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1 Johdanto

Laakeneuvonnalla tarkoitetaan asiakkaan tai potilaan ja terveydenhuollon ammattilai-

sen vilistd neuvottelua, jossa ammattilainen huomioi asiakkaan henkilokohtaiset tar-
peet ja senhetkisen tilanteen ja tukee taman selviytymista ladkehoitonsa kanssa (sosi-
aali- ja terveysministerio 2011a, Hakkarainen ja Airaksinen 2001). Kansainvalisesti on laa-
dittu erilaisia lddkeneuvonnan viitekehyksia terveydenhuollon ammattilaisille, esimerkiksi
Medication Counseling Behavior Guidelines (MCBG) (Hakkarainen ja Airaksinen 2001) tai
Medication-related consultation framework (MRCF)(Abdel-Tawab ym. 2011). Viitekehykset
korostavat ladkeneuvonnan vuorovaikutteisuutta ja tunnistavat ladkeneuvonnassa erilaisia
vaiheita, kuten neuvonnan aloittaminen, tiedon kerdaminen ja ongelmien tunnistaminen,
neuvonnan sisalto ja ratkaisujen etsiminen sekd neuvonnan lopetus.

Laakeneuvonta kuuluu kiintedana osana ladkkeen toimittamisen prosessiin avohuollon
apteekeissa, silla apteekeilla on lakisdateinen velvollisuus ohjata ladkkeen kayttajaa laak-
keen oikeaan ja turvalliseen kayttoon (ladakelaki 395/1987). Ladkelain maaritelma ladke-
neuvonnasta on kuitenkin yleisluonteinen, eikd Suomessa ole laadittu ladkeneuvonnan
kansallisia laatukriteereitd. Ladkelaissa ei mydskaan ole tarkemmin eritelty apteekkien
lakisaateista ladkeneuvontatehtavaa (57 §) ja toisaalta oikeutta tuottaa ladkkeisiin liitty-
vaa palvelutoimintaa (38 §) ja muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauk-
sien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa (58a §). Avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan
toteutumisen ja laadun seuraamisen mahdollistamiseksi onkin tarpeen tarkentaa ladkelain
madritelmaa laakeneuvonnasta (Dimitrow ym. 2021, Kinnunen ym. 2021).

Sosiaali- ja terveysministerio antoi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
toimeksiannon selvittda lddkeneuvonnan nykytilaa ja tuottaa ehdotus apteekkien laki-
sdateiseen ladkeneuvontaan kuuluvista sisaltokokonaisuuksista, huomioiden asiak-
kaiden tarpeet, erilaiset tilanteet ja kontekstit, joissa avohuollon apteekit toteuttavat
ladkeneuvontaa.
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2 Menetelmat

Selvityksessa kaytetyt menetelmat olivat ladkepoliittisten dokumenttien dokumentti-ana-
lyysi, sen pohjalta laadittu taustakysely sidosryhmille seka sidosryhmatilaisuus. Liséksi laa-
dittiin kuvaukset resepti- ja itsehoitoladkkeiden toimittamisen prosessista.

Selvityksessa kuvataan myds tutkimuskirjallisuutta suomalaisten avohuollon apteekkien
ladkeneuvonnan toteutumisesta. Pohjana on vuonna 2021 julkaistu Valtioneuvoston kans-
lian rahoittama VN TEAS -hankkeen loppuraportti, jossa raportoidaan jarjestelmallinen
kirjallisuuskatsaus suomalaisten apteekkien palveluista toteutetuista tutkimuksista vuo-
sien 2010-2020 valilla (Dimitrow ym. 2021, Dimitrow ym. 2022). Tatd taydennettiin vuoden
2021 jélkeen julkaistulla tutkimustiedolla suomalaisten apteekkien ladkeneuvonnasta.

Kirjoittajien lisaksi selvityksen laatimiseen osallistui useita Fimean asiantuntijoita (liite 2).

