kirjaamista kattavasti tietojérjestelmiin
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LIITE 1

Sosiaali- ja terveysministerié ASETTAMISPAATOS STMO082:00/2013
Sosiaali- ja terveyspalveluosasto

18.11.2013

Apteekkitoiminnan ja muun liikehuollon kehittiiminen

Asettaminen
Sosiaali- ja terveysministerio on tédnédn tekemilldan pastokselld asettanut tydryhmiin val-
mistelemaan, miten apteekkijarjestelméé ja muuta ladkehuoltoa kehitetdéin vastaamaan vi-
eston lddkehuollon tarpeisiin sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenteiden muuttuessa.

Toimikausi
1.12.2013 -31.12.2014

Tausta
Hallitusohjelman mukaan ”Lédkehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, tur-
vallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ladkehoito kaikille sité tarvitseville. Kansa-
laisille on turvattava hyvi ladkkeiden saatavuus kaikissa olosuhteissa ja ammatillisesti toi-
miva lddkkeiden jakelu.”

Lidkepolitiikka 2020 peruslinjauksen mukaan ldadkehuolto on osa sosiaali- ja terveyspalve-
lujérjestelmad. Tavoitteena on lddkehuollon toimiminen mahdollisimman asiakaskeskeises-

t1.

Voimassa olevan lainsdidd4nndn mukaan julkisen puolen lddkehuollosta vastaavat sairaala-
apteekit ja lidkekeskukset, yksityisen puolen lddkehuollosta vastaavat yksityiset apteekit ja
yliopistojen apteekit. Ladkehuoltoa koskevat keskeiset sdéinndkset ovat lddkelaissa
(395/1987) ja sen nojalla annetuissa sdddoksissé.

Sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenteen muuttuessa on arvioitava, miten apteekkijérjes-
telmi ja muu lddkehuolto kehitetdéin entistd paremmin vastaamaan véeston ld&kehuollon
tarpeisiin. Saddosmuutosten lisdksi olisi mietittéiva millaisia sekd valtakunnallisia ettd pai-
kallisia kehittimishankkeita tarvitaan, jotta lafikehuollon ja sosiaali- ja terveyspalvelujarjes-
telmén toiminnalle asetetut tavoitteet toteutuisivat. Tavoitteena on laadukas ja taloudelli-
sesti tehokkaalla tavalla toteutettu véeston l4ékehuolto.

Tavoitteet
Tavoitteena on kehittdd apteekkijirjestelmis ja muuta 148kehuoltoa entistd paremmin vas-

taamaan viestdn lddkehuollon tarpeisiin, lisétd apteekin ja sen toimialueen sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden vilistd yhteisty6td sekd turvata jatkossakin laadukkaat ja turvalliset 14ike-
huollon palvelut kaikille suomalaisille koko maassa. Tavoitteena on selvittdd, millaisia sidé-
désmuutoksia tarvitaan, jotta lddkehuollon toiminta seké laitos- ettd avohuollossa tukee
mahdollisimman hyvin sosiaali- ja terveyspalvelurakennetta ja sen toimintaa.

Tamén lisdksi tavoitteena on tehdi ehdotuksia Lidkepolitiikka 2020 toimeenpanoa tukevis-
ta kehittimishankkeista ja niiden rahoituksesta.



Tehtéivi

Organisointi

Ty6ryhmén tehtdvéni on:

1. Valmistella ldsikehuollon jirjestdmiseen liittyvit ehdotukset sdidésmuutoksista siten,
ettd:

1.1. apteekkien ja muun ldsikehuollon yhteistyd sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelmén
kanssa lisdédntyy

1.2. ladkehuollon palveluja kehitetdsin vastaamaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelura-
kenteen mukanaan tuomiin uusiin haasteisiin maan eri osissa, myos syrjdseuduilla

1.3. apteekkitoiminnan kehittiminen vastaamaan véestén muuttuviin tarpeisiin

2. Tehdd muita Lidkepolitiikka 2020 toimeenpanoon liittyvid ehdotuksia, mukaan luettuna
kehittimishankkeet ja niiden rahoitus

Tyoryhméssd on virkamiesten liséksi edustus tahoilta, jotka kuuluvat potilaan hoitoket-
juun.

Puheenjohtaja Sinikka Rajaniemi, ylijohtaja, L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Fimea

Varapuheenjohtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki, johtaja, Sosiaali- ja terveysministerio

Jisenet:

Eija Pelkonen, johtaja, La#kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Henkil6kohtainen varajdsen Erkki Palva, johtaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
témiskeskus Fimea

Antti Méntyl4d, kehittimispaéllikko, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Henkil6kohtainen varajdsen Hannes Enlund, tutkimuspé&éllikko, Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Mari Laurén, hallitussihteeri, Sosiaali- ja terveysministeri¢

Kirsi Pidivinsalo, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerid
Henkil6kohtainen varajésen Pekka Humalto, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja
terveysministeri6

Lauri Pelkonen, johtaja, Sosiaali- ja terveysministerio
Henkil6kohtainen varajdsen Ulla Kurkijérvi, johtava proviisori, Sosiaali- ja terve-
ysministerio

Jari Kokkonen, proviisori, Kansaneldkelaitos
Henkilokohtainen varajésen Paivi Kaikkonen, yliproviisori, Kansaneldkelaitos

Ilkka Oksala, toimitusjohtaja, Suomen Apteekkariliitto
Henkilokohtainen varajdsen Sirpa Peura, Farmaseuttinen johtaja, Suomen Ap-
teekkariliitto ry

Pirjo Lukkari, yhteiskuntapoliittinen asiamies, Suomen Farmasialiitto
Henkilokohtainen varajésen Kirsi Kvarnstrdm, varapuheenjohtaja, Suomen Far-
masialiitto

Henna Halonen, toiminnanjohtaja, Suomen Proviisoriyhdistys
Henkilokohtainen varajdsen Antti Hyytidinen, proviisori, Suomen Proviisoriyh-
distys

Jukka Niemi, toimitusjohtaja, Helsingin yliopiston apteekki
Henkil6kohtainen varajdsen Mirka Korhonen, myynti- ja palvelujohtaja, Helsin-
gin yliopiston apteekki

Riitta Ahonen, professori, Itd-Suomen yliopiston apteekki



Henkilokohtainen varajisen Jouko Savolainen, apteekkari, [td-Suomen yliopiston
apteekki

Marko Knuuti, osastonhoitaja, Suomen sairaanhoitajaliitto
Henkilkohtainen varajdsen Eva Tilander, asiantuntija, Suomen sairaanhoitajaliit-
to

Sihteerit
Ulla Nérhi, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerio
Eeva Leinonen, yksikon paillikko, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Tyoryhmin kokoonpano tiyttd4 tasa-arvolain (609/1986) vaatimukset. Ty6ryhmé voi lisiksi
asettaa alaryhmié ja kuulla tarpeelliseksi katsomiaan asiantuntijoita.

Kustannukset ja rahoitus
Ty6ryhman jésenet ja sihteeri tyGskentelevit virka-aikana ilman erilliskorvausta.
Projektityd tehdéin virkatyond. Menot rahoitetaan valtion talousarvion momentilta
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Erityiskysymykset alatyéryhma 19.5.2014 LIITE 2

Apteekkilupaprossin kehittiminen

1. Erityiskysymykset — alatyéryhma

Apteekkitoimintaa ja muuta ladkehuollon kehittamista valmisteleva tyéryhma on
asettanut Erityiskysymykset — alatyéryhman, jonka tehtdvéksi on muun muassa asetettu
apteekkiluvan myontamisprosessin muutos- ja kehittdmistarpeiden arvioiminen.

Alatydryhman arvioinnin Iahtokohdaksi otettiin arvostelu, jota apteekkilupien hakijat ovat
joissakin tapauksissa antaneet Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sen
tekemisté lupapéaatoksista. Hakijat ovat arvostelleet paatoksia siité, etta luvan
myéntaminen on niukasti perusteltu eivatkd paatokset siten ole l&pinakyvid. Muistiossa
tarkastellaan apteekkilupien myontamisprosessin muutos- ja kehittdmistarpeita
olemassa olevan lainsdadannon seka vireilla olevien muutosten kautta.

Alatydryhma ei ole arvioinut lupia mydntavan viranomaisen eli Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen (Fimea) sisdiseen toimintaan liittyvia muutos- ja kehittdmistarpeita,
joita keskus voi toteuttaa itse omilla toimenpiteilld lainsdadannén sita estamatta. Joitakin
sisaiseen tydskentelyyn liittyvid seikkoja on sivuttu kohdassa 3, jossa kuvataan mm.
apteekkilupapaatoksia koskevaa kaytantoda.

2. Apteekkiluvan myontamisti koskevat sadnndkset
2.1 Voimassaoleva laki

Apteekkiluvan myéntamiseen liittyvia sdannoksié on laakelaissa (395/1987) ja -
asetuksessa (693/1987) seka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta
annetussa laissa (593/2009) ja valtioneuvoston asetuksessa (616/2009).

Laiskelain 40 §:ssé saadetaan apteekkilikkeen harjoittamisen luvanvaraisuudesta. Sen
mukaan apteekkilikkeen harjoittaminen edellyttda Laskealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa (apteekkilupa). Apteekkilupa on rajoitettu tiettyyn kuntaan tai
kunnan osaan. Liséksi apteekkilupaan voidaan liittda 1ddkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi ehtoja, jotka voivat koskea apteekkilikkeen aukioloaikoja, sivuapteekin
yllapitamisté tai palvelupisteen yllapitamista. Ehtojen asettaminen on tullut mahdolliseksi
1.2.2011 voimaantulleen lainmuutoksen (1112/2010) seurauksena. Kéytdnnossa Fimea
on asettanut ainoastaan sivuapteekin yllapitdmistd koskevia ehtoja.

Laakelain 43 §:ssa saadetaan apteekkiluvan myéntdmisen perusteista. Pykalan 2
momentissa sdadetdan apteekkiluvan minimivaatimuksista. Sen mukaan luvan voi
saada laillistettu proviisori. Edellytyksena on lisaksi, ettad hanté ei ole asetettu
konkurssiin, hanelle ei ole maéaratty edunvalvojaa eikd hanen toimintakelpoisuuttaan ole
rajoitettu.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sékerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
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Pykalan 3 momentissa sdadetaan vertailuperusteista, joiden nojalla apteekkiluvan saaja
ratkaistaan, jos lupaa on hakenut kaksi tai useampi minimivaatimukset téyttanyt henkilo.
Sen mukaan apteekkilupa myonnetdan useammasta hakijasta sille, jolla voidaan
kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen.
Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa
ladkehuollon tehtévissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan
lainvoimaiseksi tulon ajankohta, seka apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta
merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

Lupaperusteita koskevaa 43 §:43 on muutettu merkittédvasti vuonna 2011 ja 2006
voimaantulleilla muutoksilla. Vuonna 2011 voimaantulleen muutoksen (1112/2010)
perusteella pykalaan lisattiin vertailuperusteena huomioitavaksi mahdollinen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta. Vuonna 2006 voimaantulleen muutoksen
(22/2006) nojalla vertailuperusteita tdsmennettiin lisddmalla opinnot, johtamistaito ja
muu toiminta huomioitavina seikkoina. Molemmissa tapauksissa lainsédadantoa
tadsmennettiin kirfjaamalla siihen viranomaisen lupaharkinnassa kdytdnnéssé huomioituja
seikkoja.

Laakelain 43 §:sté voidaan todeta, ettd sen alkuperaisestd sanamuodosta lahtien
apteekkiluvan myéntadminen on perustunut kokonaisharkintaan. Luvan saadakseen pitaa
hakijalla aina olla apteekkikokemusta, mutta luvan voi saada, vaikka hakijan kokemus
ladkehuollon tehtévistad on paaasiassa muualta kuin pelkésta apteekista.

Ladkelain 48 §:n nojalla apteekkiluvan saajalla on vuosi aikaa ryhtyé harjoittamaan
apteekkiliikettd. Vuoden maaraaika lasketaan apteekkiluvan myéntéamisté koskevan
paatdksen tiedoksiannosta.

Laakelain 102 §:n 4 momentin mukaan apteekkilupaa koskevaa paatosta (40 §) ei saa
panna taytantdén ennen kuin se on saanut lainvoiman. Apteekkiluvasta tehty valitus siis
lykk&a apteekin vastaanottamiselle sdadettya yhden vuoden méaréaikaa.

Laskeasetuksen 11 §:ssd saadetaan apteekkilupien kuulutusmenettelysté, kuulutuksen
sisalléstd, hakuajasta seka lupahakemukseen liitettdvasta selvityksesta. Sen ja laékelain
43 §:n 1 momentin perusteella avoimista luvista julkaistaan kuulutus Virallisessa
lendessa (useampi avoin kerrallaan). Kuulutuksen tietosiséltd on niukka ja se siséaltaa
tiedot lahinna avoimesta luvasta, hakuajasta ja minne hakemusasiakirjat toimitetaan.
Lagkelaki edellyttaa liséksi apteekkiluvan ehtojen ilmoittamisen.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 4 §:ssé séédetéén
valvontalautakunnasta, jolla on toimivalta myontaa apteekkiluvat. Valvontalautakunta on
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksessa toimiva, kolmeksi vuodeksi kerrallaan
asetettava lautakunta. Lisdksi pykalassa sdadetaan lautakunnan kokoonpanosta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun valtioneuvoston asetuksen
4 §:ssa saadetaan valvontalautakunnan paatdsvaltaisuudesta ja
paatoksentekomenettelysta.

2.2 Vireilla olevat muutokset
Seka sosiaali- ja terveysministerion etté oikeusministerion hallinnonalalla on vireilla

lainsdadantdhankkeita, jotka toteutuessaan vaikuttavat apteekkiluvan mydntamista
koskeviin ja edelld kuvattuihin sdannoksiin.
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Sosiaali- ja terveysministeriossa on valmisteltavana ehdotus laékelain muuttamisesta,
joka koskee eraitéa apteekkitoimintaa koskevia sdanndksia. Ehdotuksella on
toteutuessaan vaikutuksia edella kuvattuihin laskelain 43 ja 48 §:iin seka
ladkeasetuksen 11 §:4én.

Ehdotuksen mukaan apteekkiluvan ilmoitusmenettelya yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi
tulevien apteekkilupien ilmoitusten sisaltéa parannettaisiin. Voimassaolevan
l4d8keasetuksen 11 §:n sdanndkset apteekkiluvan kuuluttamisesta siirrettaisiin
laakelakiin. Avoimista apteekkiluvista kuulutettaisiin Fimean internet-verkkosivulla
Virallisen Lehden sijasta. Apteekeista pitéisi antaa lupakuulutuksissa nykyista
kattavampia tietoja kuten esimerkiksi tietoja taloudellisista tunnusluvuista. Lisaksi
apteekkilupaa haettaisiin sahkoisesti. Fimealle annettaisiin valtuudet antaa tarkempia
madrayksia apteekkilupahakemuksen yhteydessa vaadittavista selvityksista, joka
valtuutus keskukselta télla hetkelld puuttuu.

Voimassaolevan lain 43 §:ssé saadettyihin apteekkiluvan mydntdmisperusteisiin ei ole
ehdotettu sisélléllistd muutosta.

Laskelain 48 §:44an on ehdotettu muutosta, jonka nojalla apteekin vastaanottoaika
lyhenee yhdesta vuodesta kuuteen kuukauteen.

Lakiehdotus on ollut lausunnoilla ja lausuntoaika on paattynyt 21.2.2014.
3. Lupapaatokset kdytinndssa ja oikeuskiytanto

Avoimen apteekkiluvan hakuajan paattymisestd menee n. kolme kuukautta, kun lupa
esitelldén ja paatetaan Fimean valvontalautakunnassa. Véliaikana (hakuajan
paattyminen — esittely valvontalautakunnassa) hakemukset tarkistetaan, pyydetaan
tarvittavat tdydennykset ja laaditaan paatosesitys.

Apteekkilupapaatosten oleellinen osa on hakijoiden ansioita kuvaava
yhteenvetotaulukko, johon kootaan hakemusasiakirjoista kunkin hakijan osalta keskeiset
43 §:n mukaisessa ansiovertailussa huomioitavat seikat. Lupapéétosten valmistelussa
ansioiden kokoaminen taulukkoon on tyé6léin vaihe.

Apteekkilupien kasittelyaikaan vaikuttaa se, etté lupapaatékset tehdaan
valvontalautakunnassa, joka kokoontuu paasaantdisesti kerran kuukaudessa.

Laakelain 43 §, jossa saadetaan apteekkiluvan myéntamisesta, saataa luvan
myéntamisen tapahtuvaksi kokonaisharkinnan perusteella. Miten kokonaisharkinnassa
huomioitavia eri osa-alueita painotetaan, ei ole pykalassé saadetty. Kaytannossa
hakijan toiminta-ajan pituudella apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtavissa on
keskeinen merkitys. Muuksi toiminnaksi katsottavalla julkaisu-, jérjesto- ja
koulutustoiminnalla on puolestaan varsinasta lagkealan tydkokemusta vahéisempi
merkitys.

Laakelain muutoksella vuonna 2011 pykalaan lisatty hakijan mahdollisen aikaisemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta on tarkoittanut sité, etté kdytdnndssa
uutta apteekkilupaa ei saa ellei edellista apteekkia ole hoitanut muutamia vuosia.

Viimeisen viiden vuoden aikana apteekkilupap&atoksié on tehty ja niisté on valitettu
seuraavasti:
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Myoénnetty Myonnetty Valitettu Valitusten osuus

(vuosi) (kpl) (kpl) myodnnetyistd luvista
2013 60 8 13 %

2012 68 10 15 %

2011 91 11 12 %

2010 73 17 23 %

2009 66 11 17 %

yhteensa 358 57 16 %

Apteekkilupapaatoksisté voidaan todeta, etta valituksen kohteeksi joutuvien lupien 16
%:n osuutta kaikista lupapaatoksista ei voida pitda isona maarana kun kyse on
paatoksista, joissa valitusoikeuden omaavia hakijoita voi yksittdisté lupaa kohden olla
enimmillaan yli 30. Yleensa valittajia on kuitenkin vain yksi/valitus ja on poikkeuksellista,
etta valittajia olisi kaksi tai enemman.

Valitusten yleisin valitusperuste on se, etta valittajalla on oman arvionsa mukaan
paremmat edellytykset apteekkilikkeen harjoittamiseen kuin luvan saajalla. Parempia
edellytyksié perustellaan valittajan arviolla siitd, miten valittaja on kunkin la8kelain 43
§:ss& saadetyn vertailuperusteen osalta ansioituneempi kuin luvan saaja. Hallinto-
oikeudet eivat ole kaytannossa arvioineet asiaa valittajan vaatimusten mukaisesti ja
paatoksia ei ole kaytannossa muutettu (kts. alla). Lisaksi valituksissa perustellaan luvan
saamista usein viittaamalla yhdenvertaisuusperiaatteeseen ja toisiin lupapaéatdksiin, joita
valituksenalainen lupa vastaa.

Valitusten lopputuloksista voidaan todeta, etta ne erittdin harvoin johtavat siihen, etta
hallinto-oikeus kumoaa Fimean paatéksen ja palauttaa sen uudelleen keskuksen
kasiteltdvaksi. Vuosien 2009 — 2013 aikana muutamassa kumotussa paatéksessa
perusteina ovat olleet paatoksen puutteellinen perustelu, valittajan hallinto-oikeudessa
esille tuoma uusi selvitys ja vain yhdessa tapauksessa hallinto-oikeuden arvio siita, ettéa
valittajalla oli paremmat edellytykset apteekkilikkeen harjoittamiseen kuin luvan saajalla.
Fimealle ei ole tiedossaan oikeustapauksia, joissa olisi loukattu
yhdenvertaisuusperiaatetta.

Vuosina 2009 — 2013 ei korkein hallinto-oikeus ole ottanut apteekkilupapaatoksia

kasiteltavakseen. Kasittely edellyttaisi KHO:n myontamaa valituslupaa, joita on pyydetty
kyseisena aikajaksona harvoin.