2.1 Rajaukset

Sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannon mukaisesti tassa selvityksessa keskityttiin
arvioimaan avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan sisaltoja. Potilaan hoitoon osallistuu
kuitenkin useita eri ammattilaisia eri organisaatioista, minka vuoksi jatkotydskentelyssa
ladkkeiden oikean kaytdn ohjausta on syyta tarkastella potilaan kokonaishoitoprosessi
huomioiden. Tassa selvityksessa keskitytdan pohtimaan ldadkeneuvonnan sisaltoja, eika
oteta kantaa lddkeneuvonnan viestinnallisiin elementteihin, jotka kuitenkin ovat olennai-
nen osa potilaan ohjausta ja ladkeneuvontaa.

Sosiaali- ja terveysministerio antoi Fimealle samanaikaisesti myds toisen toimeksiannon,
jossa tuotettiin ajantasainen selvitys eurooppalaisista apteekkijarjestelmista, mukaan
lukien ladkeneuvonnasta ja siihen liittyvasta lainsdadannosta eri Euroopan maissa (Reini-
kainen ym. 2022). Osana kyseista selvitysta kuvataan joidenkin Euroopan maiden apteek-
kien ladkeneuvonnan lakisdateisyyttd, ladkeneuvonnan laatukriteereiden ja sisaltdjen
madrittelya sekd ladkeneuvonnan dokumentointia. Tassa selvityksessa keskitytaan kuvaa-
maan ldadkeneuvontaa suomalaisessa apteekkijarjestelmassa.

Reseptilddkkeisiin ja itsehoitoladkkeisiin liittyva ladkkeiden toimittamisprosessi ja ladke-
neuvonta poikkeavat osin toisistaan. Lainsaadanndssa ja maarayksissa, ladkepoliittisissa
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dokumenteissa, tutkimuksissa ja sidosryhmalle toteutetun taustakyselyn vastauksissa ei
valttamatta aina ole tarkennettu, koskeeko ladkeneuvontaan liittyvat kirjaukset resepti- vai
itsehoitoldadkeneuvontaa vai molempia. Selvityksessa on pyritty erikseen mainitsemaan
resepti- ja itsehoitoldadkeneuvonnan eroja aina, kun se on ollut mahdollista (mm. kappale
3 ladakkeiden toimittamisprosesseista). Useissa kohdissa ladkeneuvontaan viitataan kuiten-
kin yleisella tasolla.

2.2 laakepoliittisten dokumenttien dokumenttianalyysi

Dokumenttianalyysi toteutettiin valikoiduista vuoden 2010 jalkeen julkaistuista ladkepo-
liittisista dokumenteista, kehittamistydryhmien raporteista ja verkostoselvityksista (tau-
lukko 1). Ladkepoliittisten dokumenttien dokumenttianalyysi valittiin menetelmaksi, koska
haluttiin selvittaa niiden kautta muodostuvaa laakepoliittista nyky- ja tavoitetilaa avohuol-
lon apteekkien ladkeneuvonnalle.

Laadkepoliittisiksi dokumenteiksi katsottiin sosiaali- ja terveysministerion, Fimean seka Kil-
pailu- ja kuluttajaviraston julkaisusarjoissa julkaistut Iadkehuoltoa ja apteekkitoimintaa
koskevat raportit. Apteekkitoimintaa pohtineiden kehittamistyoryhmien raportteja sisally-
tettiin mukaan kaksi. Ndiden liséksi verkostojen laatimia selvityksia valittiin esimerkinomai-
sesti mukaan kaksi. Pddpaino dokumenttianalyysissa oli kuitenkin viranomaisraporteissa.

Dokumenteista poimittiin kaikki viittaukset avohuollon apteekkien lddkeneuvontaan seka
farmasian ammattilaisten ladkeneuvontarooliin. Lisaksi mukaan otettiin viittaukset kaik-
kien terveydenhuollon ammattilaisten roolista potilaiden neuvonnassa. Poimituista teks-
teista tunnistettiin seuraavat teemat, jotka raportoidaan osana seuraavia kappaleita ja lii-
tetaulukoissa 3-5:

e Ladkeneuvonnan merkitys (kappale 6 ja liitetaulukko 3)

e Laakeneuvonnan toteutumisen edellytykset (kappale 6 ja liitetaulukko 4)
e Ladkeneuvonnan sisallot (kappale 7 ja liitetaulukko 5)

e Ladkeneuvonnan eri kontekstit (kappale 8)

e Eri asiakas- ja potilasryhmat (kappale 9)

Naiden lisaksi dokumenttianalyysissa tunnistettiin ladkeneuvonnan laatustandardeihin ja
dokumentointiin liittyvat teemat, joita ei raportoida tassa selvityksessa.

10
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Taulukko 1. Dokumenttianalyysiin sisallytetyt ladkepoliittiset dokumentit, kehittamistydryhmien raportit
sekd verkostoselvitykset™*

Laakepoliittiset dokumentit

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden
kdyttod (sosiaali- ja terveysministerio 2011a)

Tiedolla jarkevddn |ddkkeiden kayttoon. Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2012)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2015)
Rationaalisen ldakehoidon toimeenpano-ohjelma. Loppuraportti (sosiaali- ja terveysministerio 2018a)

Rationaalinen lddkkeen madrdaminen, toimittaminen ja kdytto nykyisissa ja tulevissa SOTE-rakenteissa
(sosiaali- ja terveysministerio 2018b)

Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista muutostarpeista. Virkamiesmuistio (sosiaali-
ja terveysministerio 2019)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen ladkeinformaatiostrategia 2021-2026
(Kiviranta ja Hameen-Anttila 2021)

Turvallinen Iddkehoito. Opas ladkehoitosuunnitelman laatimiseen (sosiaali- ja terveysministerio 2021)
Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (Anttinen ym. 2020)

Kehittdamistyoryhmien raportit

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (sosiaali- ja terveysministerio 2011b)
Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittaminen (sosiaali- ja terveysministerio 2015)
Verkostoselvitykset

Moniammatillisuus ikdihmisten Iddkkeiden jarkevan kdyton edistamisessd — kansallinen selvitys ja
suositukset (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2016)

Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkildiden ja pitkdaikaissairaan roolista ldakehoitoprosessissa
(Ladkeinformaatioverkosto 2019)

* Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022-2026 (sosiaali- ja terveysministerio
2022a) ja Laatusuositus hyvan ikddntymisen turvaamiseksi ja palvelujen parantamiseksi 2020-2023 (sosiaali- ja
terveysministerio 2020) kaytiin myos lapi, mutta niissa ei ollut avohuollon apteekkien ladkeneuvontaan liittyvia
sisaltoja. Myos Kilpailu- ja kuluttajaviraston englanninkielinen Online pharmacy markets in the Nordics (Danish
Competition and Consumer Authority ym. 2021) kaytiin lapi suomalaisen apteekkijarjestelmén osalta, mutta
koska se ainoastaan toisti ladkelain lddkeneuvontavelvoitteet, sita ei sisallytetty mukaan aineistoon.

1
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2.3 Taustakysely sidosryhmille

Dokumenttianalyysin tulosten pohjalta laadittiin sidosryhmille suunnattu taustakysely
apteekkien lddkeneuvonnasta (liite 6). Taustakyselyn tavoitteena oli selvittaa sidosryhmien
nakemyksia apteekkien lakisadteiseen ladkeneuvontaan kuuluvista sisaltokokonaisuuk-
sista; erilaisista konteksteista, joissa ladkeneuvontaa toteutetaan seka niihin liittyvista eri-
tyispiirteistd; seka asiakasryhmistd, joiden ladkeneuvonnan kehittamiseen tulisi erityisesti
kiinnittaa huomiota. Lisaksi kysely sisalsi kysymyksia ldadkeneuvonnan nykytilasta.

Kysely sisalsi myos kysymyksia ladkeneuvonnan dokumentoinnista seka siihen liittyvista
hyodyista ja haasteista, mutta ndita tuloksia ei raportoida tassa selvityksessa.