4. Alatydryhmin kannanotot

Alatyéryhma toteaa kannanottoina annettuun toimeksiantoon seuraavaa:

- Alatyoryhman kasityksen mukaan ldakelain 43 §:n 3 momenttiin sisaltyva joustava
kokonaisharkinta tulee sailyttda eikd pykaldan ehdoteta muutosta.

- Oikeuskaytannon perusteella vaikuttaa selvaltd, etté hallinto-oikeuksien mielesta
laékelain 43 §:43 on sovellettu Fimeassa oikein ja viranomainen on pysynyt sille
kuuluvan harkintavaltansa rajoissa. Apteekkilupapaatokset eivat kaytannossa ole

! valitusten prosentuaalinen osuus kuluvalta vuodelta nayttda samankaltaiselta. Vuoden 2014 huhtikuun loppuun mennessa
on mydnnetty 23 lupaa, joista kolmesta on valitettu (13 % myonnetyisté apteekkiluvista).
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muuttuneet valitusprosesseissa. Laakelain 43 §:ssé saadetty kokonaisharkinta on
oikeuskaytannén perusteella osoittautunut riittédvan tarkaksi saatelyksi. Hakijoiden
toimiajat ladkealan tehtavissa ovat niin keskeinen tekija lupapaatoksissa, etta
paatdkset ovat ennustettavia.

- Voimassa olevan lain kokonaisharkintaan perustuvan lupapaatéksen vaihtoehtona
olisi kaavamaisempi ja yksityiskohtaisesti maariteltyihin vertailuperusteisiin sidottu
lupapaatos, jota alatydryhma ei pida aiheellisena jatko valmistella. Lis&a
yksityiskohtia siséltava vertailu rajoittaisi apteekkareiksi haluavien ammatillista
kehittymista ja kaventaisi urapolkuja. Laaja-alaisen laakehuollon osaamisen ja
kokemuksen hankkimisen houkuttelevuus vahenisi, jos yksittaiset lupakriteerit
nousisivat merkittavampaan rooliin kuin kokonaisuus. Apteekkarikunta
yksipuolistuisi, mika ei olisi alan kehittymisen kannalta eduksi.

- Fimealla on mahdollisuus olemassa olevan lainsdadanndn puitteissa parantaa
apteekkilupien paatdsperusteita. Niiden parantaminen lapinékyvyytta edistavalla
tavalla ei edellytd sdadésmuutoksia.

- STM:ssa on vireilla ladkelain muuttamista koskeva sdddéshanke, joka toteutuessaan
siirtaa apteekkilupakuulutusten julkaisemisen Fimean internet-sivuille ja mahdollistaa
lupien sahkdisen hakemisen. Lisdksi ehdotus antaisi Fimealle valtuudet antaa
tarkempia maarayksia lupahakemuksen yhteydessa esitettavista selvityksista, jolla
valtuudella voidaan antaa lupahakemusten sisdlto ja vaadittavia selvityksia
koskevia maarayksia parantaen hakemusten laatua ja nopeuttaen kasittelya.
Ehdotetut lainsaadantdémuutokset tehostavat ja nopeuttavat lupaprosessia
hakemisen alkuvaiheessa. My6s apteekkilupien vastaanottoaika lyhenee vuodesta
kuuteen kuukauteen.

- Alatydryhman kéasityksen mukaan apteekkiluvan mydntéamisperusteisiin liittyvien
vahimmaisvaatimuksiin (lakelain 43 §:n 2 momentti), jotka kaikkien hakijoiden tulisi
siis tayttaa, tulisi harkita lisattavaksi sellaisia rikostuomioista aiheutuvia esteita
apteekkiluvan saamiselle, jotka aiheuttavat esimerkiksi apteekkiluvan peruuttamisen.
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POTILASKOHTAISEN ANNOSJAKELUPALVELUN KUVAUS

1. Johdanto

Avoterveydenhuollon asiakkaille tarkoitettu koneellinen annosjakelupalvelu on ollut kaytossa
Suomessa reilut 10 vuotta. Koneellisen annosjakelun kayttéa on perusteltu silld, etta se tukee
tarkoituksenmukaista lagkkeiden kaytt6a, ehkaisee laakityspoikkeamia ja véhentda tarpeettomia
ladkehoidon kustannuksia. Sairaalaymparistossa tehdyissa tutkimuksissa onkin todettu, etta
koneellinen annosjakelupalvelu vahentaa toimitus- ja annostelupoikkeamia. Avoterveydenhuollossa
koneellisen annosjakelun on mygs oletettu saastavan hoitajien ladkkeiden jakamiseen kayttamaa
tyoaikaa. Oletukset koneellisen annosjakelun hyddyistd ovat perustuneet erilaisiin kokeiluhankkeisiin
ja julkaisemattomiin selvityksiin seka kdytdnnon havaintoihin. Palvelun kaikkien hyétyjen osoittaminen
tieteellisesti on vaikeaa.

Vaikka palvelu on ollut kaytossa jo yli 10 vuotta, sisaltyy siihen edelleen ratkaisemattomia, niin
kéytanndn tason kuin jarjestelmatasonkin ongelmia. Palvelun uudistamistarpeita ja ongelmia on
kuvattu laajasti asiakkaan, apteekin ja Kelan ndkékulmasta avohuollon apteekkitoiminnan
kehittamista pohtineen tyéryhman julkaisemassa mietinnéssa (STM 2011a). Taman liséksi palvelun
kehittdmistarpeita on kuvattu vuonna 2013 Suomen Ladkarilehdessa julkaistussa artikkelissa
(Mantyla ym. 2013). Julkaisu perustuu Sinnemaki ym. vuonna 2013 kirjoittamaan systemaattiseen
kirjallisuuskatsaukseen.

Koska koneellisen annosjakelun tarkoituksena on edistaa jarkevaa ladkehoitoa, kuuluu siihen
epatarkoituksenmukaisten, yhteensopimattomien ja haitallisia yhteisvaikutuksia aiheuttavien
l4dkkeiden karsiminen. Tama oikein toteutettuna lisinnee laakityksen tarkoituksenmukaisuutta.
Palvelun aloittamisen yhteydessa tehtéva laakityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointi tulee uusia
saanndllisesti. Tata tukee myos Kwint ym. 2011 laatima tutkimus. Huolimatta toimintamallin
pitkdjénteisesta kehittamisesta palvelun sisélto vaihtelee paikkakuntakohtaisesti. Erityisesti palvelun
liittyva laakityksen arvioinnin laajuus vaihtelee (Sinnemaki ym. 2014).

Kaytannosséa nayttaisi silta, etta palvelusta ei ole télld hetkella selkedsti néhtévissa stardardoitua
palvelumuotoa, vaan siita l10ytyy useita eri variaatioita. Téméan palvelukuvauksen tarkoituksena onkin
luoda toiminnalle yhteiset valtakunnalliset raamit niin, etté palvelun tavoite jarkevéasta laakehoidosta
toteutuisi potilaiden kannalta tasavertaisesti. Potilaskohtaisen annosjakelupalvelun kuvauksen
tavoitteena on erityisesti selkeyttaa eri ammattiryhmien ja tahojen tehtavia ja vastuita. Liséksi on
pyritty valttamaan liian yksityiskohtaista kuvausta, koska palvelun toteuttamisessa on aina otettava
huomioon paikalliset olosuhteet.

2. Toimintamallin mééaritelma ja tavoite
Laakkeiden potilaskohtainen annosjakelu on palvelu, jossa apteekki tai sairaala-apteekki toimittaa
potilaan sdannéllisesti kayttamat ladkkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin tai annostelijoihin

esimerkiksi 1-2 viikon erissa. Jakelu voidaan tehda koneellisesti tai manuaalisesti.

Potilaskohtaisen annosjakelun tavoitteena on edistéaa jarkevaa ladkehoitoa ja varmistaa
potilasturvallisuus niin, ettd potilas saa oikeat ladkkeet oikea-aikaisesti, kayttaa niita
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tarkoituksenmukaisesti ja hydtyy niista. La&kehoito perustuu potilaan, 14akarin ja ldakehoitoa
toteuttavan henkildstdn valiseen yhteistydhon. Annosjakelupalveluun liittyy olennaisena osana
potilaan kokonaislaékityksen selvittdminen ja sen tarkoituksenmukaisuuden arviointi hoitavan lagkarin
ja hoitohenkiloston seka farmasian ammattilaisten yhteistyona.

3. Toimintamallin kuvaus

Potilaskohtaisena annosjakeluna toteutetussa laékehoidossa potilas on hoidon keskidssa. Tama
edellyttda sitd, ettd palveluun osallistuvien toimijoiden tehtavét ja vastuut seké niiden rajapinnat on
madritelty selkeasti (Liite 1). Tassé yhteydessa toimintamalli kuvaa avoterveydenhuollossa tehtavaa
annosjakelupalvelua, jossa tyypilliset asiakkaat ovat kotihoidon ja palvelutalojen asiakkaita (jatkossa
hoitoyksikkd). Osa annosjakelupalvelua kayttdvistd asiakkaista voi ostaa itse (omainen) palvelun,
jolloin kuvattua toimintamallia téytyy soveltaa. Annosjakelupalvelun kuvauksen perusperiaatteita
voidaan soveltaa myds laitoshoidossa. Oleellista on liitteessd 1 kuvattujen toimintojen toteutuminen
niin, etta palvelun tavoite toteutuu.

3.1 Annosjakelun aloittaminen ja soveltuvuus potilaalle

Jarkevan laakehoidon toteutuminen edellyttdd potilaan ladkehoidon vaikutusten seurantaa. Tamén
vuoksi on tarkeda, ettd hoitoyksikén henkiléstd seuraa potilaan voinnissa tapahtuvia muutoksia ja
kijaa huomionsa potilastietojarjestelmaéan. Hoitoyksikén sairaanhoitajan vastuulla on raportoida
laakehoidon vaikutuksista ja muutostarpeista laékarille. Jos potilaan laékehoidon toteuttamisessa
havaitaan ongelmia, niin hoitohenkiléston tulee selvittdéd yksildllisesti hydtyykd ja soveltuuko
annosjakelu potilaalle. Palvelutarpeen arvioinnissa tulee kiinnittda erityisesti huomioita laékkeen
ottamiseen tai jakeluun liittyviin ongelmiin.

Potilaskohtainen annosjakelu sopii niille potilaille, joilla on useita suun kautta otettavia la&kkeita
saannollisessa kaytdssa, ja joiden ladkehoito on riittdvan vakiintunutta. L&&karin tulee tehda
annosjakeluun siirtymisesta aina yksiléllinen hoitopaatos, joka dokumentoidaan asiakkaan hoito- ja
palvelusuunnitelmaan. Palvelun tavoitteet jarkevastd laakehoidosta eivat tayty silloin, jos
hoitoyksikdssa siirrytddn annosjakelupalvelun piiriin kokonaisuudessaan eikd huomioida potilaita
yksil6llisesti.

Yksilollisen annosjakeluun siirtymispaatoksen jalkeen hoitoyksikdén sairaanhoitajan vastuulla on
selvittaa potilaan kokonaislagkitys. Potilaan kaytossd olevasta laakityksestd laaditaan lista. Sen
tuottamisessa voidaan hyddyntaa paikallisen sopimuksen mukaisesti avohuollon apteekin, sairaala-
apteekin, kunnan tai yksityisen laékitysarviointia tarjoavan yrityksen farmaseuttia tai proviisoria.

3.2 Laskityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointi

Potilaskohtaisen annosjakelun aloittamisen yhteydessé tehdaan jaljempéana kuvattu potilaan
kokonaislaikityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointi yhteistyéssa hoitavan laékarin, hoitoyksikon
sairaanhoitajan ja farmasian ammattilaisen kanssa. Tarvittaessa hoitavan l&ékérin aloitteesta voidaan
tehda myos laajempi ladkehoidon kokonaisarviointi, mutta se ei varsinaisesti sisélly tahan
palvelukuvaukseen. Laakehoidon tarkoituksenmukaisuuden arviointi dokumentoidaan aina potilaan
laakehoitosuunnitelmaan. Laakityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointiin osallistuvan farmasian
ammattilaisen osaaminen voidaan hankkia paikallisen sopimuksen mukaisesti sairaala-apteekista,
kunnan perusterveydenhuollosta, avohuollon apteekista tai ldékitysarviointia tarjoavasta yrityksesta.

Potilaskohtainen annosjakelupalvelu edellyttida toimintayksikdiden ja organisaatioiden rajat ylittavaa
moniammatillista yhteisty6td (Taulukko 1). Moniammatillisen tiimin kokoon kutsumisesta tulee aina
sopia paikallisesti. Kokoonkutsuja voi olla esimerkiksi hoitoyksikén sairaanhoitaja, apteekki tai laakari.
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Arvioitaessa kokonaislaakityksen tarkoituksenmukaisuutta hoitoyksikdn sairaanhoitajan tehtavana on
selvittda ladkehoidon vaikutukset potilaan vointiin. Farmasian ammattilainen tarkistaa vahintaan
potilaan kdytéssé olevien laakkeiden annostukset, ottoajankohdat, paéllekkaisyydet ja
yhteisvaikutukset seké potilaan lagkityksen antikolinergisen, serotonergisen, sedatiivisen ja
verenpainetta alentavan (kaatumista aiheuttavan) ladkekuorman. Tésséa yhteydessa tarkistetaan se,
etta kaikille potilaan kaytéssa oleville l1azkkeille 16ytyy kayttdaihe potilaskertomusjarjestelmasta.
(Apteekin farmaseutilla/proviisorilla ei ole tallé hetkella oikeutta paasté potilaskertomusjarjestelman
tietoihin. Tassa tilanteessa apteekki joutuu keskustelemaan asiasta hoitoyksikdn sairaanhoitajan
kanssa salassapitosdadoksia noudattaen.) Samalla tarkastetaan puuttuuko potilaalta sairauksien
perusteella tarpeellisia laékkeitd. Farmasian ammattilaisen tekeméassa tarkastelussa huomioidaan
potilaan ika ja sairaudet seka sairauksien kannalta olennaiset mittaus- ja laboratoriotulokset.

Hoitoyksikén sairaanhoitajan ja farmasian ammattilaisen ehdotuksista ja huomioista keskustellaan
moniammatillisesti (hoitava laskari, sairaanhoitaja, farmaseutti/proviisori, tarvittaessa
asiakas/omainen). Taman jalkeen laakari paattaa laakityksestd yhdessa potilaan kanssa. Laakari
varmistaa sen, ettei potilaalla ole tarpeetonta ladkehoitoa ja sen, etté kaikkia sairauksia hoidetaan
asianmukaisesti. Jos potilaan ladkitys muuttuu arvioinnissa oleellisesti, ladkehoidon toteuttamista ei
siirretd annosjakeluun ennen kuin on varmistettu, etté potilaan laakitys on riittdvan vakiintunut.
Laakari paattada annosjakeluun siirtymisen ajankohdasta yhteisty6ssé hoitoyksikon ja
annosjakelupalvelua tarjoavan apteekin kanssa. Hoitoyksikdn sairaanhoitaja vastaa annosjakeluun
tulevan potilaan kokonaislaakitystiedon kokoamisesta.

Laakityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointi tehdaan moniammatillisesti, kun potilaan tilanne
muuttuu oleellisesti. Arviointi on tehtava kuitenkin vahintaan kerran vuodessa. Apteekki huolehtii siité,
etta laakityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointi tehdaén vuosittain.
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Taulukko 1. Eri ammattiryhmien vastuut laakityksen tarkoituksenmukaisuuden arvioinnissa

Vastuutaho

Toiminto Sairaanhoitaja farmaseutti/proviisori laakari
Ladkehoidon vaikutusten
seuranta X
Laakityksen arviointi
e annostukset
¢ oftoajankohdat
e padllekkaisyydet
e yhteisvaikutukset
e haitallinen

laakityskuorma X
e sairauksien

perusteella puuttuvat

laékkeet
e kayttéaiheiden

tarkistaminen
Moniammatillisen tiimin
kokoonkutsuminen xX* x* x*

Osallistuminen
moniammatilliseen

. " X X X
tiimipalaveriin

Paatés

kokonaislaakityksesta ja
annosjakelussa X
kaytettavasta
laakityksesta

Paatos annosjakelun
siirtymisen ajankohdasta X

Kokonaislaakitystiedon
kokoaminen X
(1adkityslista)

Laakityksen
tarkoituksenmukaisuuden X
arvioinnin dokumentointi

*sovittava aina dokumentoidusti paikallisesti

3.3 Laakemdaraykset ja niiden hallinnointi

Laakari kirjoittaa potilaalle annosjakeluun soveltuvat ladkeméaaraykset tietylle ajalla (tyypillisesti
voimassaoloaika 1 vuosi) sen jalkeen kun annosjakeluun tarkoitettu laékitys on tiedossa. Peruste
annosjakeluun siirtymisesté osoitetaan laakarin ladkemaéraykseen tekemalla merkinnélla
"annosjakelu”. Tastd tehdaén merkintd myos potilastietojarjestelméén. Hoitoyksikon sairaanhoitaja
vastaa ladkemaaraysten, kokonaislaékitystiedon seka ladkityksen tarkoituksenmukaisuuden
arviointiin liittyvien tietojen toimittamisesta apteekkiin.

Annosjakelussa kaytetaan edullisimpia ladkevalmisteita. Potilaan 1&akitys sovitetaan annosjakelun
laakevalikoimaan. Jos annosjakeluyksikéssé havaitaan, etta potilaan jokin ladke ei sovellu
koneelliseen annosjakeluun, apteekki neuvottelee 1aakarin kanssa muutoksesta laakevaihdon
periaatteiden mukaisesti. Samalla apteekki pyytaa laakariltd uuden ladkemaéarayksen.
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Apteekki hallinnoi ladkeméaarayksia ja seuraa niiden uudistamistarvetta. Lédkemaarayksen
voimassaoloajan paattyesséa apteekki pyytaa ladkaria uudistamaan ne. Tahén yhteyteen on luonteva
liittda vuosittain moniammatillisesti tehtava ladkehoidon tarkoituksenmukaisuuden arviointi.

3.4 Potilaan ladke- ja ladkitysmuutosten hallinta annosjakelussa

Annosjakelussa olevien potilaiden ldakemuutosten hallinnasta tulee sopia paikallisesti hoitoyksikon,
apteekin ja laakarin kesken. Laakari paattaa laakkeen lopettamisesta/muuttamisesta ja méaraé myos
muutoksen ajankohdan. Suositeltavin tapa on jaksottaa muutokset mahdollisuuksien mukaan
annosjakeluerien toimitusrytmin mukaisesti. Apteekille toimitetaan laékéarin allekirjoittama
laskitysmuutos liitettévaksi potilaan annosjakelutietoihin. Hoitoyksikdn sairaanhoitaja vastaa
muutoksen ilmoittamisesta apteekkiin. Jos muutos toteutetaan valittdmasti kesken edellista
annosjakelueraa, niin ladke poistetaan kerta-annoksista paikallisen sopimuksen mukaisesti. Laakkeen
poistaminen voidaan tehda hoitoyksikdssa tai apteekissa. Lagdkkeen poistaminen tai muu muutos
seka niiden ajankohta dokumentoidaan hoitoyksikén ja apteekin potilastietoihin.

Jos potilaalle méaarataan uusi laéke, niin 1aakarin tulee aina arvioida sen soveltuvuus aikaisempaan
laakitykseen. Arviointi voidaan tarvittaessa tehdd moniammatillisesti. Sairaanhoitaja vastaa uuden
ladkemaarayksen toimittamisesta tai ladkemaaraystiedon ilmoittamisesta apteekkiin. Jos
annosjakelulaékkeet on maaratty sahkoisesti, tulostaa apteekki ennen jokaisen annosjakeluerén
tilaamista muutoslistan annosjakeluléakityksiin tehdyistd muutoksista tai lisdyksista. Muutokset
otetaan huomioon seuraavan laske-eran tilauksessa. Apteekki ilmoittaa uudesta laékkeesta
annosjakeluyksikkdén, joka puolestaan arvioi sen soveltuvuuden koneelliseen annosjakeluun.

3.5 Annosjakelupalveluun liittyvat sopimukset

Hoitoyksik®n asiakas (potilas/omainen) valitsee apteekin. Apteekki tekee aina potilaan kanssa
sopimuksen, jossa potilas antaa annosjakelutoiminnassa tarvittavat suostumukset. Sopimuksessa
tulisi antaa myés lupa apteekille tarkistaa asiakkaan ajantasaiset suorakorvaustiedot Kelan
kyselypalvelusta korvausten saamiseksi. Apteekin ja asiakkaan valilla sovitaan myds laékkeiden
tiliasiakkuudesta. Apteekki tekee tarvittaessa sopimuksen hoitoyksikén kanssa.

Kerta-annospussien tai vastaavien potilaskohtaisten annosten valmistuttaminen valmistusyksikossa
edellyttaa apteekilta (sopimusvalmistuksen) laatusopimusta. Sopimusvalmistuksen laatusopimuksesta
tehdaan ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle Fimealle. Taman lisaksi apteekin
tulee liittyd Kelan annosjakelusopimukseen, jossa se sitoutuu noudattamaan korvattavaan
annosjakeluun ja muuhun annosjakeluun liittyvida sopimuksen ehtoja ja annettuja ohjeita. Tarvittaessa
apteekki tekee vastaavan sopimuksen tyépaikkakassan kanssa.

3.6 Annosjakelun valmistustoiminta

Annosjakelun valmistustoimintaa voi harjoittaa apteekissa tai sairaala-apteekissa Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvalla. Toiminnassa on otettava huomioon potilaskohtaisesta
annosjakelusta annettavat maaraykset ja ohjeet (télld hetkella 1adkkeen valmistuksesta annettu
Fimean maardys 6/2011). Laakkeiden jakaminen potilaskohtaisiin annoksiin tehdaan
asianmukaisissa, toimintaan sopivissa tiloissa ja olosuhteissa. Valmistuksessa kaytetaan
tarkoitukseen soveltuvia menetelmia ja valineita.

Annosjakeluyksikké pakkaa laakkeet koneellisesti tai manuaalisesti kerta-annoksiksi (annospussi tai
annostelija) apteekkien tilausten mukaisesti. (Tassa yhteydesséa annosjakeluyksikolla tarkoitetaan
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apteekin tai sairaala-apteekin annosjakelun valmistustoimintaa). Ennen varsinaista tilausta apteekit
lahettavat potilaan laakitystiedon annosjakeluyksikkdon arvioitavaksi sen osalta, soveltuuko potilaan
lagkitys koneelliseen annosjakeluun. Koneelliseen annosjakeluun sopimattomista laakkeista
annosjakeluyksikkd ilmoittaa apteekkiin, joka neuvottelee potilasta hoitavan léékérin kanssa
muutosten toteutuksesta. Apteekki pyytaa tarvittaessa uuden lddkemaéarayksen. Korjausten jalkeen
annosjakelulakitys vahvistetaan apteekissa, josta se ldhetetdén annosjakeluyksikkoon.

Annosjakelukone jakaa laskkeet kerta-annoksiksi, joihin on merkittyna asiakkaan nimi, syntyméaika,
ottopaivamaara, kellonaika, pussissa olevat laékkeet ja niiden lukumé&ara seka laékkeen toimittaja-
apteekki. Annosjakelun laatu varmistetaan ja laadunvarmistus dokumentoidaan
annosjakeluyksikdssa. Jos annosjakelussa havaitaan poikkeama, tehdééan tarvittavat muutokset ja
poikkeama dokumentoidaan. Valmistusyksikén farmaseutti tarkastaa korjauksen oikeellisuuden.

Ennen annosjaeltujen pakkausten lahettamista apteekkiin valmistusyksikkd tarkistaa, etta lahetys
sisaltaa kaikkien asiakkaiden annosjaellut 1azkkeet ja laakityskortit. Ladkityskorttiin on merkitty
koneellisessa annosjakelussa olevien ladkkeiden liséksi myds kaikki muut potilaan kayttamat
lagkkeet. Valmiit ja tarkastetut annosjaellut 1adkkeet pakataan apteekkikohtaisiin kuljetuslaatikoihin
yhdessa toimitettavien dokumenttien kanssa. Kuljetusliike toimittaa sinetdidyt kuljetuslaatikot
apteekkeihin.

Annosjakelun yhteydessa dokumentoidaan kaikki tuotannon aikaiset toimenpiteet. Kaikki poikkeamat
toiminnassa ja tuotevirheet tutkitaan seké kéasitellaan asianmukaisesti ja niista laaditaan raportit, joita
sailytetadn Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen edellyttdman ajan.

3.7 Annosjakeluerin toimittaminen potilaalle ja laskuttaminen

Apteekki vastaanottaa annosjakeluyksikosta tulevan lahetyksen toimintaohjeensa mukaisesti.
Apteekki tarkastaa annosjakeluyksikdsta tulevan laakityskortin ja apteekissa tehdyn tilauksen
yhdenmukaisuuden. Kerta-annoksien sisaltoa ei ole tarkoituksenmukaista tarkistaa apteekissa lukuun
ottamatta ensimmaisen paivan laakitysta.

Annosjaellut lagkkeet ja laskityskortit toimitetaan asiakkaalle paikallisen sopimuksen mukaisesti.
Laakkeiden kuljettamisesta hoitoyksikkédn on sovittava erikseen paikallisesti apteekin ja hoitoyksikon
kesken. Jos kuljettamisessa kaytetaén ulkopuolista kuljetusyritysta, hoitoyksikdn/apteekin on
huolehdittava salassapitosaannoksistd. Apteekki tarkistaa sen, tayttyvatko asiakkaalla
annosjakelupalkkion korvaamisen kriteerit. Apteekki laskuttaa toimitetuista ladkkeista ja
annosjakelupalkkioista potilasta, hoitoyksikkda ja Kansanelakelaitosta sekd mahdollisesti
tydpaikkakassaa erillisen sopimuksen ja ohjeistuksen mukaisesti.

Hoitoyksikk® tarkistaa laakityskortin ja potilaskertomusjérjestelméssa olevan laékityslistan
vastaavuuden. Hoitoyksikén sairaanhoitaja vastaa annosjaeltujen ladkkeiden antamisesta potilaalle
seka laakityksen vaikutusten seurannasta. Laakehoidon toteuttamiseen osallistuu hoitoyksikoGissa
sairaanhoitajan lisdksi muuta siihen koulutettua henkildkuntaa, joiden luvista ja vastuista on maaritelty
yksityiskohtaisemmin Valviran ohjeessa 7/2013. Hoitoyksikkd palauttaa vanhat ja kayttamattomat
lagkkeet apteekkiin havitettavéksi. Hoitoyksikén tehtavana on seurata annetun kokonaislaakityksen
vaikutuksia potilaan voinnissa. Jos annosjakeluldakitys onnistuu potilaalla hyvin, sairaanhoitaja tilaa
uuden annosjakelueran paikallisen sopimuksen mukaisesti.

4. Potilaan ladkeneuvonta annosjakelussa

Ladkelain 57 §:n 1 momentin mukaan laskkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa
farmaseuttisen henkildkunnan on pyrittdva varmistumaan ladkeneuvonnan avulla siité, etté laakkeen
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kayttaja on selvilla ldékkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosta. Apteekin on huolehdittava myos
annosjakelussa olevien potilaiden ld&keneuvonnasta, vaikka tdma ei aina toteudu suoraan |aékkeiden
toimittamisen yhteydessa. Apteekissa annettava laadkeneuvonta voidaan joutua vélittdmaan
hoitoyksikdn henkildstén kautta potilaalle. Liséksi ladkeneuvontaa voidaan antaa sddnnénmukaisilla
vuosittaisilla hoitoyksikén henkilékunnan seké potilaiden ja/tai heidan omaisten koulutuksilla.
Potilaalla pitd4 olla mahdollisuus saada myds kirjallista tai sahkoisté laékeneuvonnan materiaalia.
Naiden toimittamisesta potilaalle tulee sopia aina paikallisesti.
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Palvelun uudistamistarve/ongelma

Alatyoryhmén
suunnitelma
ongelman
jatkotyostimiseksi

Alatyéryhmén
kehittamisehdotus
varsinaiselle tyéryhmalle

Koneellinen annosjakelupalvelun kuvaus
puuttuu lainsaadanndsta. Koska palvelun
sisaltéa ja eri toimijoiden tehtavia ei ole
tarkkaan maaritelty, sen toimintatavat
kaytanndssa vaihtelevat. Taman vuoksi
pitdisi:

o madritella, mita palvelu tarkkaan
ottaen sisaltéa tai mitad sen halutaan
sisaltavan. Erityisesti olisi
madriteltdvad missa maarin
laakityksen arvionti sisaltyy palveluun
talla hetkella tai pitaisi sisaltya.

¢ maaritelld, miten varmistetaan
l&4kityksen tarkoituksenmukaisuuden
arviointi ja sen dokumentointi seka
potilaskohtainen ldakeneuvonta ja
ladkityksen arviointi. Erityisesti tulisi
maaritella, mitd arvioinnissa on
minimissaan tehtava?

o maaritelld, mitk& ovat eri toimijoiden
tehtavéat annosjakelupotilaan
lagkehoitopolulla? (hoitava laékéari,
kotihoito, apteekki etc.)

Alatyéryhma paatti
10.1.2014
kokouksessaan
priorisoida tdméan
kysymyskokonaisuu
den ensimmaéiseksi
selvitettavaksi
asiaksi.

Alatyéryhma paatti,
etta toimintamallin
kuvaukseen
sisallytetdan myds
kasintehtava jakelu.

Alatyéryhméan
puheenjohtaja laatii
luonnoksen asian
jatkotydstémiseksi.

1. Tarvitaan
saaddésmuutoksia, jotta eri
toimijat saadaan oikeasti
sitoutumaan paivitettyyn
toimintamalliin
e Muun muassa
lddkelakiin tarkempi
maaritelma ja kuvaus
annosjakelusta

e Saadosryhmaan
jatkovalmisteluun, jos
varsinainen ryhma
nakee tarpeelliseksi

2. Kuvauksen yksityiskohtien
hiominen virkamiestydna

3. Kuvauksen
hyédyntdminen
Turvallinen laékehoito-
oppaan paivittdmisessa

Koneellisen annosjakelupalvelun
jarjestamisvastuukysymykset edelleen
ratkaisematta. Erityisesti tulisi
e madritelld avohuollon ja laitoshoidon
rajapintakysymykset seka laékkeiden
toimittamisessa etta laakityksen
arvioinnissa
e Laakehoidon jatkuvuuden
varmistaminen koneellisena
annosjakeluna hoitopaikan
vaihtuessa (kotiutuessa) seka
laakitystietojen siirtyminen

Alatyéryhma katsoi,
ettd koneellinen
annosjakelupalvelu
on yksi ilmentyma
terveydenhuollion
rajapintaongelmasta
yksityisen ja julkisen
terveydenhuollon
valilla.

Potilaan lddkehoidon
toteutumisen
kohdalla voisi olla
tarkoituksenmukasit
a, etta laakkeita voisi
joustavasti mm.

Ei alatyéryhma
ehdotusta/suositusta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
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intervallihoidossa
tuoda kotoa
hoitopaikkaan ja/tai
painvastoin.

Alatyéryhma naki
tarpeelliseksi, etta
sote-
rakenneuudistukses
sa pohdittaisin myos
ladkkeiden
jakamiseen liittyvaa
rajapintakysymysta.

Alatyéryhma katsoi,
ettad tdma kysymys
on laajempi ja eika
se nain ole
ratkaistavissa tassa
alatydryhmassa. Ei
kasitella tassa
vaiheessa.

Koneellisen annosjakelupalvelun
kustannusvastuut edelleen epaselvat vai
onko?

e missd maérin STM:n uusi ohjeistus
kunnille oikeusasiamiehen
kannanoton jalkeen on selkeyttanyt
tilannetta?

e miké on sairausvakuutuksen
kustannusvastuu koneellisessa
annosjakelussa?

Kuntaliitto on
perustanut
tyéryhman taman
asian kasittelyyn. Ei
oteta tassa
vaiheessa
alatyéryhman
tydlistalle. Kuntaliitto
kertoo seuraavissa
kokouksissa tydn
etenemisesta.

Ei alatydryhman
ehdotusta/suositusta.

Jos Kelalla on edelleen maksajan rooli
annosjakelussa
e annosjakelupalvelun
korvauskriteereita pitaisi tarkistaa
(edellisen kehittdmistyéryhman
ehdotus nro 16)

Laakekorvausasioita
ei siséllyteta
alatydryhman
tyéskentelyyn.

Ei alatydryhman
ehdotusta/suositusta.

Koneellisen annosjakeluapussien/
ladkeannostelijoiden valmistusta koskeva
lainsdadanto ei vastaa tdman hetkisia
tarpeita. Talla hetkella valmistusta tehdaan
lahinna sopimusvalmistuksena (Ya:lla oma
valmistus). Valmistaja-apteekeilla apuyhtitt.
Toiminta monimutkaista ja ei taysin
lapinakyvaa.

o edellisen apteekkitoiminnan
kehittamistydryhman ehdotus nro 14.
"Koneellisen annosjakelupalvelun
perustaminen tulisi mahdollistaa
my®ds muille toimijoille kuin apteekeille

Annosjakeluun
liittyvat
valmistuskysymyksia
pohditaan STM:ssa.
Tassa vaihessa ei
ole tarpeellista ottaa
alatyéryhman
kasittelyyn.

Alatyéryhmassa
tuotiin esille se, etta
annosjakelupussien
valmistamiseen

1. Alatyéryhma on kuvannut
kaksi eri vaihtoehtoa.
Alatyéryhma on
yksimielinen siita, etta
nykytila vaatii muutoksia
tai sdadodspohjan
tarkentamista

2. Laakelakiin tarvitaan
tarkennuksia
valmistustoiminnasta
e Saadosryhmaan

jatkovalmisteluun, jos
varsinainen ryhma
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ja sairaala-apteekeille”
implementoimatta

kaivataan Fimean
maarays. Ladkelaki
ei anna tahan talla
hetkella
mahdollisuutta. Asia
tuotata esille
seuraavassa
laakelain
uudistamisessa.

Annosjakeluvalmistu
ksen osalta
pohdittava jatkossa
(ei tassa ryhmassa)
missd maarin
yksityiset
valmistusyksitt/apte
ekit voisivat tuottaa
palveluita julkisen
puolen toimijoille (ts.
sopimusvalmistus
yksityinen apteekki
vs. sairaala-apteekki
annosjakelupussien
kohdalla

nakee tarpeelliseksi

3. Valmistustoiminnan

luvanvaraisuuden ja
valmistustoiminnan
sisallén yksityiskohtien
hiominen virkamiesty6na

Apteekit hinnoittelevat annosjakelupalvelun

itsenaisesti ja ndin palvelun hinta vaihtelee.

Koneellisen annosjakelun rahoitusta pitaisi

uudistaminen potilaiden yhdenvertaisen

kohtelun lisadmiseksi (vai pitaisik6?). Tdman

vuoksi tulisi selvittaa

o milla edellytyksella palkkio voidaan

maéritella ladketaksa-asetuksessa ja
keita potilaita se koskee?
(huomioiden edellisen
apteekkitoiminnan
kehittdmistyéryhma ehdotus nro 15 ja
oikeusasiamiehen kannanotto)

Alatydryhmassa
keskusteltiin paljon
annosjakelun
hinnoittelusta.
Hinnoittelun
edelletyksené on
kuitenkin palvelun
tarkan kuvauksen
madrittely.

Taman liséksi
valmistuksen
hinnoittelu pitéisi olla
l&pinakyvaa ainakin
sillon, jos palkkiosta
maariteltaisiin
ldaketaksassa.

Ei kasittelyyn tassa
vaiheessa, vaikka
asiaa on syyta
jatkossa pohtia.

1. Annosjakelupalkkio
madritellaan |aaketaksa-
asetuksessa

2. Palkkion suuruus ja tarkka
sisaltd maariteltava
jatkossa virkamiestyona

Talla hetkella 1adkekorvausjérjestelman
kiintedt lddkekohtaiset omavastuuosuudet
hankaloittavat palvelun hallinnointia (jatkossa
mahdollinen alkuomavastuu mutkistaa asiaa
entisestdén?). Asiaa on yritetty ratkaista eri

Kela tyéstaa asiaa
sidosryhmien
kanssa. Ei oteta
alatyéryhman
kasittelyyn.

Ei alatyéryhmén
ehdotusta/suositusta.
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toimijoiden kesken vuosikausia. Onko tahan
I6ydettévissa mitdén ratkaisua?

Koneellinen annosjakelun tilitysmenettelyt
ovat apteekissa tyoldita. Tyypillisesti apteekki
laskuttaa potilasta ja Kelaa kolmen
kuukauden vélein. Tama puolestaan saattaa
aiheuttaa potilaille merkittavia
kertakustannuksia. Miten tilitysmenettelya
voitaisiin yksinkertaistaa?

Kela ty6staa asiaa
sidosryhmien
kanssa. Ei oteta
alatyéryhman
kasittelyyn.

Ei alatyéryhma
ehdotusta/suositusta.

Koneellisen annosjakelupussin/annostelijat
valmistuksessa kaytetaan normaaleja
markkinoilla olevia ladkepakkauksia.
Valmistuksen yhteydessa pakkaukset
puretaan. Viimeaikoina myyntiluvan haltivat
ovat hakeneet myyntilupaa annosjakeluun
tarkoitetutulle suurelle ladkepakkaukselle.
Annosjakelussa kaytettavien suurten
pakkausten osalta Hilan vakiintuneen
hinnoittelukytdnndn soveltaminen voi johtaa
siihen, ettd annosjakeluun tarkoitettuja suuria
pakkauksia ei kannata tuoda markkinoille.
Edellinen apteekkitoiminnan
kehittamistyéryhma ehdotti muutosta suurten
pakkauksen hinnanvahvistusmenettelyyn.
Nyt pitaisi selvittéda
e onko edellisen tyéryhman ehdotus
edennyt? Jos ei, mitd ongelmia siihen
liittyy?

Tahan asiaan on
I6ydetty
menettelytapa eikd
asiaa ole tarpeellista
nain kasitella
alatydryhmassa.

Ei alatydryhman
ehdotusta/suositusta.

Koneellinen annosjakelu perustuu
ladkemaaraykseen. Talla hetkella
koneellinen annosjakelussa ei kayteta
sahkdinen ladkemaaraysta. Nyt tulisi
méaaéritella koneellisen annosjakelun ja
séhkoisen ladkemaaraykseen liittyvat
ongelmat?

Apteekkien
tietojarjestelmia
ollaan
maarittelemassa
talla hetkella niin,
etté e-resepti toimisi
myds
annosjakelussa.

Alatydryhma naki
tarpeelliseksi sen,
etta pitkalla
aikavalilla mm.
laakityskortti
saataisiin
sahkoiseksi

annosjakelupotilailla.

Ei alatyéryhmén

» Sahkoisen
ladkemaarayksen
kehittdmisessa pitaisi
ottaa huomioon
annosjakelun "uusi”
toimintamalli ja sita kautta
saatavat hyodyt
toimintaprosessiin

« Laakkeen
maaraaminen

» Laakitysmuutosten
hallinta

» Laakityslistan
hallinta

« Annosjakeluresept
in/laakelistan
voimassaoloaika

kasittelyyn.
Verohallitus on tehnyt EU- Ei oteta Ei alatydryhman ehdotusta.
tuomioistuimen alatyéryhman
ratkaisukaytantoon liittyen kasittelyyn.
uuden tulkinnan Alatyéryhman
annosjakelupalkkion nakemyksen
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arvonlisaverosta. Linjauksen mukaan STM:n
mukaan arvonlisdvero on pitaisi vieda asia
rahoitustapahtuma, jonka valtiovarainministeri
suuruus ei riipu maksajasta. On arvioitavaksi.