Linkki sdhkoiseen taustakyselyyn (webropol) julkaistiin Fimean verkkosivuilla ja se oli avoi-
mesti kenen tahansa vastattavissa 30.3-20.4.2022 valisen ajan. Lisaksi pyynto vastata kyse-
lyyn ldhetettiin eri alojen ammattiliitoille (Suomen Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto,
Suomen Proviisoriyhdistys, Suomen Ladkariliitto, Tehy, Suomen lahi- ja perushoitajaliitto
SuPer), yliopistojen apteekeille ja farmasian tiedekuntiin (Helsingin yliopisto, [td-Suomen
yliopisto, Abo Akademi), Farmasian oppimiskeskukseen, Duodecimiin, Kelaan, Valviraan ja
Aluehallintoviranomaisille seka Sosteen edelleen vilitettavaksi sen jasenjarjestoille. Nai-
den liséksi tietoa kyselysta valitettiin Fimean Potilasneuvottelukunnan ja Ladkeinformaa-
tioverkoston kautta.

Kyselyyn toivottiin vastauksia lddkehuollon toimijoilta, potilasjarjestoiltd ja potilailta seka
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoilta. Siihen pystyi vastaamaan joko yksityishenkilona
tai organisaation puolesta.

Kyselyyn vastasi yhteensa 56 vastaajaa, joista suurin osa edusti apteekkeja ja potilasjarjes-
toja tai potilaita (taulukko 2). Vastaajista 57 % vastasi kyselyyn yksityishenkiléna tai asian-
tuntijana omasta puolestaan ja 43 % vastasi edustamansa organisaation puolesta. Tausta-
kyselyn aineisto analysoitiin Excel-ohjelmaa hyddyntden ja tulokset esitetdaan jakaumina.
Avoimista kysymyksistad tunnistettiin toistuvat teemat, jotka kvantifioitiin ja esitetddan myos
jakaumina.
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Taulukko 2. Sidosryhmille toteutetun taustakyselyn vastaajat vastaajaryhmittdin (n = 56)

Vastaajien edustamat tahot n
Apteekki 21
Potilasjdrjesto tai potilas 20
Korkeakoulu tai koulutusyksikko 5
Sairaala-apteekki tai muu terveydenhuollon yksikko 4
Joku muu taho (esim. valtion virasto, ladketeollisuus, ammattiliitto) 6
Yhteensa 56

Kuvauksiin resepti- ja itsehoitoladkkeiden toimittamisen prosessista (kappale 3) pyydettiin
kommentteja Suomen Apteekkariliitosta, Suomen Farmasialiitosta, Suomen Proviisoriyh-
distyksestd, yliopistojen apteekeista ja Kelasta. Lisaksi raportissa julkaistaan Kelan laatima
kuvaus ladkkeen toimittamiseen suorakorvattuna sisaltyvista tehtavista (liite 8).

2.4 Sidosryhmatilaisuus

Sidosryhmille toteutetussa taustakyselyssa kysyttiin kiinnostusta osallistua sidosryhmille
toteutettavaan yhteen tai useampaan sidosryhmatilaisuuteen. Mikali vastaaja oli kiinnos-
tunut osallistumaan tilaisuuteen, hanta pyydettiin merkitsemaan taustakyselyyn yhteystie-
tonsa. Kaikille yhteystietonsa jattaneille 1ahetettiin kutsu sidosryhmatilaisuuteen, joka jar-
jestettiin 18.5.2022. Lopulta tilaisuuksia jarjestettiin vain yksi. Siihen osallistui yhteensa 37
osallistujaa, jotka edustivat padasiassa apteekkeja ja potilasjarjestdja tai potilaita.

Tilaisuuden tavoitteena oli syventad ymmarrysta taustakyselyn tuloksista liittyen lakisaa-
teisen ladkeneuvonnan sisaltoihin seka avohuollon apteekkien toteuttamaan ladkehoi-
don seurantaan. Selvityksessa tehdaan nostoja keskustelutilaisuudessa esiin nousseista
ajatuksista.
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3 Laakeneuvonta osana laakkeiden
toimittamisen prosessia

Laakeneuvonta on kiinted osa ladkkeen toimittamista. Ladkkeen toimittaminen tarkoit-
taa resepti- tai itsehoitolddkkeen toimittamista ladkemadrayksella avohuollon apteekista.
My®bs itsehoitolddkkeen myyminen ilman ladkemaardysta on ladkkeen toimittamista. Ladk-
keita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaan siita, etta ladkkeen kayttdja on sel-
villd 1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi
(ladkelaki 395/1987, 57 §). Lddkkeen madraamisen ja toimittamisen tulee muodostaa ladk-
keen kayttdjan, ladkkeen madradjan, apteekin ja muun terveydenhuollon kannalta turvalli-

nen ja tarkoituksenmukainen kokonaisuus (Fimean maarays 2/2016).