Siten, ja ottaen huomioon
verotuksen liittymisperiaatteen, | Myés laki
ladkkeiden myyntiin liittyvien yksityisesta

palvelujen alv on maksajasta terveydenhuollosta
riippumatta sama kuin pitaisi talta osin
ladkkeiden eli 10 % paivittaa.

Arvonlisaverolaissa
(1501/1993) maaritellaan
tarkasti se, milla edellytyksella
sosiaali- ja terveyspalvelut on
vapautettu arvonlisdverosta.
Edellinen apteekkitoiminnan
kehittamistyéryhma ehdotti
selvitettdvaksi, milla
edelltyksella esim. koneellinen
annosjakelupalvelu tayttaisi
arvonliséverottomuuden
kriteerit? Onko asiaa selvitetty?
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APTEEKKIEN EX TEMPORE -LAAKEVALMISTUKSEN JATKUVUUDEN TURVAAMINEN

Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen —tyéryhma perusti kevéaalla 2014 alatyoryhman
pohtimaan ex tempore —laakevalmistuksen kehittdmista. Alatydryhmé on tydstényt asiaa silla
olettamuksella, etta kevaalla 2014 lausunnolla ollut ladkelain muutosesitys hyvaksytaan
eduskunnassa pitkalti lausunnolla olleen ehdotuksen mukaisesti. Alatyéryhma on tyGstényt asiaa
my6s kuunnellen laajasti useita ulkopuolisia asiantuntijoita. Kehittdmistydssé on keskitytty erityisesti
siihen, ettd uudistuksilla voitaisiin turvata apteekkien ladkevalmistustoiminnan jatkuvuus.

Alatyéryhma koostui Itd-Suomen yliopiston apteekin, Suomen Apteekkariliiton, Yliopiston Apteekin,
Kelan ja Fimean edustajasta. Alatydryhméan puheenjohtajana toimi Lé&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean kehittamispaallikké Antti Mantyla. Alatydryhma kokoontui viisi kertaa.
Ulkopuolisten asiantuntijoiden kuulemiset on kuvattu alatydryhmén kokousmuistioissa.

Alatyéryhma esittda, etta

o Ladkareilld on jatkossakin oikeus maarata mité tahansa ex tempore -laékevalmisteita
apteekissa valmistettavaksi. Ladkemaaraysta edellyttavista yleisimmista ex tempore -
ladkevalmisteista laaditaan lista, joka perustuu eri erikoisalojen (erityisesti ihotaudit, hammas-
ja suun sairaudet, silmasairaudet) asiantuntijakonsensukseen. Listan mukaiset kompositiot
korvattavuustietoineen viedaan Kansalliseen ladketietokantaan. Listaa paivitetadan
saanndllisesti. Listan laatimiseen, hallinnointiin ja paivittdmiseen tulee sopia erikseen
yksityiskohtaiset toimintatavat.

e Apteekkitoiminnan kehittamistydryhman erityiskysymyksia kasitteleva alatydryhméa kasittelisi
Yliopiston Apteekin ex tempore -ladkevalmistuksen erityistehtévan kirjaamista laékelakiin.

e Apteekkien lagkkeenvalmistuksen uudistamisen toimeenpanossa huolehditaan siita, etta isoja
tayden palvelun valmistusyksikoitéd on jatkossa useita.

e Sairaala-apteekeista voidaan luovuttaa ex tempore -ladkettd kéayttévélle potilaalle riittava
maara ladkettd kotiuttamisen yhteydessa, kuitenkin enintddn 2 viikoksi. Apteekit voivat
hankkia kotiutetun potilaan ex tempore -ladkkeen sopimusvalmistuksena sairaala-apteekista
potilaalle myés jatkossa, jos apteekki ei itse valmista kyseistd valmistetta eikd sitd ei ole
saatavana sopimusvalmistusapteekeista. Ladkkeen luovutus jatkohoitoon tapahtuu apteekista.

e Ex tempore -ladkevalmisteiden taksaa uudistetaan niin, ettd hinnoittelu turvaa toiminnan
jatkuvuuden ja sen kehittamisen erityisesti isoissa valmistusyksikdissd. Taksan uudistamisen
yksityiskohdat tulee tarkentaa viela jatkossa erikseen.

¢ Valtakunnallinen kriisivalmius ex tempore -ladkevalmistuksen osalta varmistetaan antamalla
apteekkareille velvollisuus huolehtia |dakkeenvalmistustaidon yllépitamisestd erikseen
maériteltyjen l[Adkemuotojen osalta.

e Alan toimijat tiedottavat riittdvan laajasti apteekkeja ex tempore -ladkevalmistusta koskevasta
ladkelain muutoksesta, jos esitys hyvaksytddn suunnitellusti eduskunnassa. L&aakkeen
valmistusta on tarkoituksenmukaista jatkaa luvanvaraisena joiden ladkevalmisteiden osalta
myos yksittdisisséd apteekeissa. Talla varmistetaan hallittu muutos valmistustoiminnan
jarjestamisesta.
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1. Nykytilanne

Ladkevalmistus on ollut yksi apteekin perustehtavisté. Teollisten ladkevalmisteiden maaran
lisdantymisen my6ta sen madara ja tarve on vahentynyt vuosittain, ja télla hetkelléd apteekkien
lzakevalmistuksen osuus on enaa alle prosentti 1adkemyynnista. 531 padapteekkia ilmoitti vuonna
2013 valmistavansa laakkeits, ja apteekit toimittivat yhteensa noin 130 000 1a&kérin maaraamaa ex
tempore -reseptia. Valmistuksen maaran vahentyessa ladkevalmistus on osittain keskittynyt
sopimusvalmistusapteekeille, jotka tekevat tilauksesta toisille apteekeille ex tempore- ja varastoon
valmistettavia laakkeita (itsehoitolaékkeita). Valmistustoiminta ei kuitenkaan ole viela keskittynyt
kaikkien ladkemuotojen osalta. Esimerkiksi aseptisia voiteita valmistettiin vuonna 2013 reilussa 500
apteekissa. Myds annosjauheita valmistettiin yli 200 apteekissa. Jatkossa kotihoitona jarjestettavat
uudet l13dkehoidot saattavat jossain maarin jopa kasvattaa ladkkeiden valmistustoimintaa. Vuonna
2013 Kela korvasi noin 106 000 ex tempore —laakemaaraysta. Korvauksen perusteena olevat
laakekustannukset olivat noin 2,6 miljoonaa euroa ja korvauksen maéréa noin 1,3 miljoonaa euroa.
Edella mainituissa luvuissa ovat mukana myos jaetut pakkaukset.

Avohoidon laakekorvauskustannusten kokonaisuuden nakdkulmasta ex tempore -
ladkkeenvalmistuksen euromadréainen volyymi on hyvin pienta. Tésté huolimatta
laikkeenvalmistustoimintaa on yllapidettéva ja sen jatkuvuus on turvattava. Apteekissa valmistetuilla
laakkeilla voidaan taydentaé ladkehoidon ladkevalikoimaa, jos myyntiluvallisia valmisteita ei ole
saatavilla tai apteekissa valmistettavalle laskkeelle on muu laéketieteellinen tai hoidollinen peruste.
Linjaus perustuu Euroopan neuvoston paatdkseen vuodelta 2011 (Council of Europe;, Committee of
Ministers; Resolution CM/ResAP(2011)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal
products prepared in pharmacies for the special needs of patients). Tarpeellisia valmisteita ovat
erityisesti lasten vakavien sairauksien hoidossa kéytettavat annosjauheet, joita valmistetaan, koska
kaupan olevat laékkeet eivat ole vahvuudeltaan lapsille sopivia. Insuliinilaimennokset ja
insuliinipumppujen taytto ovat tyypillisia esimerkkejé apteekkien steriilivalmistuksesta, jossa
markkinoilla oleva kaupallinen valmiste edellyttaa toimenpiteitéd ennen kéyttédnottoa. Volyymiltédéan
suurin apteekissa valmistettavien ex tempore -tuotteiden ryhmé on voiteet, joita ihotautilaakarit
madaraavat, koska potilaalle sopivaa ldékevahvuutta tai voidepohjaa ei [6ydy markkinoilla olevista
valmisteista. Erilaisten voideseosten méaara on laaja ja kompositiot vaihtelevat suuresti.

Apteekissa valmistettujen ladkkeiden ei kuitenkaan ole tarkoitus olla “rinnakkaisvalmisteita” teollisesti
valmistetuille myyntiluvallisille laakevalmisteille, joiden teho, turvallisuus ja laatu on arvioitu ennen
myyntiluvan myéntamista.

Kaikilla apteekeilla on velvoliisuus talla hetkella toimittaa asiakkaalle 1aékéarin maaraamat ex tempore
-valmisteet riippumatta siitd, valmistaako apteekki ne itse vai hankitaanko ne sopimusvalmistuksena.
Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea teki vuonna 2012 ehdotuksen lagkelain
muuttamisesta siten, ettd apteekissa saisi valmistaa ladkkeitd ainoastaan Lé&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen luvalla. Endotus perustui avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeita
pohtineen tydryhmaén selvitykseen (Sosiaali- ja terveysministerion selvityksid 2011:16). Tammikuussa
2014 sosiaali- ja terveysministerié pyysi alan toimijoilta lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
lagkelain (395/1987) muuttamiseksi. Esityksessa apteekkien ladkevalmistus muutettaisiin kokonaan
luvanvaraiseksi toiminnaksi. Lupa myénnettaisiin edellyttden, etta toiminta téyttdé valmistuksesta
saadetyt vaatimukset. Lupa kosisi ainoastaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myontamassa luvassa yksildityja ladkemuotoja, ladkevalmistustiloja ja sopimusvalmistusoikeutta, ja
lupaan voitaisiin liittda ehtoja.

Hallituksen esityksen mukaan apteekissa voitaisiin valmistaa ladkkeita Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskusken antaman luvan perusteella, jos saatavilla ei ole myyntiluvallista tai rekisterditya
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ladkevalmistetta kaytettéviksi potilaan hoitoon tai apteekin ladkevalmistus on laédketieteellisesti tai
hoidollisesti perusteltua.

Hallituksen esityksesséa ehdotetun lupamenettelyn tavoitteena on ld&kevalmistuksen laadun
varmistaminen seka valmistettavien laikkeiden tarkoituksenmukaisuuden ja tarpeellisuuden
arvioiminen. Laakkeen valmistuksen luvanvaraisuus ei tarkoita sitd, etté toimintaa ei olisi yksitéisessa
apteekissa mahdollista toteuttaa. Uudistuksella halutaan nostaa jossain méérin apteekkien
|adkkeenvalmistuksen laatutasoa.

2. Laikemdiiridykselld madrittidvien ex tempore -valmisteiden valikoima

Talla hetkella 1aakarit voivat rajoituksetta maarata ex tempore -laakevalmisteita ja apteekeilla on
velvollisuus toimittaa l1aakarin maaraamat laskkeet. Ex tempore -valmisteiden kéyttétarkoituksista ei
ole tutkimustietoa, eikd mydskaéan tietoa siitd, miten niiden kaytté vastaa hoitosuosituksia.

Ex tempore -ladkkeiden maaraamista ja toimittamista helpottaisi lista sellaisista ex tempore -
ladkevalmisteista ja kompositioista, jotka ovat laajasti kdytdssa ja joiden kéyttd on laéketieteellisesti
perusteltua. Nama tiedot voisi esittédé Kansallisessa ladketietokannassa, jolioin myés niiden
paivittdminen olisi mahdollista ja kattavaa. Listan laatimisessa tarvitaan eri laéketieteen edustajien
asiantuntemusta. Myds jatkossa laakareill olisi periaatteessa mahdollisuus mééaréatéa rajoituksetta
lagketieteellisesti tai hoidollisesti perusteltuja ex tempore —laédkevalmisteita, mutta
asiantuntijakonsensukseen perustuvan listan avulla voitaisiin ohjata ex tempore —ld3kevalmisteiden
maaraamista nykyista tarkoituksenmukaisemmaksi.

Toimintamalli helpottaisi myds apteekkien ex tempore -ladkevalmistuksen laadun kehittamisté ja
tuotannon keskittamista yleisimmin kaytettyihin valmisteisiin. Talla hetkellé l&akkeen
valmistustoimintaa (tai sen suunnittelemista harkitsevat) tekevien toimijoiden on vaikea suunnitella ja
rakentaa toimintaa pitkalla janteelld, koska kenellakaan ei ole tarkkaa tietoa siita, mité tuotteita voisi
valmistaa mahdollisen laakelain muutoksen jélkeen. Lisaksi talla hetkelld on vaikea arvioida sita,
kuinka monta valmistusyksikkd tarvitaan turvaamaan maanlaajuinen ladkkeenvalmistustoiminta.

3. Varastoon valmistettavat itsehoitoladkkeet

Apteekit valmistavat ladkkeitd myés itsehoidossa kaytettavaksi. Useimmat itsehoitoladakekompositiot
perustuvat Dispensatorium Fennicumin ( 2004) ohjeisiin. DF-valmisteet ovat perinteisié ladkemuotoja,
kuten annosjauheita, tippoja tai oraaliliuoksia. Monilla apteekeilla on lisdksi omia yskanlaékeseoksia.
Varastoon valmistuksesta on tehtava ilmoitus Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle.
Apteekkien omia valmisteita ei saa markkinoida yleisélle.

Apteekista saatavat ei-teolliset itsehoitovalmisteet ovat historiallinen jaénne, joka ilmentaa
apteekkitoiminnan erityisluonnetta. Monet valmistettavista ld@kkeista ovat perinteisié ladkemuotoja,
kuten kamferitipat tai paganséarkypulverit. Niiden kayttajakunta harvenee ja valmistustoiminta vahenee
sen mukana. Tammikuussa 2014 lausunnolla olleen luonnoksen hallituksen esitykseksi laakelain
(395/1987) muuttamiseksi mukaan apteekin omalle ldakevalmistukselle ei ndhty enéa lagketieteellisia
tai hoidollisia perusteita. Alatydryhma on keskustellut asiasta, mutta ei ota kantaa téhan asiaan.
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4. Liaikevalmistustoiminnan keskittiminen

Pienen valmistusvolyymin mydté ex tempore -laakevalmistuksen laadun ja henkilokunnan osaamisen
varmistaminen on apteekeille haaste. Erityisesti tdma koskee harvinaisempia laédkemuotoja. Myos
valmistuksessa kaytettivien raaka-aineiden saatavuudessa on ongelmia, erityisesti jos tarvittava
maara on vahainen. Olisi perusteltua keskittaa harvinaisten ja vaativien lddkemuotojen valmistus
sellaisiin apteekkeihin, joilla on valmistukselle riittavéat resurssit, osaaminen ja tilat.
Valmistustoiminnan keskittamista ehdotti Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeita pohtinut
tydryhma vuonna 2011. Myds tammikuussa 2014 lausunnolla olleessa hallituksen esityksessé
la3kelain muuttamiseksi esitetddn perusteluissa tavoitteeksi valmistustoiminnan keskittamista.
Keskittamisesta huolimatta Id4kkeen valmistusta on tarkoituksenmukaista harjoittaa joidenkin
lasgkemuotojen mm. ladkevoiteiden osalta luvanvaraisena toimintana myds yksittaisissé apteekeissa.

Talla hetkelld ex tempore -valmistustoimintaa tehdaan yksittaisten apteekkien lisaksi keskitetylla
toimintamallilla Iahinna Yliopiston Apteekissa, mutta myos rajatulla tuotevalikoimalla Toysan
apteekissa. Alatydryhméan nakemyksen mukaan nykyisilld valmistushinnoilla ei ole néhtavissa, etta
lagkealalle olisi tulossa pelkastaan ladkevalmistukseen keskittyneité toimijoita. Huoltovarmuuden ja
ladketurvallisuuden nakokulmasta alatydryhma pitéa tarkeédna, etta isoja tayden palvelun
valmistusyksikoita olisi jatkossa useita.

5. Sairaala-apteekkien ja apteekkien sopimusvalmistustoiminta

Sairaala-apteekkien ladkevalmistustoiminta on laajaa ja monipuolista. Toiminta on laakelain
perusteella rajattu vain julkisessa laitoshoidossa olevien potilaiden tarpeisiin. Téman vuoksi sairaala-
apteekkien ladkkeenvalmistuksen tilat ja henkilokunta on mitoitettu sairaalaan omaa toimintaa varten.

Viime vuosina lahes kaikki maan sairaala-apteekit ovat uusineet tai ovat parhaillaan uudistamassa
laakkeenvalmistuksen tilojaan. Laajasta valmistustoiminnasta johtuen sairaala-apteekkien
henkilékunnan ladkkeenvalmistusosaaminen on korkeatasoista. Sairaala-apteekkien ladkevalmistusta
voitaisiin jatkossa hyddyntaé entistd paremmin sairaalasta kotiutuvien potilaiden ex tempore -
lagkehoidon jatkuvuuden varmistamiseksi. Nain julkisin varoin hankittua resurssia voitaisiin jatkossa
hyddyntda entistd paremmin. Toiminta pitéisi kuitenkin olla sairaala-apteekeille kustannusperusteista
ja taloudellisesti kannattavaa.

Apteekkien nakdkulmasta erityisen haasteellisia ovat ex tempore -valmisteita kayttavat potilaat, jotka
kotiutetaan sairaalasta viikonloppua vasten, sillé apteekissa ei valttamatta ole tarvittavia raaka-aineita
varastossa. Naissa tilanteissa on téarkeas, ettéd hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi potilas saa
riittdvan maaran ex tempore -valmisteita mukaansa sairaalasta. Tarkoituksenmukaista olisi se, etta
valmistetta annettaisiin enintaan kahden viikon ajaksi.

Voimassa olevan ldakelain mukaan apteekkien ja sairaala-apteekkien valinen
sopimusvalmistustoiminta ei ole mahdollista. Jatkossa olisi tarkoituksenmukaista mahdollistaa
tallainen toiminta, jossa apteekit voisivat oman valmistuksen sijasta hankkia harvinaiset,
potilaskohtaisesti valmistettavat ex tempore -ladkkeet sairaala-apteekista ja toimittaa ne kotiutetulle
potilaalle. Sairaala-apteekista hankittava ladkevalikoima tulisi olla rajattu sellaisiin laakevalmisteisiin,
joiden kéyttd on aloitettu sairaala-hoidossa ja joita ei valmisteta muissa l&ékkeenvalmistuksen
yksikodissa tai yksittdisissa apteekeissa. Sairaala-apteekkien ja avoapteekkien sopimusvalmistuksella
turvattaisiin entistd paremmin potilaan jatkohoito. Sairaalassa valmistettavien valmisteiden hinnoittelu
ja korvattavuus on kuvattu kappaleessa 6.



6. Ex tempore lddkevalmisteiden hinnoittelu ja korvattavuus
Ex tempore laskevalmisteiden laaketaksa-asetus muodostuisi seuraavista osa-alueista:

1. Taksassa madritettdisiin valmistuksen euromaéardiset hinnat |ddkemuodoittain. Hinnoittelu
perustuisi l&hinna Yliopiston Apteekin valmistuksen omakustannushintaan (tuotantokustannus) ja
valmistajan katteeseen. Omakustannushinta siséltdisi tyon, tarvikkeiden, laitteiden, ftilojen,
koulutusten ja valmisteen analysoinnin kustannukset. Valmistajan katekerroin maadriteltaisiin
erikseen. Nain ladkkeen valmistus olisi liiketaloudellisesti kannattavaa ainakin isolle yksikélle.

2. Kohtaa 1 sovellettaisiin kansallisen ex tempore —laakevalmisteiden listan mukaisiin valmisteisiin.
Iso valmistusyksikkd todennékéisesti valmistaisi listan mukaisia valmisteita suuremmissa erissa.

3. Yksittdin potilaskohtaisesti valmistettaville ex tempore -ladkevalmisteiden listan ulkopuolisille
|adkevalmisteille maadritettaisiin euromaarainen valmistusmaksu ladkemuodoittain.
Valmistusmaksu perustuisi lisdéntyneeseen tydkustannukseen, silld kyseessé olisi pieni
potilaskohtainen valmistuserd. Taman lisaksi yksittdisille potilaskohtaisesti valmistettaville
ladkevalmisteille maaritettaisiin valmistusmaaralisa.

4. Laskkeen valmistukseen kaytettdvan aineen ja pakkausmateriaalien hankintahintaan lisattaisiin
riskikerroin, joka sisaltdisi aineen analysoinnin ja havikin. Jos valmistuksessa kaytettaisiin
kaupallista valmistetta, aineen hintana kéaytettéisiin vahvistettua tukkuhintaa huomioiden
kaytettava maara. Myos talloin kaytettaisiin riskikerrointa.

5. Kohdat 1-4 muodostaisivat tukkuhinnan valmistettavan ladkkeen toimittavalle apteekille.

6. Laakkeen toimittava apteekki hinnoittelisi 1adkevalmisteen normaalia reseptiladkkeen ladketaksaa
mukaillen, tai vaihtoehtoisesti laskisi vahittdishinnan valmistustoiminnalle erikseen maéritettavilla
kertoimilla. Kohdat 1-6 muodostaisivat ex tempore -ladkevalmisteen vahittéishinnan.

Uudella ex tempore —ldéketaksamallilla pyritdan turvaamaan apteekkien ladkevalmistustoiminnan
jatkuvuus ja pitkajénteinen kehittdminen erityisesti suurissa valmistusyksikoissa. Ehdotettu malli
nostanee valmistettavien ladkkeiden vahittaishintoja, mutta alatydryhma katsoo, ettd tama on
valttimatonta toiminnan jatkuvuuden turvaamiseksi. Toisaalta hinta voisi olla hyva keino ohjata
ladkkeenmaaraamista niin, ettd ex tempore -ladkevalmisteista siirryttaisiin yhd enemman kaupallisiin
valmisteisiin. Kokonaiskustannukset saattaisivat jopa laskea, jos ns. turhasta ldadkkeenvalmistuksesta
paastaisiin eroon. Yksittsisten potilaiden kohdalla kustannukset saattaisivat nousta. Alatyéryhmén
nakemyksen mukaan tama tulee ottaa huomioon lopullisen ex tempore -l&@kevalmisteiden taksan
madrittelyssa.

Ehdotettu la3ketaksa koskisi my®s sairaala-apteekissa tehtdvaa sopimusvalmistustoimintaa.

Alatydryhmaé ei ehdota muutoksia nykyiseen ex tempore -lddkevalmisteiden korvattavuuden
madarittamiseen, joka on Kelan ja Hilan tehtdvana. Kansallisessa ladketietokannassa olevien ex
tempore —laakevalmisteista tulisi on nakyvissa my6s hinta- ja korvattavuustiedot.

7. Kriisiajan lddkehuollon jarjestimisen valmiuden ylldpitdminen

Myyntiluvallisten valmisteiden valikoiman taydentdmisen lisaksi apteekkien laakevalmistusosaamista
voidaan tarvita esimerkiksi pandemia- tai kriisitilanteissa, jossa ladkkeen saatavuudessa voi tulla
puutteita globaalien kriisitilanteiden ja Suomen syrjéisen sijainnin vuoksi. Tallgin voi olla tarvetta myos
sellaiselle valmistukselle, joka korvaa myyntiluvalliset valmisteet.

Valmistustoiminnan vahentymisen ja valmistuksen keskittymisen my6té on vaarana se, etta
laakevalmistusosaaminen katoaa ja kriisiaikojen ladkehuollon turvaaminen vaarantuu. Maanlaajuinen
kriisivalmius voitaisiin ylldpitad antamalla apteekkareille velvollisuus huolehtia
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laakkeenvalmistustaidon yllapitamisesté erikseen maériteltyjen ladkemuotojen osalta. Velvoite
edellyttaisi sdannollistd osallistumista kriisiaikojen lddkehuoltoa koskevaan koulutukseen.

Lainsdddannolliset muutostarpeet

1. Kansallisen laaketietokannan tietosisaltéa kehitetédan siten, etta siihen lisétéaén hintatietoineen
sellaiset apteekissa valmistettavat ladkevalmisteet, joiden kompositiot on hyvaksytty laéketieteen
eri alojen asiantuntijakonsensuksena. Apteekissa valmistettavien valmisteiden lisadminen
Laaketietokantaan edellyttaa uuden valmisteryhman lisdémista sosiaali- ja terveysministerion
asetukseen sadhkoisesta ladkemaarayksesta. Alatydoryhman kasityksen mukaan asetusta ollaan
uudistamassa ja tassa uudistamistydssa pitdisi ottaa huomioon myds apteekkien
laakevalmistukseen liittyvat vaatimukset

2. Laakelakia muutetaan siten, etta sairaala-apteekit voivat Iadkehoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi toimia sopimusvalmistusapteekkeina yksityisille apteekeille sellaisten ex tempore
-laakkeiden osalta, joita kotiutuva potilas kayttaa ja joiden saatavuus on muulla tavoin vaikeaa
jarjestaa

3. Valtioneuvoston asetusta ladketaksasta muutetaan siten, etta hinnoittelu turvaa apteekkien
ladkevalmistustoiminnan jatkuvuuden ja sen kehittdmisen erityisesti isoissa valmistusyksikdissa.

4. Laakelakiin lisataan saadokset kriisiajan ladkehuollon varmistamisesta ja apteekkarin roolista
vastuuhenkildna
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APTEEKIN TARJOAMAT PALVELUT LIITE 6
Tyoéryhma esittda, ettd

- apteekkien tulee lakiséditeisten tehtdviensa lisdksi pitdytyd rationaalista laékehoitoa
ja kansanterveytti edistivissa palveluissa

- apteekin tarjoamien palvelujen alv-kohtelun (alv % 0) tulee olla yhdenmukainen
muiden terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien kanssa ja lisdpalvelujen tulee olla
apteekkimaksuvapaata

Nykytilanne

Laskelain 38 § pykadla maarittelee apteekin perustoiminnot. Apteekki on I|&ékehuollon
toimintayksikkd, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden vahittaismyynti, jakelu ja valmistus seka
laakkeisiin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta.

Avohoidossa kaytettdvien ladkkeiden vahittdismyynti ja luovutus véestolle on eréita vahaisia
poikkeuksia lukuun ottamatta yksityisten avohuollon apteekkien yksinoikeus. Laakelain 38 a §
perusteella ladkkeita saa myyda vaestolle ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteesté ja apteekin verkkopalvelusta. Ladkelain 57 § perusteella 1dakkeitd apteekista ja
sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkildkunnan neuvoilla ja opastuksella
pyrittdva varmistumaan siita, ettd ladkkeen kayttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta ladgkehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoja
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Nykyiset apteekkien ammatilliset lisdpalvelut on jaoteltu seuraaviin palveluihin: laakehoidon
kokonaisarviointi, astmapalvelu, diabetespalvelu, koneellinen annosjakelu, laakkeenoton
muistutuspalvelu, laakityksen tarkistus, inhalaatiotarkistus, terveyskontrollipalvelut ja tupakasta
vieroitus.

Laakelain 58 a § mukaan "apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa myés muuta terveyden
ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvda palvelutoimintaa. Toiminnan
tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden kayton tarpeeton lisddminen.” Tama muu toiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa neuvontaa.

Asian késittely tyéryhméssa

Laskelainsdadantd edellyttaa apteekilta 1dakkeiden vahittdisjakelua, jolloin esimerkiksi laake- ja
hintaneuvonta seké laakkeiden annosjakelu kuuluvat apteekin lakiséateisiin velvoitteisiin.
Tydéryhman mukaan kaikkien apteekin tarjoaminen muiden palvelujen tulisi olla joko:

- rationaalista laakehoitoa tukevia palveluja (esimerkkeja: LHKA, laakityksen tarkistus,
ladkkeen oton muistutuspalvelu ja inhalaatiotarkistus) tai

- ladkehoitoa toteuttavan yksikon laakitysturvallisuutta tukevia palveluja (esimerkkeja:
laakityssuunnitelman laatiminen ja laaketurvatoiminnan konsuitaatio) tai

- kansanterveytta tukevia palveluja (esimerkkeja: astmapalvelu, diabetespalvelu ja tupakasta
vieroitus).

Nykytilanteessa naiden palvelujen arvonlisdverokohtelu on apteekeilla erilaista kuin yksityisen
terveydenhuollon toimijoilla. Terveen kilpailun ndkékulmasta yhdenmukainen verokohtelu tulee
toteuttaa palveluntarjoajasta riippumatta.
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Jatkotoimenpiteet

- laakelainsaadantéa (esim. 58 §) selkeytetaan niin, ettd apteekin lisapalvelut tarjotaan
apteekin omana palveluna. T&lléin ei ole tarvetta perustaa naiden palveluiden tarjoamiseen
apteekin rinnalle osakeyhtititd, jotka aiheuttavat rajanveto-ongelmia toiminnan saatelyn ja
valvonnan suhteen

- yksityisesta terveydenhuollosta annettua lakia muutetaan niin, ettd em. apteekin muiden
palvelujen tarjoaminen mahdollistetaan apteekkiluvalla

- apteekkimaksulakia muutetaan siten, ettd apteekin lisdpalvelut vapautetaan
apteekkimaksusta

- arvonliséveron poistaminen apteekin palvelumaksuista

- palveluiden laakitysturvallisuusriskien tunnistaminen ja arviointi sekd laatustandardien
madritteleminen lainsdadanndssa.
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Apteekkien erikoistuminen ja asiakassegmentointi
Tyoryhma esittda, etta

- jokainen apteekki tarjoaa jatkossakin asiakkailleen ne peruspalvelut, jotka ovat
laissa tai viranomaisméiriyksissa sdadetty apteekin tehtdviksi

- peruspalvelujen lisdksi apteekit voisivat halutessaan erikoistua laékehuollon ja/tai
kansanterveyden kannalta tarkoituksenmukaisiin palveluihin ja asiakasryhmiin

- apteekin tarjoamat kansanterveyden ja lddkehuollon kannalta merkittévét palvelut
tulisi olla apteekkimaksusta vapaita

- kun apteekki tuottaa alueellisia l4ddkehuollon palveluja, palvelut katsottaisiin
kyseisen apteekin liiketoiminnaksi ja ko. apteekin toimilupaan liittyviksi palveluiksi

- jos apteekki on erikoistunut johonkin valtakunnallisesti tai alueellisesti merkittavaan
palveluun, palvelun jatkuminen apteekkarivaihdostilanteissa tulisi varmistaa

- viranomaisella tulee olla mahdollisuus puuttua sellaiseen apteekissa tai apteekin
tiloissa harjoitettavaan toimintaan, jota ei voida katsoa ladkehuollon tai
kansanterveyden kannalta asianmukaiseksi

Nykytilanne:

Laakelain 38 § pykaldn mukaan apteekki on ladkehuollon toimintayksikkd, jonka toimialaan
kuuluvat ladkkeiden vahittadismyynti, jakelu ja valmistus seka laakkeisiin liittyva neuvonta ja
palvelutoiminta. Laakkeita, nikotiinikorvaushoitovalmisteita lukuun ottamatta, saa myyda véestolle
ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta.
Laakkeita toimitettaessa on apteekin pyrittdva varmistumaan siité, etta ladkkeen kayttéja on selvilla
lagkkeen oikeasta ja turvallisesta kéyttsta laakehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Liséksi
lagkkeen ostajalle tulee antaa tietoja laékevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa my6s muuta terveyden ja hyvinvoinnin
edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvéa palvelutoimintaa, kunhan toiminnan tarkoituksena
ei ole laakkeiden kaytén tarpeeton lisdaminen eika tdma muu toiminta haittaa ladkkeiden
toimittamista ja ladkkeisiin littyvaa neuvontaa. Nykyiset apteekkien ammatilliset lisapalveluita ovat
mm. la3kehoidon kokonaisarviointi, astmapalvelu, diabetespalvelu, koneellinen annosjakelu,
laakkeenoton muistutuspalvelu, ladkityksen tarkistus, inhalaatiotarkistus, terveyskontrollipalvelut ja
tupakasta vieroitus. Jatkossa apteekkien mahdollisuus erilaisten asiantuntijapalvelujen tarjoaminen
paikalliselle sosiaali- ja terveydenhuoltojérjestelmalle tulee todennékdisesti lisdéntymaan.

Talla hetkelld apteekkien erikoistuminen kattaa l1ahinné sopimusvalmistuksena tehtavaa
annosjakelua ja laakevalmistusta. Lisaksi joissakin apteekeissa on varauduttu palvelemaan
erityisesti tiettyja asiakasryhmia. Tallaisia erikoistumistarpeita ja erityisasiakasryhmia saattaa
synnyttaa esimerkiksi alueen elinkeinotoiminta (esim. porotalous, kalanviljely) tai apteekin sijainti
vaikkapa matkailukeskuksen vieressa. Naissakin tapauksissa erikoistuminen tiettyihin lagkeryhmiin
tai — hoitoihin tapahtuu apteekin lakisdateisten perustehtavien lisaksi.

Asian kasittely tydryhmdssa:

Tydryhman nakemys oli, ettd jokaisen apteekin tulisi myds tulevaisuudessa tarjota asiakkailleen
vahintaan laissa tai viranomaismadarayksissa saadellyt apteekin peruspalvelut. Tyéryhma katsoi,
etta apteekit voisivat halutessaan erikoistua tiettyjen asiakassegmenttien palvelemiseen esim.
paikallisten tarpeiden mukaisesti unohtamatta kuitenkaan apteekin perustehtévia. Apteekin
erikoistuminen voisi tarjottavien tuotteiden ja palveluiden lisaksi olla myds syvéllisempaa
osaamisen erikoistumista esimerkiksi johonkin tiettyyn indikaatioalueeseen, hoitomuotoon jne.



Apteekin/ apteekin henkildkunnan erityisosaaminen tulisi turvata myés apteekkarin
vaihdostilanteissa. Erityisen tarkeda tdma on, jos apteekilla on joko paikallisen
terveydenhuoltojérjestelmén kanssa tai valtakunnallisesti tehtyj& sopimuksia tiettyjen palvelujen
tuottamisesta. Taten apteekin lupaehtoon olisi perusteltua voida lisété erityisosaamisen tai —
palvelun yllapitamisvelvoite. Téllaisia tilanteita voisi olla esim. laajamittaisesti tuotetun
sopimusvalmistuksen, kunnan, hoivayksikon tms. kanssa tehtyihin sopimuksiin perustuvien
terveys-, annosjakelu yms. pitkékestoisten palveluiden jatkuvuuden varmistaminen. Uudella
apteekkarilla tulisi olla velvollisuus vahintaan ennalta maaritetyn siitymaajan ajan tarjota naité
samoja palveluita yhteistypkumppaneille palvelun ja laékityksen jatkumisen turvaamiseksi.

Jatkotoimenpiteet:

- muutos laskelakiin; apteekin palvelutuotannon littdminen osaksi apteekkilupaa

- muutos ladkelakiin; apteekkilupaan liitettévien ehtojen laajentaminen palvelutuotantoon ja
paikallisen sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelman kanssa tehtyihin sopimuksiin

- tarkennus apteekkimaksulakiin; apteekin ladkehuoltoon liittyvét palvelut apteekkimaksusta
vapaaksi

- muutos ladkelakiin; viranomaiselle oikeus puuttua kaikkeen apteekin tiloissa harjoitettavaan
toimintaan, jos toimintaa ei voida katsoa rationaalista ladkehoitoa tai kansanterveytta
edistdvaksi toiminnaksi
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KAUSI-INFLUENSSAROKOTTEIDEN ANTAMINEN APTEEKISSA
Tyoryhma esittaa, etta

- kausi-influenssa rokotteiden antaminen mahdollistettaisiin apteekeissa kausi-
influenssarokotuskattavuuden parantamiseksi ja asiakkaiden rokotuksen saamisen
helpottamiseksi

- lainsaadintéa kehitettdisiin siten, ettd rokottaminen apteekissa voisi tapahtua
apteekkarin vastuulla ja ettdi myos farmaseuttisen koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattihenkilé (proviisori tai farmaseutti) voisi antaa kausi-
influenssarokotuksen saatuaan siihen asianmukaisen lisdkoulutuksen

- influenssarokotteiden osalta siidettiisiin poikkeusmenettelystd ko. valmisteiden
toimittamiseksi asiakkaalle ilman erillista lddkirin maardysta silloin, kun henkild saa
rokotuksen vilittdmasti rokotteen toimittamisen yhteydessé apteekin tiloissa

- rokottaminen apteekeissa olisi apteekille mahdollistettu lisépalvelu, ei lakiséateinen
velvollisuus

- Fimea voisi antaa yhteistydssi muiden viranomaisten kanssa tarkempia ohjeita
apteekkien rokotustoiminnasta toiminnan turvallisuuden, tiedonkulun ja
menettelyjen asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Nykytilanne

EU:n tavoite 65 vuotta tdyttaneiden influenssarokotuskattavuudessa on 75 %. Influenssakaudella
2009-2010 rokotuskattavuus oli Suomessa alle 50 % ja Suomi sijoittui EU-maiden
rokotuskattavuuden vertailussa sijalle 13 (Kausi-influenssarokotusten kattavuus prosentteina
vanhemmissa ikdryhmissa kausina 2008-09, 2009-10, 2010-11 ja 2011-12, European Centre for
Disease Prevention and Control ECDC). Vaikka riskiryhmien rokotukset ovat maksuttomia, kuolee
Suomessa influenssaan arvioiden mukaan 1000-1500 henkeé vuodessa.

Rokotteet ovat ladkedirektiivin mukaisia parenteraalisesti annettavia valmisteita, joiden
toimittaminen potilaalle edellyttdd laékemasdraystd. Sen voivat antaa laakéarit seka rajattuun
laskkeenmadraamiseen oikeutetut sairaanhoitajat, terveydenhoitajat ja kétilét, jotka voivat maarata
12 vuotta tayttineelle lapselle tai aikuiselle influenssa-, hepatiitti- ja vesirokkorokotteita (Asetus
ladkkeiden maaraamisesta (1088/2010).

Tartuntatautiasetuksen (1107/2008) mukaan rokotteen pistoksena saa antaa vain laakari seka
siihen asianmukaisen koulutuksen saanut muu terveydenhuollon ammattihenkilo 1&akarin
valvonnassa. Kaytdnndssa laskari vastaa, ettd rokottaja on saanut asianmukaisen koulutuksen
rokottamiseen, hanen ammattitaitonsa on ajan tasalla ja kaytettévissa on asianmukainen vélineisto
rokottamiseen ja rokotuskomplikaatioiden hoitamiseen. THL:n Rokottajan kasikirja — sivustolla
mainitaan esimerkkind muista soveltuvista ammattihenkildistéd terveydenhoitaja, katilo ja
sairaanhoitaja

Rokotuksia antavien henkildiden osaamisvaatimuksiin kuuluvat mm. riittédvéat tiedot rokotuksin
ehkaistavista taudeista, perehtyneisyys rokotteiden annosteluun, antotapoihin, varotoimiin ja vasta-
aiheisiin seka mahdollisiin haittoihin ja niiden hoitoon. Sairaanhoitajien koulutuksessa em.
rokottamisen ja siihen liittyvén teorian opetus on integroitu useihin eri opintojaksoihin ja kaytannon
harjoittelujaksoihin.
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Asian késittely tyoryhmassa

Ty6ryhma rajasi ehdotuksensa kausi-influenssarokotusten toteuttamiseen apteekissa. Ehdotuksen
mukaan rokotuksen antajana apteekissa voisi olla sairaanhoitajan ohella myés farmaseuttisen
koulutuksen saanut henkilo. Tyoryhma katsoo, ettd kausi-influenssarokote tulisi voida luovuttaa
asiakkaalle toimenpiteen yhteydessa ilman erillistd |ddkemaardystd. Tydryhmén hankkimien
selvitysten perusteella apteekkihenkildkunnalla on rokotteen pistdmisoikeus USA:ssa, Kanadassa,
Isossa-Britanniassa, Irlannissa, Portugalissa ja Uudessa-Seelannissa. Esimerkkimaissa
apteekeissa tapahtuva rokottaminen koskee paaasiassa rokotteita kausi-influenssaa vastaan,
mutta rokotevalikoiman laajuus vaihtelee maakohtaisesti. Rokotustoiminnan apteekkeihin
laajentamisen perusteena on yleisesti ollut rokotuskattavuuden parantaminen.