Reseptiladkkeen toimittamiseen sisdltyy ladkeneuvonnan lisaksi monia muita tehta-

vid, kuten osto-oikeuden varmistaminen, ladkemaarayksen oikeellisuuden tarkistami-

nen, suorakorvauksen toteuttaminen sekd lddkevaihto ja hintaneuvonta (Fimean maardys

2/2016) (kuvio 1, liite 7).

Kuvio 1. Ladkkeiden toimittaminen ladkemadraykselld Idhipalveluna (ns. kivijalka-apteekista)

Vuorovaikutteinen keskustelu

Laakkeen osto-oikeuden
varmistaminen ja toimitettavien
ladkemdaraysten valinta

Laakkeen ostaja:
= Pyytda saada ostaa ladketta
= Yksildi tarvittavat laakemadrdykset

Farmasian ammattilainen:

= Varmistaa ldakkeen osto-oikeuden

= Tekee Reseptikeskushaun

= Tarvittaessa pyytda ldakkeen ostajaa
kertomaan toimitettavan ladkkeen
haun perusteella

= Valitsee toimitettavat
ldakemddraykset

Hintaneuvonta ja toimitettavan
valmisteen valinta

Laakkeen ostaja:
= Yksildi ostettavat ladkkeet

Farmasian ammattilainen:

= Varmistaa |lddkemdarayksen
oikeellisuuden ja asianmukaisuuden

= Kysyy asiakkaan toiveita
toimitettavasta lddkemaardsta ja
pakkauskoosta

= Varmistaa suorakorvauksen
edellytysten téyttymisen
korvattavista lddkkeista

= Tarkistaa riittdvan toimitusvalin
toteutumisen

= Neuvoo valmisteiden ja pakkausten
hinnoista (ladkevaihto ja
hintaneuvonta)

= Tekee valmiste- ja pakkauskoko-
valinnat ja asettaa niiden maarat

= Tarkistaa toimitettavan ladkityksen
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Laakkeen toimittaminen ja
ladkeneuvonta

Laakkeen ostaja:

= Kertoo ladkehoidon onnistumisesta ja
mahdollisista ongelmista, kysyy
epaselviksi jadneista asioista

Farmasian ammattilainen:

= Neuvoo lddkkeiden ja antolaitteiden
oikean ja turvallisen kayton
(ladkeneuvonta)

= Kysyy lddkehoidon onnistumisesta j
mahdollisista ongelmista

= Tallentaa toimitusasiakirjan
Reseptikeskukseen ja ldhettdd
ostotiedon Kelaan

= Tulostaa ohjeliput

= Tarkistaa ladkkeet luovutuskuntoon:
Tarkistaa lddkepakkauksen
turvaominaisuudet ja aitouden,
liimaa ohjeliput

= Luovuttaa lddkkeet asiakkaalle
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Sidosryhmatilaisuudessa nostettiin vahvasti esiin se, ettd nykytilanteessa reseptildakkeen
toimittamisprosessissa tyypillisesti eniten aikaa vie Kela-korvausten lapikdayminen ja selit-
tdminen asiakkaalle sekd hintaneuvonta. Nain aikaa voi jadda vahemman ladkkeen kayt-
toon liittyvien asioiden lapikdaymiseen. Liitteessa 8 kuvataan suorakorvaukseen liittyvat
tehtavat osana reseptiladkkeen toimittamisen prosessia. Keskustelussa nostettiin esille
myo6s farmaseuttien riittavyyden vaikutus ladkeneuvontaan: mikali farmaseuttista henkilo-
kuntaa ei saada palkattua apteekkiin riittavasti, yhden asiakkaan palveluun ei ole mahdol-
lista kayttaa paljon aikaa.