Rokotusturvallisuuden varmistaminen apteekeissa

Tyoryhman ehdotus sisaltdd vaatimuksen rokotusturvallisuudesta varmistumisesta myos
apteekeissa annettavien rokotusten osalta. Rokotusluvan saaminen edellyttdisi asianmukaista
lisékoulutusta farmaseuttiselle henkilokunnalle, vaatimusta ammattitaidon ylldpitdmiseen ja
kaytettdvissd olevaa asianmukaista valineistod rokottamiseen ja rokotuskomplikaatioiden
hoitamiseen.

Tyoéryhma katsoo, etta toiminnasta vastaavan apteekkarin tulee myds itse hankkia ko. lisdkoulutus
ja osaaminen rokottamistoimintaan, vaikka han ei itse rokottamiseen kdytanndssa osallistuisikaan.

Tiedon siityminen apteekissa annetuista rokotuksista terveydenhuollon jarjestelmiin ja THL:n
tietokantaan tulee varmistaa.

Jatkotoimenpiteet

- laakelainsdadannon, tartuntatautilainsdadannén seka yksityisestd terveydenhuoliosta
annetun lain muuttaminen rokottamistoiminnan mahdollistamiseksi apteekeissa tyéryhmén
ehdotuksen mukaisesti

- ladkelainsdadannon ja ladkkeen maaraamistd koskevien séaddsten tarkistaminen
vastaamaan Irlannissa voimassa olevaa menettelya, jotta kausi-influenssarokote voidaan
luovuttaa apteekeista ilman erillista ladkemaaraysta valittomasti apteekissa pistettavaksi
toimenpiteet rokotusturvallisuuden varmistamiseksi apteekeissa; lisdkoulutustarpeiden
madarittely ja toteutuksen suunnittelu, toiminnan tarkempi ohjaus, tiedonsiirron
varmistaminen
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TERVEYSPISTE-TYYPPINEN TOIMINTA APTEEKEISSA
Tyéryhma esittida, ettd terveyspiste tyyppinen toiminta apteekissa

- on kannatettavaa yhteistyé6té julkisen ja / tai yksityisen terveydenhuollon kanssa
- on lisdpalvelua, ei lakisdéiteistd apteekin toimintaa

- mahdollistetaan lainsdadidnndéssa tarvittavilla muutoksilla

- on apteekkarin vastuulla

- jaa apteekkimaksun ulkopuolelle

- on arvonlisdverotonta toimintaa.

Nykytilanne

Talla hetkella Terveyspiste-toimintamallia on pilotoitu kolmessa apteekissa - Joensuussa, Raahessa ja
Raumalla. Terveyspisteet toimivat apteekkien yhteydessa olevissa osakeyhtidissd. Toimintamalli on
kehitetty Kuopio Innovationin johdolla 2011 — 2014 ja toimintaon siirtynyt tammikuussa 2014 Suomen
Apteekkariliiton hallinnoimaksi. Kyseiset kolme apteekin terveyspistetté jatkavat toimintaansa pilotoinnin

padtyttya.

Apteekin terveyspisteen tarkoituksena on edistéa vaeston tarvitsemien terveyspalvelujen saatavuutta.
Lis#ksi tarkoituksena on vahentéa perusterveydenhuollon kuormittuvuutta "pienten vaivojen
hoitamisessa”. Terveyspisteen katsotaan olevan ns. matalan kynnyksen terveyspalvelupiste, joka
mahdollistaisi asiakkaalle palvelun saamisen helposti ja joustavasti.

Terveydenhuoltolain 34 §:n mukaan terveydenhuollon jarjestdmissuunnitelmassa on sovittava kuntien
yhteistydsta, terveyden ja hyvinvoinnin edistamisté koskevista tavoitteista ja vastuutahoista,
terveydenhuollon palveluiden jarjestdmisesta, paivystys-, kuvantamis- ja l1a8kinnallisen kuntoutuksen
palveluista seka tarvittavasta yhteistydsté perusterveydenhuollon, erikoissairaanhoidon, sosiaalihuollon,
lasten paivahoidon, laékehuollon ja muiden toimijoiden kesken. (28.12.2012/914)

Asian kasittely tydryhmassa

Tydryhman ndkemyksen mukaan terveyspistetyyppinen toiminta apteekissa on kannatettavaa. Apteekin
tarjoamaa palvelua voidaan pitaa yhtena terveyspalvelujen saatavuuden parantamiskeinona. Jos
terveyspalvelut pienellé paikkakunnalla véhenevat, apteekki voisi korvata tai tdydentaa osan palveluja
terveyspisteellaan. Yhteistyd ja —toiminta terveyspalvelujen tuottajien (julkinen ja/tai yksityinen) kanssa
voisi omalta osaltaan turvata myds apteekkipalveluiden sailymista pienella paikkakunnalla. Toiminta
tulee toteuttaa yhteistydssé paikallisten terveyspalvelujen tuottajien kanssa mm. sen varmistamiseksi,
miten ja mihin asiakkaat ohjataan, jos terveyspisteen asiakkaalla ilmenee tarvetta jatkotutkimuksiin tai -
toimenpiteisiin.

Tydryhmaé katsoo, ettd Terveyspiste-tyyppisen toiminnan tulisi olla apteekin tarjoamaa lisépalvelua, eika
sité olisi tarkoituksenmukaista s&ataa apteekin lakisdateiseksi velvoitteeksi.

Terveyspistetoiminnan mahdollistaminen ja tarjoaminen apteekin omana toimintana edellyttaisi
muutoksia/ tarkennuksia laékelakiin ja lakiin yksityisesta terveydenhuollosta. N&in apteekin ei tarvitsisi
jatkossa perustaa erillista yhtiota terveyspalvelujen tarjoamiseen.

Apteekin terveyspistetoiminnan toimintaedellytysten ja lupamenettelyjen tulee vastata muiden yksityisia
terveydenhuollon palveluja tarjoavien tahojen toimintaedellytyksié ja lupamenettelyja. Myos
terveyspalvelujen laadun ja tuottamisen kriteerien tulee vastata muille palvelun tuottajille asetettuja
vaatimuksia esim. tilojen, henkilkunnan yms. suhteen.

Apteekkarin tulee olla apteekin tuottamien terveyspalvelujen vastuuhenkilé. Apteekkarin vastuulla olisi,
etta toiminta tayttaa sille lainsdadanndssa asetetut vaatimukset. Terveydenhuollon ammattinenkilon
perusosaaminen antaa valmiudet ammatin perustehtéviin kuten sairaanhoitajan sairaanhoidollisiin
tehtaviin ja farmaseutin/proviisorin farmaseuttisiin tehtéviin. Palvelun ollessa sellaista, minka
asiakas/potilas/lagkkeen kayttaja voisi itsekin tehda (esim. pikatestit), palvelun voisi tarjota
ammattiryhmésta riippumatta. Muihin tarjottaviin terveyspalveluihin voisi henkildkunta hankkia
lisdkoulutusta ja patevoitya tarpeiden mukaisesti vapaaehtoisesti.
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Mahdollisten lainsdadantdémuutosten yhteydessa tulee lisaksi huomioida apteekkimaksuun liittyvat asiat.
Palvelujen tulee olla apteekkimaksusta vapaata apteekin toimintaa. My6s arvonliséverokohtelun tulee
olla apteekeille sama kuin télla hetkella muilla ko. palvelun tarjoajilla.

Jatkotoimenpiteet

- laakelainsdadannén ja yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain muuttaminen, jotta
terveyspiste-tyyppinen toiminta on mahdollista apteekin toimintana tyéryhmén ehdotuksen
mukaisesti

- apteekin tarjoamien terveyspalvelujen asianmukainen rajaaminen

- palvelujen tila- ja laitevaatimusten maéarittdminen

- vastuuhenkildén ja henkilokunnan lisékoulutustarpeiden méaarittdminen

- tiedonsiirron varmistaminen, jotta tiedot apteekin terveyspisteessa tehdyisté toimenpiteista
kirjautuvat terveydenhuollon jarjestelmiin.
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Liikehuolto sote-rakenteissa

Hallitus antoi eduskunnalle 4.12.2014 esityksen sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestimislaiksi. .
Sote ja lddkehuolto -alaryhma tuo esille seuraavia ndkdkohtia lakiehdotuksen vaikutuksista
ladkehuoltoon:

1. Jarjestdmislakiesitys ei edellytd muutoksia nykyiseen avohuollon apteekkijérjestelmadan.
Avohuollon apteekit ja sivuapteekit ovat lakiesityksen hengen mukaisia avohoidon liiéikehuollon
Lihipalveluita ja ndiden palvelujen tuottajina ovat yksityiset apteekit ja yliopistojen apteekit.

Tulevaisuudessa apteekkien rooli sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelmén yhteistyokumppanina sekd
esimerkiksi ladkitysturvallisuuden ja rationaalisen 1ddkehoidon edistdjéna voisi kasvaa. Avohuollon
apteekit voisivat tuottaa nykyistd enemmaén esimerkiksi laskehuollon asiantuntijapalveluita sosiaali-
ja terveydenhuollon tarpeisiin.

2. Sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestdmiseksi muodostetaan viisi sosiaali- ja terveysaluetta (10 §).
Sosiaali- ja terveysalueen on laadittava joka neljds vuosi tuottamisvastuussa olevien kuntayhtymien
kanssa kdytyjen neuvottelujen perusteella jarjestimispéatos siitd, miten sosiaali- ja terveysalueen
jarjestamisvastuulle kuuluvat sosiaali- ja terveyspalvelut toteutetaan (12 §).
Jirjestimispiitoksessi on selvitettivd, miten sote-alueella tuotetaan laitosten
liikehuoltopalvelut. Selvitettivii asioita ovat esimerkiksi:
- mikd taho tuottaa laitosten lddkehuoltopalvelut
- missi alueen julkisissa sosiaali- ja terveydenhuoltoyksikdissd sijaitsee proviisorijohtoinen
sairaala-apteekki, ja missid yksikoissd yksikon koko ja toiminta huomioon ottaen riittdd
farmaseuttijohtoinen ladkekeskus
- missd yksiko6issd ylldpidetddn lddkevalmistustiloja ja — osaamista
- toimintaan liittyvit asiat, esim. keskitetddnko 1ddkevalmistusta ja miten keskitetédén
- ostetaanko osa julkisen laZkehuollon palveluista yksityisiltd palvelun tuottajilta. Tietyt
ldhipalvelut voitaisiin ostaa avohuollon apteekeilta, esim. annosjakelu,
sosiaalihuollonlaitoksen lddkehuoltopalvelut

Valtakunnallisesti on arvioitava keskittdmistarve varsinkin erityisolosuhteita ja -tuotantotiloja
edellyttivissi lidkevalmistuksessa. Lisdksi yhdenmukaisuuden varmistamiseksi arvioidaan tarve
valtakunnallisesta ohjeistuksesta, jonka aiheena ne periaatteet ja tavoitteet, joiden pohjalta
ladkehuoltoa kisitellddn jarjestdmispddtoksissa.

3. Hallituksen esityksen mukaan sosiaali- ja terveysalueella on tuottamisvastuu alueen
jarjestamispaitoksessd madritellyistd tukipalveluista (15 §). Laitosten lddkehuolto voidaan
méiritelld tukipalveluksi. Tukipalveluja voivat tuottaa joko sosiaali- ja terveyspalvelualue tai
tuotantovastuulliset kuntayhtymit (15-16 §).

Jatkossa sote-alue siis voisi joko tuottaa laitosten lddkehuoltopalvelut itse tai hankkia ne
kuntayhtymilts, joita olisi yhteensd 19 kpl. On mahdollista, ettd jatkossa sairaala-apteekkeja olisi 5-
19 kpl (vuonna 2014 sairaala-apteekkeja on 25 kpl).

Vaikka ldikehuollon logistiikkaa ja 1ddkkeenvalmistusta yhdistettdisiin, tulisi lddkehuollon
osaamista olla ldhelld potilaspintaa.

Sairaala-apteekkien yhdentymiseen ei liity yhteison tai kansallisen kilpailulainsdddénnon
nikokulmista merkittivid esteitd, koska sairaala-apteekki voidaan yhtddltd ndhdé toiminnaksi, joka



palvelee tiettyd yleistd etua ja jonka avulla hoidetaan tiettyé erityistehtdvéd eli vastataan potilaiden
laskehuollosta’.

4. Substanssilainsdaddnndssa tai muussa ohjeistuksessa on arvioitava ainakin

- sairaala-apteekkien rajanveto tukkukauppatoimintaan, erityisesti tdhén liittyvit EU-séénnokset
- hankintarenkaiden toiminta

- teollisen mittakaavan lddkevalmistusta koskevat toimilupavaatimukset

Jatkotoimenpiteet
Ladkelakiin (395/1987) ehdotetaan tehtéviksi seuraavat muutokset:
o lisétiiin sairaala-apteekin tai lddikekeskuksen lopettamisen mahdollistavat sdidokset
o lisdtdéin sdddos, jonka mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéssi on oltava
taho, joka vastaa yksikon lddkehuollosta
e lisdtddn sdddokset laitosten ldikehuoltopalvelujen (médriteltdva!) antamisesta

! Kilpailuasiainneuvos Seppo Reimavuo, Kilpailu- ja kuluttajavirasto
2 Toimintayksikké4 ei tulla midrittelemééin sote-jérjestimislaissa, vaan muussa substanssilaissa, esimerkiksi
terveydenhuoltolaissa.
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MUISTIO

POHDINTAA LAAKEJAKELUN ERILAISISTA JARJESTAMISMALLEISTA

Meneilldan oleva sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudistus ei edellytd muutoksia avohuollon
l48kkeiden vahittiisjakelujarjestelmaan, mutta muutosten myéta sosiaali- ja terveydenhuollon
laitosten ladkejakelujarjestelma uudistuu.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on Apteekkitoiminnan ja muun laékehuollon -
kehittdmistydryhman tydvaliokunnan pyynnosta arvioinut tydryhman tydskentelyn aikana esille
nostettujen ajatusten ja erilaisten vaihtoehtoisten ldékejakelumallien toteuttamiskelpoisuutta.

Arvioinnin 1ahtdkohdaksi on otettu kertyneet kokemukset |adkehuollon ja -jakelujarjestelméan
nykyisesta toiminnasta, toiminnasta esille nostetut puutteet ja/tai mahdolliset ongelmakohdat seka
niihin ehdotetut toimenpiteet. Vaihtoehtoisten toimintamallien kaytédnnon toteuttamiskelpoisuutta on
pyritty arvioimaan mahdollisimman realistisesti.

Mitka ovat ne lidkehuollon ja -jakelun ongelmat, jotka tulisi ratkaista?

Kehittamistydéryhméassa ja sen alatyéryhmissa nykyisen ladkehuollon keskeisiksi ongelmakohdiksi /
toimimattomuuksiksi ovat Fimean kasityksen mukaan nousseet seuraavat asiat:

1. laékehoitojen kasvavat kustannukset (potilas, yhteiskunta)

2. monikanavarahoitus

3. kaliiiden, aiemmin sairaalassa toteutettujen IaZkehoitojen siirtyminen avohoitoon ja niiden
korvauskaytantdjen mahdollinen vaikutus hoidon jatkuvuuteen

4. tiedonkulku ja tietojarjestelmaongelmat, jotka ndkyvat mm. potilaan I&&kitystietojen
pirstaleisuutena ja kokonaisldakitystiedon puutteena

5. rationaalisen laakehoidon toteutumattomuus (mm. paéllekkaiset 1dakehoidot,
monilaakitysongelmat jne.)

6. ladkehoidon turvallisuusongelmat terveydenhuollon yksikdissa (Iadkitysvirheet, puuttuvat
ldakehoitosuunnitelmat jne.)

7. sosiaalihuollon laitosten asiakkaiden Idakehuolto

8. laakehoidon jatkuvuuden turvaaminen potilaan siirtyessa sairaalasta avohoitoon

Esille nostetuista padongelmista ladkejakelun nykyisia toimintamalleja kehittdmalla voidaan ratkaista
kdytanndssa vain kohdan 8 ongelmat.

Kohdat 1, 2 ja 3 vaikuttavat ja rajoittavat koko ladkehuollon toimintaa ja kehittdmist&, mutta eivat ole
la&kejakelujarjestelmdn ongelmia eivatka nain ratkaistavissa ladkejakelujarjestelm&d muuttamalla tai
kehittdmalld, siksi niitd ei tarkastella tdssa muistiossa.

Kohdan 4 ongelmat vaikuttavat ja hankaloittavat ladkkeiden vahittaisjakelussa olevan
asiantuntijapotentiaalin hyodyntamista, mutta eivat niin ikdan ole ldékejakelumalleilla ratkaistavissa.

Kohdat 5 ja 6 ovat ensisijaisesti terveydenhuoltoyksikdiden toiminnan ja lIadkehoidon
maadradmiskaytantojen synnyttdmia ongelmia, joiden ratkaisemiseen ladkejakelussa toimiva
asiantuntijapotentiaali voi tuoda oman panoksensa. Tdman asiantuntijapotentiaalin hyddyntaminen ei



ole kuitenkaan riippuvainen siité, miten lazkejakelu on avo- ja laitoshuollossa jarjestetty, vaan
lahtokohtaisesti terveydenhuollon omien toimintatapojen muutoksista ja moniammatillisen yhteistyon
kehittymisesta.

Kohdan 7 ongelmat ovat syntyneet ensisijaisesti vanhusten laitos- / avohuollossa tapahtuneiden
muutosten seurauksena, kun tapahtuneiden muutosten yhteydessa ladkehuoltoa /
|adkelainsaadantoa ei ole uudistettu vastaavasti. Hoitolaitosten asiakkaiden Iadkehoitojen
turvallisuuden parantamiseksi sekd avohuollon apteekkien etté sosiaali- ja terveydenhoitoyksikdiden
sairaala-apteekkien asiantuntijapotentiaali olisi kaytettdvissa, mutta tdysimaéaréinen hyddyntaminen
edellyttadd myos kohtien 1 - 6 ongelmien ratkaisemista.

Malleja pohdittaessa on lisiksi otettava huomioon laakejakeluvolyymien jakaantuminen; 75 %
ladkemyynnista (euroina) on avohuollon lddkemyyntid, 90 % l&ddkepakkauksista liikkuu avohuollon
ldakejakelussa (lahde: Laéketeollisuus ry). Mahdollisesti tehtdvissd muutoksissa on varottava, ettei
terveyden- ja sairaanhoitoyksik6iden ladkehuollossa havaittujen ja/tai terveyden- ja
sairaanhoitokdytantéjen tuottamien Ia&kehoito-ongelmien ratkaisemiseksi vaaranneta laakejakelun
paavolyymin toimivuutta. Avohuollon Idakejakelun toimintamalleja arvioitaessa tai muutettaessa onkin
selkedsti pystyttdva osoittamaan, mitkd ovat toiminnan todelliset muutostarpeet ja muutoksella
saavutettavat hyddyt, etteivat laakehuollon kehittamistoimenpiteet tulevaisuudessa kohdistuisi
kokonaisuuden kannalta vain hienosdatoon isojen ongelmien jdadessé ratkaisematta.

Nykyisessa la3kehuollossa olevat ongelmat eivat ole siis nykyisista 1aakejakelujarjestelmista
(avoapteekkijarjestelma ja sairaala-apteekkijérjestelméd) aiheutuvia eiké ladkejakelujarjestelmia
muuttamalla ratkaistavissa. Laskejakelutoiminnoissa olevan asiantuntijapotentiaalin nykyista
paremmalla hyddyntamiselld voidaan kuitenkin auttaa terveyden- ja sairaanhoitoyksikGissa seka
|dakehoidoissa havaittujen ongelmien ratkaisemista.

Alla on esitetty vaihtoehtoisia malleja la4kejakelun toteuttamiseksi tulevaisuudessa ja eri malleissa
huomioon otettavia asioita.

Keskustelussa ladkejakelujarjestelma on haastettu alan sisaisten kehittdmistarpeiden lisaksi erityisesti
terveen kilpailun edistidmisen nikékulmasta. Laitosten ldakehuollon kehittdmisessa on otettava
huomioon sosiaali- ja terveydenhuolion laitosten integraatio sote —ratkaisun myota.

| AVOHUOLLON LAAKEJAKELU
1. Nykyjirjestelmd,

a. jota kehitetddn nykyisilla toimintaperiaatteilla
b. jonka omistusperiaatteet muutetaan kilpailun edistémiseksi
c. jossa itsehoitolddkkeiden myynti vapautetaan véhittdiskauppaan

2. Kokonaan uusi, SOTE-alueen hallinnoima, liékkeiden vahittidisjakelujérjestelméa

Malli 1 a: Nykyisen vihittiisjakelujdriestelmdn kehittaminen

o muutostarpeet apteekkien méaérissé, sijainneissa, aukioloissa ja palveluvalikoimissa?
- Fimealla mahdollisuus vaikuttaa apteekkien maaraan ja sijaintiin jo
nykylainséadanndn keinoin, prosessit hallintomenettelyineen kuitenkin hitaita
- aukiolo; Fimean vaikutusmahdollisuudet rajalliset;



- kuntien velvollisuutta seurata alueensa lddkehuollon toimivuutta on systemaattisesti
lisgtty lainsdadantdmuutoksilla -> velvoite olisi perusteltua siirtédé sote-alueille

- apteekkien palveluvalikoimaa, palvelujen kriteereita ja laatua on kasitelty
apteekkitoiminnan ja muun 133kehuollon kehittamisté kasittelevassa tyoryhmassa (ks.
ehdotukset).

o valtakunnallisten resurssien jarkeva kaytto esim. Iddkevalmistuksessa ja
annosjakelutoiminnassa

- la3kevalmistusta ja annosjakelua on pohdittu tyryhméassa (ks. ehdotukset)

- ladkevalmistus muutetaan luvanvaraiseksi (HE annettu)

- jatkossa harkittava ladkevalmistuksen keskittamista

o lupa- ja valvontajarjestelmén toimivuus ja kustannukset

- lupa- ja valvontajérjestelmén tarve on ilmeinen, koska kyseessa on suora jatke EU-
tasolla tiukkaan sadeltyihin ja valvottuihin ladkkeiden valmistus-, myyntilupa- ja
jakelujarjestelmiin.

o sailytetddnkd nykyisen valtakunnallisen lupa- ja valvontajérjestelman edut, mutta sote -alueet
ottaisivat enemman vastuuta alueellisen jarjestelman kattavuuden ja toiminnan laadun
arvioinnista (aloitteet, yhteistyokokoukset, lausunnot kuulemisiin)?

- tarve aktiiviseen yhteistydhon sote — Fimea akselilla; sdénndllisen yhteistyon
menettelytavoista sovittaisiin (alueelliset yhteistydkokoukset esimerkiksi véhintaan
kerran vuodessa). Yhteistyosta sdadoksiin?

o avo- laitoshoitovastuut ja rajanveto-ongelmien ratkaisut?

- avo- ja laitoshoidon rajapintaongelmia pohdittu tydryhméssé (ks. ehdotukset)

o kehitystoimenpiteet kohdistettuina kotiutettavan potilaan laékityksen jatkumisen
varmistamiseen, hoitolaitosten ladkehuoltoon (nykyinen avo-/laitoshoidon ongelmatiikka)

- avo- ja laitoshoidon rajapinnan yhteistyon kehittamista on pohdittu tyéryhmassa (ks,
ehdotukset)

o Fimeassa on jo kdynnistetty kuulemistoimenpiteiden valmistelu apteekkien
perustamiseksi yliopistollisten sairaaloiden yhteyteen

o apteekkijarjestelmassa olevan farmaseuttisen asiantuntemuksen parempi hyddyntédminen
terveyspalvelujarjestelmassa ja potilaan laakehoidon onnistumisen varmistamisessa
- tyéryhma on pohtinut (ks. ehdotukset)

Malli 1 a:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet,
e tyoryhmai on selvittinyt padosan edelld mainituista asioista ja tehnyt ehdotuksia
jatkotoimista
e jatkotoimista on tarpeen erottaa sdddosvalmistelutarpeet ja muut
kehittimistoimenpiteet vastuutahoineen

Malli1b Nykyjirjestelmé, jossa apteekkien omistusperiaatteet muutetaan kilpailun
edistdmiseksi

onko toimintatapa henkildyritys vai jokin muu liiketoimintamuoto? (ks.raportti)

o muuttuuko yliopistojen apteekkien rooli ja erityistehtavat tulevaisuudessa?
omistusperiaatteiden muuttaminen kilpailun edistdmiseksi ja jakelujarjesteiman kattavuus
haja-asutusalueilla voivat olla ristiriidassa

o nykyisen henkilbapteekkijarjestelmén purkamisen kustannukset ja mahd. ketjuuntumisen riskit

- muutos henkildyrityksesté osakeyhtioksi tms. (ks. raportti)

- toiminnan harjoittamista / omistamista rajoitettaisiin ammatillisin perustein - onko
mahdollista (ks. raportti)

- ketjuuntumisen vaikutukset esim. alueellisiin |d&kevalikoimiin ja la&kkeiden
saatavuuteen (Norjan ja Ruotsin kokemukset)

- toimipisteiden valtakunnallisen kattavuuden varmistaminen (ks. raportti)

- sadd6starpeet farmaseuttisesta asiantuntemuksesta ja vastuusta



- siityma@menettelyt lupien siirrossa
- yhteiskunnan neuvottelumahdollisuudet ja kustannukset toiminnan
suuntaamisessa ja uudistusten lapiviemisessé jatkossa, jos
neuvottelukumppaneina puhtaasti liiketaloudellisin perustein toimivat
liikeyritykset
- valvonnan lisdamistarve
- muutoksen kokonaiskustannukset ja rakenteelliset vaikutukset
- vertikaalinen integraatio (apteekit tukkukaupan omistuksessa) ja sen vaikutukset
jakelujérjestelmaan ja rahoitukseen. Ulkomaisten ketjujen omistusosuuden
rajoitusmahdollisuudet; esim. Ruotsissa kolmella ketjulla 75 % omistusosuus,
Norjassa yli 90 %
- riski liiketaloudellisten perusteiden korostumiselle kansanterveydellisten
perusteiden kustannuksella (vrt. ns. ammattiapteekkijarjestelma)
- riski apteekkijarjestelman eriytymiseen entisestadn terveyspalvelujarjestelmasta
o Ruotsin viimeaikaiset viestit (Aftonbladet 08/2014) jarjestelma@muutoksen jélkeisesta
tilanteesta: Apteekkipalveluiden laatua on kritisoitu. Raportoitu merkittévia parasetamolin
kayttoon liittyvid haittatapahtumia

Malli 1 b:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet
e edellyttdisi merkittivid saaddsmuutoksia
o edellyttiisi nykyisten rakenteiden osittaista purkamista ja tarkkaan saadeltyja
siitymamenettelyja
edellyttiisi toteutettavien muutosten vaikutusten ja kustannusten arviointia
méiriteltdvi, mika lddkehuollossa ja —hoidoissa havaittu ongelma muutoksella
ratkaistaisiin

Malli 1 c: Nykyjédrjestelmi, jossa itsehoitolddkkeiden myynti vapautetaan

o itsehoitoldakkeiden myynnin vapauttaminen apteekkijarjesteiman ulkopuolelle joko kokonaan
tai osittain

- edellyttaa sadddésmuutoksia

- |a3keturvallisuusriskien arviointi; selvitettdva, mitka lIddkkeet kuuluisivat
vapautettavien joukkoon, mitka eivét

- BTC -laakkeiden valikoiman laajentaminen (BTC —ladke: lisdneuvontaa vaativa
itsehoitolaake)

- vaikutukset kansanterveyteen (vrt. Ruotsissa parasetamolin kayttéon liittyvien
haittatapahtumien lisdantyminen)

- uuden valvonta- ja toimilupajérjestelman luominen apteekkien ulkopuoliseen
|dakemyyntiin

- valtiolle tuloutettavan apteekkimaksun ja ladketaksajérjestelman tulevaisuus
vapaassa hinnoittelussa seka ladkkeiden samanhintaisuus —kysymyksen uudelleen
arviointi

- myyntiluvanhaltijoiden ja 1d3kemyyjien vastuunjako laakkeiden turvallisesta kéytosta

- ladkeneuvonnan saatavuus

- valtakunnallisen itsehoito-ohjelman merkitys ja tulevaisuus, mahdollinen itsehoidon
laajentaminen

- selvitettdva, mika olisi muutoksen vaikutus apteekkien ja ladketukkukauppojen
toimintaan ja toimintaedellytyksiin; seurannaisvaikutukset apteekkiverkostoon ja
reseptilddkkeiden saatavuuteen




Malli 1 c:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet

edellyttiisi merkittivid siddésmuutoksia
edellyttiiisi toteutettavien muutosten vaikutusten ja kustannusten arviointia;
ladketurvallisuus, lddkkeiden kiytén maara, apteekkijarjestelmin toimintaedellytykset
ja talous seki valtakunnallisesti kattava reseptilddkejakelu

« edellyttiisi apteekkimaksujarjestelmidn muuttamista / poistamista itsehoitolddkkeiden
osalta ja siiti valtion ja yliopistojen talouteen aiheutuvan menetyksen arviointia

e madriteltava, miké lddkehuollossa ja —hoidoissa havaittu ongelma muutoksella
ratkaistaan

Malli 2: Kokonaan uusi, SOTE-alueen hallinnoima lddkkeiden véhittdisjakelujarjestelma

o tarkoittaisi viittd alueellista SOTE-alueen koordinoimaa avohuollon I4&kkeiden
vahittaisjakelujarjestelmaa ja nykyisen SV —jarjestelman purkamista
o edellyttiisi mittavia sddddésmuutoksia
o muutostarpeet lupa- ja valvontamenettelyihin asukkaiden yhdenvertaisuuden varmistamiseksi
o muutokset asiakasrajapinnassa: toteutuuko ladkkeiden samanhintaisuus, hajautetun
jarjestelman riskit alueelliseen epatasa-arvoisuuteen
o muutoksella mittavat kustannusvaikutukset
- sairausvakuutuksen purkauduttua uuden korvaavan jarjestelmén luonti
- nykyisten toimijoiden infrastruktuurin ostamisen /myymisen hinta? siirtymaaika?
- laakkeiden kilpailutus, hinnoittelu, alennukset, myyntikatteet, apteekkimaksu — miten
madritelldan, toteutetaan, sdadellaan?
o muutoksella saattaa olla merkittévid vaikutuksia ladkemarkkinoiden toimivuuteen ja
laékkeiden saatavuuteen Suomessa; edellyttaa selvityksia

Malli 2:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet

edellyttiisi laajoja seké rakenteellisia ettd taloudellisia selvityksia

edellyttéisi toimivien jarjestelmien purkamista

edellyttédisi suuria muutoksia ladkelainsaddantéén

edellyttiisi mittavia lisdresursseja hallintoon; lisidkustannukset sote-alueille ja

kunnille

e madriteltiva, miki ladkehuollossa ja —hoidoissa havaittu ongelma muutoksella
ratkaistaan

e tulisiko kuntien tehtdvaksi?




Il SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON LAITOSTEN LAAKEJAKELU

Sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudistuksen myété sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten
ladkejakelujarjestelma uudistuu. Tiedossa ei ole vield, miten sote —lainsd&dantoé tullaan soveltamaan
sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten Ia4kehuollon osalta. Mahdollisia toteuttamismalleja voisivat olla
seuraavat:

1. Nykyinen, terveydenhuoltoyksikon omaa toimintaa oleva sairaala-apteekki- /
ladkekeskusmalli, jossa ladkejakelua ja sitd koskevaa lainsédéddintoéé kehitetaan
vastaamaan SOTE -rakenteiden vaatimuksia

2. Malli, jossa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoéiden ldékejakelupalvelut voi tuottaa
joko omaan yksikkddn perustettava sairaala-apteekki tai palvelun tarjoaja voi
yksityinen apteekki / yliopiston apteekki

3. Yksikoiden lddkejakelun toteuttaja liiketoimintaperusteisesti toimiva ulkopuolinen
palvelutarjoaja, jolla ldikealan viranomaisen mydntama toimilupa (uusi toimija)

Malli 1: Nykyinen vihittdisjakelujarjestelmé kehitettyna

o vastaa Fimean esiselvityksessa ehdotettua mallia, jossa laitosten l&&kehuollon
koordinaatiosta vastaisi proviisorijohtoinen sairaala-apteekki, jonka alaisuudessa toimisi
useampia pienempia ladkehuoltoyksikoité |adkekeskustyyppisesti

Malli 1:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet
e tarvitaan tietoa SOTE —lainsddaddannon kdytinnoén soveltamisesta
o yhteistyoti tulisi aktivoida SOTE - Fimea —akselilla
e tarvittavat siddosmuutokset (SOTE, tyéryhméan ehdottamat) lddkelainsdadantoon

Malli 2: Sairaala-apteekit ja avohuollon apteekit kilpailevat yksikdiden lddkejakelusta

o tulevat SOTE -alueet voivat ratkaista alueellisen toimintatavat; perustaa joko omia sairaala-
apteekkeja tai ostaa palvelun ulkopuoliselta apteekilta kilpailutuksen perusteella

Malli 2:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet

e tarvitaan tietoa SOTE —lainsdddannén kdytinndn soveltamisesta

o edellyttiisi kilpailutukseen ja ladkkeiden hinnoitteluun liittyvien kysymysten
ratkaisemista ja erityisesti, jos sama apteekki tuottaisi palveluita seka
avohuoltoon etta laitoksille
edellyttiisi merkittavia siddésmuutoksia
edellyttiisi merkittivid muutoksia avohuollon apteekkitoimintaan, jotta kilpailutus
olisi mahdollista (esim. lidkevalmistus, osastofarmasia, ldédkkeisiin liittyvat tuki- ja
neuvontapalvelut terveydenhuollon henkiléstdlle)

¢ vaarantaisi nykyisten sairaala-apteekkien toimintaa ja estiisi toiminnan
resurssointia ja kehittimistd

o edellyttidisi muutoksia julkisen jirjestelmin rahoituksen perusteisiin ja sitd kautta
myds sairaala-apteekkien omistajuuteen




Malli 3: Kokonaan uusi laékejakelujirjestelmé sosiaali- ja terveydenhuoltoyksikéiden
ladkehuoltoon

o erillisilla yrityksilla toimilupa jonkin yksikon / yksikéiden |dékehuoltopalvelujen tuottamiseen
o onko tarvetta rajoittaa toimijoiden omistuspohjaa
o jarjestelmissa syntyvat SOTE-alueiden véliset erot

Malli 3:n toteuttamiseksi tarvittavat jatkotoimenpiteet
¢ tarvitaan tietoa tulevasta SOTE -lainsddadannosta.
edellyttiisi laajoja seki rakenteellisia ettd taloudellisia selvityksia
edellyttidisi toimivien jirjestelmien purkamista
edellyttiisi suuria muutoksia lddkelainsaédantoon
edellyttdisi arviointia siitd, minka ongelman/ongelmien ratkaisemiseksi jarjestelméa
tulisi perustaa




LIITE 12

Liikehuollon toimivuus avo- ja laitoshoidon rajapinnoilla

Sote ja lidkehuolto -alaryhmi tuo esille seuraavia ratkaisuvaihtoehtoja/nékokohtia:

1. Liikkuvien hoitoyksikoiden (lddkérin, ensihoidon tai kotisairaalan kdynnit potilaan luona)
aikaisempaa parempi hyddyntdminen

2. Avohoidon potilaita hoitavilla kotipalvelulla tai palveluasumisyksik6illd on oma
ldikekaappi tai reseptilddkevarasto akuuttien ja yllattdvien lddkehuoltoon liittyvien
tilanteiden hoitamista varten

3. Avohoidon apteekit tai sairaala-apteekit tai lddkekeskukset toimittavat ladkkeet kotipalvelun
tai palveluasumisyksikoiden ladkekaappeihin/ reseptilddkevarastoihin vastuulddkérin
allekirjoittamalla l1adketilauksella

4. Palveluasumisyksik6iden oman lddkekaapin/ reseptilddkevaraston lddkkeet akuuteissa ja
ylldttdvissd tilanteissa sisdllytetddn asumisyksikon hoitopdivimaksuun

5. Palveluasumisyksikdiden hoitajille annetaan lisdd ladkehoitokoulutusta

6. Lisitddn ladkehoidon arviointia tai kokonaisarviointia

Nykytilanne

Voimassa olevan lainsdidinnon mukaan lddkehuolto jakautuu julkiseen ja yksityiseen. Julkisen
puolen lidkehuollosta vastaavat sairaala-apteekit ja ladkekeskukset, yksityisen puolen
lddkehuollosta yliopistojen apteekit ja yksityiset apteekit. Ladkkeiden hankinta rahoitetaan eri
lahteistd, mikd méaarittdd myGs vahvasti toiminta-aluetta.

Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon ja lddkehuollon rajapinnoille kuuluvat esimerkiksi
yksityiset hoitolaitokset. Lidkkeitd voidaan Fimean luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja
laikekeskuksesta yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille, joiden kanssa kunta
tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta.
Lidkkeiden toimittaminen avo- ja laitoshoidon kanavien kautta aiheuttaa ongelmatilanteita
varsinkin silloin, kun ei voida puhua selkeisti avo- tai laitoshoidosta, vaan hoitomuodossa on
piirteitd molemmista. Esimerkiksi hoitoon yksityisessd palvelukodissa liittyy sekd avohuollon
(rahoitus ei tule julkiselta sektorilta) ettd laitoshoidon (potilaat ovat jatkuvassa seurannassa)
piirteita.

Palveluasumisyksikdissé ja muissa avohoidoksi luokiteltavissa hoitoyksikdissd potilaat e1vit
kasittele itse lidkkeitddn tai 1idkemaidrdyksiddn, vaan hoitoyksikdn henkildkunta hoitaa lddkkeiden
hankinnan seki niiden annostelun ja jakelun potilaalle. Ongelmia on havaittu esimerkiksi
ladkkeiden séilytyksessi ja saatavuudessa. Tehostetun palveluasumisen toimintayksikdissi ei ole
mahdollista sailyttid saattohoidossa akuutisti tarvittavia ladkkeitd (esimerkiksi vahvoja
kipuldikkeiti tai joitakin antibiootteja). Tdma haittaa saattohoidon jéirjestdmistd, jos potilaalle
esimerkiksi tulee dkillisid kiputiloja, joihin ei ennalta ole osattu varautua. Potilas voidaan joutua
ldhettimiin pdivystykseen, mik lisd kuluja ja hankaloittaa potilaan tilannetta. Avohoidoksi
luokiteltava hoitoyksikké ei voi mydskéan kdyttad sairaala-apteekin tai 1ddkekeskuksen palveluita,
joita samojen potilaiden hoidossa on voitu aiemmin (silloin kun he olivat laitoshoidossa) hyodynté.

Lidkehuollon toiminnasta avo/laitoshuollon rajapinnalla ei ole annettu saddoksid, mikd vaikeuttaa
kdytdnndn toimintaa.



Ratkaisuvaihtoehtojen arviointia

1. Liikkuvien hoitoyksikéiden (lddkdrin, ensihoidon tai kotisairaalan kdynnit potilaan luona)
aikaisempaa parempi hyédyntdminen

Ei tarvetta sdadésmuutoksiin. Liikkuvien hoitoyksikéiden (lddkérin, ensihoidon tai kotisairaalan
kdynnit potilaan luona) hyétyind olisi, ettd niilld olisi valmius hoitaa akuutteja tilanteita (esim. IV-
lasikkeet ja PKV-ladkkeet lidkelaukussa), silld henkilkunta voi tarvittaessa annostella ndma
ladakkeet. Liikkuvalla yksikolld olisi oma lidkekaappinsa, josta ne tarpeen tullen ottaisivat
tarvittavat laskkeet mukaansa. Edellytykseni olisi tarkka vastuiden, velvollisuuksien ja
toimintamallien méarittely palveluasumisyksikon lddkehoitosuunnitelmassa. Samalla olisi
madriteltdva kuka vastaa liskekaapin tiyttimisestd ja tarkastamisesta, sekd tdhén liittyvastéd
dokumentoinnista. Hoitoyksikossi ei olisi ldikekaappiongelmaa, koska lddkkeet tulisivat liikkkuvan
yksikon mukana. Sairaala-apteekki huolehtisi lddkkeiden toimittamisen, dokumentoinnin ja kaapin
tarkastuksen.

2. Avohoidon potilaita hoitavilla kotipalvelulla tai palveluasumisyksikoilld on oma lddkekaappi tai
reseptildckevarasto akuuttien ja ylldttavien lidkehuoltoon liittyvien tilanteiden hoitamista varten
Oma laskekaappi tai reseptilddkevarasto helpottaisi ladkehuollon toimivuutta akuuteissa ja
yllattavissi tilanteissa. Lidkekaapista olisi saatavilla ladkkeitd asiakkaille, joiden terveydentilassa
tapahtuneet muutokset eivit olisi niin vaikeasti tulkittavia tai vakavia, ettd paivystyskéynti tai
sairaalahoito olisi tarpeen. Lisikekaappi varustettaisiin kipuldékkeilld, antibiooteilla, sydénlédkkeilla
jne. potilaiden tai asiakkaiden sairauskirjo huomioiden. Téméi mahdollistaisi yndenmukaisemmat
laskehoitokaytinnot yksikdissd, joissa on eri statuksen ihmisid (avo/laitos). Ongelmina kuitenkin
olisivat ldskeluettelon laadinnan ja hallinnan ongelmat (vrt. laiva-apteekki).
Kotihoidon/palveluasumisen henkildkunta myds harvoin osaa antaa lddkkeitd iv:sti ja osaamisen
taso vaihtelee suuresti. Hoivapaikoissa on sairaanhoitajia yleenséd véhén ja he tekevit t6itd
passasntoisesti virka-aikana. Lihihoitajilla ei oikeutta iv. ladkehoidon toteuttamiseen, my0s erilliset
pkv- lddkeluvat ovat usein puutteellisia.

Toteuttamisessa on arvioitava tarve saddosmuutoksiin, sovittava vastuut, toimintamallit,
ladkekaapin téyttimisestd ja tarkastuksesta huolehtiva taho ja lddkkeiden kdyton dokumentointi
yksikén ladkehoitosuunnitelmassa sekd varmistettava osaaminen, asiantuntemus ja kulunvalvonta
ladkekaapille/reseptilddkevarastolle. Lisiksi on muistettava, etté reseptilddikkeiden kdyttdon
tarvitaan ldakérin méardys. Jokaisen asukkaan hoitosuunnitelman tulisi sisdltdd myds
tarkoituksenmukainen suunnitelma ladkehoidon toteuttamiseksi.

3. Avohoidon apteekit tai sairaala-apteekit tai lddkekeskukset toimittavat lddikkeet kotipalvelun tai
palveluasumisyksikoiden lickekaappeihin/ reseptilddkevarastoihin vastuulddkdrin
allekirjoittamalla lddketilauksella

Témé on mahdollista jo nykyisten sddddsten pohjalta. Toiminnassa voidaan ottaa huomioon
alueelliset erot ja ominaispiirteet. Lisikkeet toimittava apteekki tukee koulutuksen jérjestémisté ja
ldskehoitosuunnitelmien laadintaa ja tekee lddkehuollon tarkastuskédynteja.

Sairaala-apteekki tai liskekeskus ei kuitenkaan voi toimittaa 1dikkeitd kotihoitoon tai
palveluasumiseen ilman Fimean lupaa. Kaikissa hoivakodeissa on lddkekaappi tai -huone, joissa
sdilytetdsn asukkaiden lddkkeet ja jossa lddkkeiden jakaminen ja muu késittely tapahtuu. Naita tiloja
ei tilld hetkelld tarvitse tarkastaa sdéinnollisesti, elleivit lddkkeet tule sairaala-apteekista tai
laakekeskuksesta. Lidkekaappien/-huoneiden laadunvalvontavastuut (tarkastukset,
kestoaikaseuranta, tarkoituksenmukainen liikkeiden kiytto jne) on méadriteltdvd yksikon
ladkehoitosuunnitelmassa.



4. Palveluasumisyksikoiden oman lddkekaapin/ reseptilddkevaraston lddkkeet akuuteissa ja
yllattavissd tilanteissa sisdllytetdcn asumisyksikon hoitopdivamaksuun
Kaytantd yksinkertaistaisi ja yhdenmukaistaisi maksukayténtojé ja vahentdisi niihin liittyvia
hallinnointikustannuksia. Tdma kuitenkin edellyttdd siddosmuutoksia.

5. Palveluasumisyksikoiden hoitajille annetaan lisdd lddkehoitokoulutusta
Palveluasumisyksikoiden hoitajille annettavan ladkehoitokoulutuksen on todettu olevan vaikuttavaa
my®s tutkimusten perusteella. Téss4 ei ole tarvetta sdddésmuutoksiin, mutta koulutustarpeet ja
toteuttaminen on huomioitava ladkehoitosuunnitelmassa.

6. Liscitddn lddkehoidon arviointia tai kokonaisarviointia

Sadnnéllinen ladkehoidon arviointi tai kokonaisarviointi moniammatillisesti tuo rahallisia sddstdja
ja asukkaiden kunto saattaa jopa parantua. Arviointipalvelun voi hankkia sairaala-apteekista,
laskekeskuksesta, avoapteekista tai yksityiseltd palvelun tarjoajalta.

Jatkotoimenpiteet
e Tyo6ryhmin kisityksen mukaan avohoidon potilaita hoitavilla kotipalvelulla tai
palveluasumisyksikéilld olisi oltava mahdollisuus pitédd omaa lddkekaappia tai
reseptilidkevarastoa akuuttien ja ylldttévien lddkehuoltoon liittyvien tilanteiden hoitamista
varten. Tahdn liittyvien sdddosmuutosten tarve on arvioitava. .



LIITE 13

Potilaan liikitystietojen kulku avo- ja laitoshoidon viililld

Sote ja lddkehuolto -alaryhma tuo esille seuraavia nédkokohtia/ratkaisuja:
1. Nimetiin ja koulutetaan vastuuhenkild kotiutettavien potilaiden ldékehoidon
varmistamiseen
2. Sairaala-apteekin ja osastojen yhteistyon parantaminen organisaation sisélld
3. Ammattikuntien yhteistyon lisddminen ja tietoiskut

Nykytilanne

Potilastiedot eiviit useinkaan kulje potilaan mukana, kun hén siirtyy organisaatiosta toiseen.
Potilaalla voi esimerkiksi olla monta ja monessa eri paikassa tehty ladkelistaa/lddkityslistaa (eli
listaa potilaan kiyttimisti lddkkeistd), joista yksikddn ei vastaa hdnen toteutunutta ladkitystaén.
Tamad voi johtaa siihen, ettd kenelldkiin ei ole kokonaisndkemysté potilaan lddkehoidosta ja
padtelmii ja paitoksid tehdddn védrilld perusteilla. Toinen ongelma on potilaan lddkehoidon tuen
kuten neuvonnan, ohjauksen, informaation ja seurannan koordinoimattomuus.

Ratkaisuvaihtoehtojen arviointi

1. Nimetdidn ja koulutetaan vastuuhenkilo kotiutettavien potilaiden lddkehoidon varmistamiseen
Kotiutettavien potilaiden vastuuhenkild kdy kotiutuvan potilaan tai hinen omaistensa kanssa lépi
laakehoitoon liittyvit erityispiirteet. Potilaan suostumuksella hén voisi varmistaa lddkkeiden
saatavuuden potilaan kdyttdmastd avohuollon apteekista.

2. Sairaala-apteekin ja osastojen yhteistyon parantaminen organisaation sisdlld

Sairaalassa olisi oltava esimerkiksi erillinen kotiutusryhma. Tdma ryhmé& muodostuisi jasenistd,
jotka tydskentelevit monilla eri aloilla (pth, esh, sos, apt) ja sen tehtévind olisi pohtia kotiuttamisen
ongelmia, mukaan luettuna ldékitystietojen siirtymisen ongelmat. Ryhmissé voisi olla mukana
my0s potilas/omaisedustus.

3. Ammattikuntien yhteistyon liscidminen ja tietoiskut
Ammattikuntien yhteisty6td voitaisiin lisétd esimerkiksi yhteisilld vuorovaikutteisilla
koulutustilaisuuksilla, ns. avoimilla ovilla seka tietoiskuilla.

Jatkotoimenpiteet

e Osastofarmasian lisiZiminen ja osastofarmaseutin toimenkuvan muuttaminen nyt logistisista
tydtehtivistd enemmin kliinistd farmasiaa ja lddkeneuvontaa sisiltdviksi. Osastofarmaseutti
voisi korvata hoitajan ladkeinformaatiossa ja neuvonnassa.

e Olisiko kunnille asetettava velvoite huolehtia riittdvésta kliinisen farmasian osaamisesta
kuntien laitoksissa? Tamai edellyttdd nykyisten toimintatapojen uudelleen arviointia.
Hyvien kdytintojen jakaminen.

e Potilaan nikdkulman huomioiminen koko hoitoprosessissa — tieto seuraa potilasta ja
sairaala-apteekki ja avoapteekki osa koko terveydenhuoltoa.

e Turvallinen lisikehoito-opas ja sen pdivitetty muoto. Potilastietojen kirjaaminen
potilastietojirjestelmiin sekd farma-sivun (potilastietojirjestelméssd vélilehti johon
farmaseutti kirjaa perustelut lddkityksen muutostarpeille) kidyttoon otto



LIITE 14

Ladkityksen jatkuvuuden turvaaminen avohoidon ja laitoshoidon rajapinnalla

Ty6ryhma esittad, ettd

- potilaan ldékitystiedon ajantasaisuuden varmistamiseksi terveydenhuoltoon luodaan
sidhkoinen jarjestelmd, jossa potilaan kokonaisldadkitystd yllapidetidan ns. ldakityslistassa.
Laikityslista on kaikkien potilaan ldakehoitoon osallistuvien toimijoiden, ml. avohoidon
apteekit, kdytossa.

- jatkossa ladkari kirjaa rakenteisesti lddkem&daraykseen, onko ladke tarkoitettu jatkuvaan
kayttoon, madraaikaisesti tai tarvittaessa kaytettédvaksi

- laakityksen tarkistus (ajantasaisuus, tehdyt muutokset, pdallekkdisyydet ja interaktiot)
ldadkityslistaan tehdain aina siihen tehtyjen muutosten yhteydessa. Tassa yhteydessa
poistetut lidkemadrdaykset mitatéidaan.

- poistettuihin ja mititoityihin ladkemairayksiin kirjataan syy, miksi lddke on poistettu
(esim. potilaalle sopimaton), jotta potilaan lddkehoidon historiatieto on jalkikéiteen
kaytettavissa

- laakityslistan hyviaksyminen ja ladkityksen ajantasaisuuden varmistaminen on lédékérin
vastuulla, mutta listan laatimisessa voidaan hyédyntédd nykyistd enemman esim.
farmasian ammattihenkildita

- lyhyiden intervallijaksojen aikana annosjakelun piirissad oleva avohoidon potilas voisi
jatkaa hallussaan olevien annosjaeltujen ladkkeiden kaytt6a

Nykytilanne

Potilaan kotiutuessa sairaalasta tieto potilaan ladkityksesta ja laakitykseen tehdyistd muutoksista ei aina
siirry potilaan mukana, jolloin potilaan jatkolaakitys ei toteudu suunnitellusti. Lisaksi potilaalle aiemmin
maarattyja laakkeiden kaytt6a saatetaan jatkaa, vaikka se ei enda olisi tarkoituksenmukaista.

Laakitystiedon siirtymista haittaa se, etté potilaan hoitoketjusta puuttuu vastuuhenkilo, joka varmistaisi
ladkehoidon jatkuvuuden siitymatilanteessa. Lisaksi kdytdssa olevat potilastietojérjestelmat eivét sisélla
valttamatta ajantasaista tietoa potilaan l1aakityksesta. Reseptikeskuksessa on tiedot kaikista potilaalle
maaratyista ladkkeistd 30 kuukauden ajalta, mutta tama tieto voi siséltda myds kaytosta poistettuja
laakkeita. Potilastietojarjestelmat paivittyvat yksikkokohtaisesti, joten esim. terveyskeskuksen tiedot eivat
paivity erikoissairaanhoidossa tehdyista lagkitysmuutoksista automaattisesti.

Muutamissa sairaanhoitopiireissé on jo yhtenaiset potilastietojarjestelméat perus- ja
erikoissairaanhoidossa, mika varmistaa ladkitystiedon siirtymisen hoitoyksikodiden valilla, mutta siina
vaiheessa, kun potilas kotiutetaan, Iaakitystiedon kulku on puutteellista. Reseptikeskus sisaltaa tiedot
potilaalle maaratyista laakkeista, mutta ei sen hetkisté kokonaislaakitysta ja asiakkaalle voidaankin jaella
tasta syysta kaytosta jo poistettuja laakkeita.

Kokonaislaakityksen hallintaa voi vaikeuttaa myés ladkevaihdon kautta samaa laékeainetta siséltavien
valmisteiden toimittaminen potilaalle eri kauppanimelld. Se voi johtaa jopa ladkeannoksen
kertaantumisen aiheuttamiin haittoihin, jos potilas tietdmattdan syé samaan kayttdtarkoitukseen
ladketta eri kauppanimilla.

Osalla kotihoidossa olevista vanhuspotilaista on intervallihoitojaksoja julkisen terveydenhuollon
laitoshoidossa ja painvastoin. Kun vanhus siirtyy laitoshoitoon, hén ei vie mukanaan omia ladkkeitaan,
vaan saa ne laitoksesta. Jos henkild on koneellisen annosjakelun piirissa, katkeaa avohoidon
annosjakelu laitoshoitojakson ajaksi. Tama voi johtaa lyhyeen ladkehoidon keskeytykseen.

Kotihoidon asiakkaiden ladkkeet hankitaan apteekista. Laitoksessa potilaan laakitys selvitetaan
tulovaiheessa ja sopeutetaan laitoksen perusladkevalikoiman mukaiseksi, mikéd merkitsee mahdollisesti
joidenkin valmistenimien muuttumista rinnakkaislédakkeiden kayton myéta. Koska peruslaékevalikoima ei
aina sisalld harvinaisempia tai vain vahan kliiniselta kaytoltdan eroavia ladkkeita, voi potilaan laakityksen
vaihtaminen peruslaakevalikoiman laakkeisiin muuttaa joissakin tilanteissa hoitotasapainoa tai
viivastyttda potilaan ladkehoidon jatkamista. Ladkkeen vaihtaminen peruslaékevalikoimaan voi johtaa
my0s sairaalajakson aikaisten ldaakkeiden jaamiseen paalle ja sité kautta paallekkaiseen laakitykseen.



Periaatteessa potilaan laakitykseen ei kuitenkaan tehda muita kuin hoidollisia muutoksia, joista tulisi
informoida hoidosta vastaavia tahoja potilaan siirtyessé avohoitoon. Ajantasaiset laakitystiedot eivat
kuitenkaan aina vality kodin ja laitoksen valilla. Toisaalta siirtyminen aiheuttaa myods paljon ty6ét4, kun
fagkityksen selvitys joudutaan tekemaan aina tulovaiheessa. Joskus se voi jaadda kokonaan tekematts,
jolloin kotihoitojakson aikana tehdyt mahdolliset 1aakitysmuutokset jaavat laitosjakson aikana
huomioimatta.

Vastaavia ongelmia syntyy myos potilaan siirtyessa eri laitosten valilla tai esim. erikoissairaanhoidosta
perusterveydenhuollon laitokseen.

Asian késittely tydryhmassa

Alatyéryhma katsoi, etta terveydenhuollossa tarvitaan jarjestelma, joka siséltaa tiedot potilaan sen
hetkisesta laakityksesta laakityslistan muodossa. Tallainen, kahden viikon vélein paivittyva lista on jo
kaytossa koneellisen annosjakelun potilailla, joiden ladkityksiin tehdddn myds automaattiset 1aakityksen
tarkistukset aina muutosten yhteydessa. Vastaava toimintamalli tulisi ottaa kayttéon kaikkien
pitkaaikaissairaiden osalta. Lisdksi on tarkeda, etta laakityslistat ovat apteekkien, hoitohenkildkunnan ja
tarvittaessa myods omaisten saatavilla.

Tyoryhma tiedosti, etta tietojarjestelmien uudistaminen vie aikaa, joten keskusteltiin, voisiko valivaiheen
toimintatapana olla malli, jossa hoitoyksikko toimittaisi ajantasaisen laékityslistan potilaalle seka potilaan
seuraavaan hoitopaikkaan. Potilaan kotiutuessa avohoitoon tiedot siirrettéisiin potilaan kayttamaan
terveyskeskukseen (tdma vaatii nykyaan luvan potilaalta). Tiedot voitaisiin potilaan suostumuksella
toimittaa myos hanen kayttdmaansa apteekkiin. Tiedonsiirto tapahtuisi organisaatioiden valilla.
Laakitystiedon valittaminen voisi olla hoitoyksikdn sairaala-apteekin/lddkekeskuksen vastuulla.
Kaytannossa sairaala-apteekin vastaisi hoitoyksikon sisdisen jarjestelman luomisesta laékitystiedon
siitdmiseen potilaan seuraavaan hoitoyksikkdon. Hoitoyksikon sisdinen toimintatapa maéarittelisi myos,
miten varmistetaan sahkoisen laakitystietokannan tarkastaminen/péivittéminen. Fimea valvoisi, etta
sairaala-apteekki tai ladkekeskus hoitaisi velvoitteensa.

Kokouksessa keskusteltiin myos siita, kuka hyvaksyisi laakityslistan ( = paivittaisi/ajantasaistaisi
sahkoisen laakitystietokannan), joka lahetetaén yksikosta toiseen. Paadyttiin siihen, etta asia olisi
hoitoyksikon itse ratkaistavissa, eika asiaa kannattaisi ainakaan téssa vaiheessa maéritella esim.
pelkastaan laakarin tehtavaksi. Hoitoyksikon olisi siten itse luotava prosessi, jolla varmistutaan, etta
laakityslista (sdhkoinen laakitystietokanta) on ajantasaisen ja laakéarin kannanottoa vaativat asiat
saavuttavat laakarin. Vastuu ladkitysmuutoksista voisi olla kuitenkin vain ladkkeen maaraamiseen
oikeutetulla henkildlla.

Jos potilasta hoidetaan yksityisessa terveydenhuoltoyksikdssa, myos kyseinen yksikkd olisi velvollinen
toimittamaan hoitokokonaisuuteen (tiedot lopetetuista ja lisatyista laakkeista sekd muutetuista
annoksista) liittyvat laakitystiedot eteenpain. Mikali kdytossa olisi sahkdinen potilaan ladkitystietokanta,
my&s yksityinen terveydenhuollon toimija voisi ottaa vastuun laakityslistan ajantasaisuudesta.

Jatkotoimenpiteet:

- luodaan e-reseptijarjestelman yhteyteen séhkdinen jarjestelmé potilaan laakitystiedon
yllapitamiseen ns. laékityslistana

- e-reseptilomakkeen uudistaminen niin, etta siihen siséallytetdan rakenteisesti kirjattava tieto, onko
laake tarkoitettu kaytettavaksi toistuvasti, tarvittaessa tai tilapaisesti/ maaraajan.

- tarkennetaan ladkarin velvoitteita [adkemaardyksen sisallon suhteen; lisatdan tietoihin l1adkkeen
suunniteltu kayttoaika, mitatéimaan poistetut 1adkkeet ja kirjaamaan poiston syy
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