Sidosryhmatilaisuudessa nostettiin esiin myds havainto siita, etta tosiasiallisesti edulli-
simman valmisteen toteaminen ladketta toimittaessa voi tuntua asiakkaan ja farmaseutin
nakokulmasta turhalta tai erikoiselta, kun viitehintajarjestelman hintaputki on 0,50 euroa
ja voidaan puhua asiakkaan nakodkulmasta pienista sadstoista. Aina edullisinta valmistetta
ei myoskaan ole apteekissa varastossa (Vayrynen ym. 2019). Yhteiskunnan nakékulmasta
on kuitenkin mahdollista saada sitd suurempia sdadstoja mita useammin edullisin valmiste
apteekeissa toimitetaan (Jauhonen ym. 2021). Jatkossa myds hintaneuvonnan riittava taso
ja mahdolliset tavat toteuttaa sitd lienee tarpeen maaritella yksityiskohtaisemmin. Esimer-
kiksi Fimea ei edellytd kaikkien hintaputken valmisteiden lapikayntia, vaan tosiasiallisesti
edullisimman valmisteen toteaminen on riittava hintaneuvontavelvoitteen tayttamiseksi.
Hintaneuvonnan toteuttamistapoja voi suullisen neuvonnan lisaksi olla myds muita, esi-
merkiksi valmisteiden hintojen esittdminen ndytolla.

My®s itsehoitoladkkeiden toimittamiseen sisaltyy useita ladkitysturvallisuuden varmista-
miseen liittyvid tehtavia, kuten asiakkaan tilanteen ja ladkehoidon tarpeen kartoittaminen
seka mahdollisten sairauksien ja muiden kaytdssa olevien ladkkeiden huomioiminen sopi-
vaa ladke- tai muuta valmistetta suositellessaan (kuvio 2, liite 9). Itsehoidossa farmaseutti-
sen neuvonnan merkitys on jopa suurempi kuin reseptiladketta toimitettaessa, koska far-
maseutti tai proviisori voi olla ainut asiakkaan tapaama terveydenhuollon ammattilainen.
Itsehoitolddketta toimittaessa farmaseutti tai proviisori vastaa hoidon tarpeen arvioinnista
asiakkaan kuvaamien oireiden perusteella ja ohjaa potilasta ladkkeen tai ldadkkeettdman
hoidon valinnassa (laki terveydenhuollon ammattihenkil6istd 559/1994, 23 a §). My®0s itse-
hoitoladkkeista annetaan hintaneuvontaa.
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Kuvio 2. Itsehoitoladkkeen toimittaminen Idhipalveluna (ns. kivijalka-apteekista).

Tarpeen kartoittaminen

Ladkkeen ostaja:
= Saapuu apteekkiin ja kertoo vaivasta
tai pyytda saada ostaa tiettyd ladkettd

Farmasian ammattilainen:

= Kartoittaa asiakkaan tilanteen, muun
ladkityksen ja arvioi lddkehoidon
tarpeen

= Kertoo eri hoitovaihtoehdoista ja
ladkevalmisteista itsehoidossa

= Selvittdd asiakkaan muun
|ddkehoidon ja sen perusteella
suosittelee asiakkaalle sopivaa
itsehoitolddkettd

Vuorovaikutteinen keskustelu

Hintaneuvonta ja laakevalmisteen
valinta

Laakkeen ostaja:
= Valitsee haluamansa itsehoito-
ladkkeen tai -valmisteen

Farmasian ammattilainen:

= Kertoo valmisteiden hinnoista ja
itsehoidossa saatavilla olevista
pakkauksista
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Itsehoitoldakkeen toimittaminen ja
ladkeneuvonta

Farmasian ammattilainen:
= Neuvoo lddkkeiden ja antolaitteiden
oikean ja turvallisen kayton

(ladkeneuvonta), sen milloin tulee
olla yhteydessa lddkariin seka
ladkkeettomistd hoitokeinoista

= Tarvittaessa tarkistaa ladkepak-
kausten turvaominaisuudet ja
aitouden

= Luovuttaa laakkeet asiakkaalle
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4  Apteekkien laakeneuvonnan nykytila

Apteekeissa annettava ldadkeneuvonta on osa potilaan ladkehoitoa, jota toteutetaan
moniammatillisena yhteistyona. Ladkehoitoon kuuluvia vaiheita ovat Iddkehoidon tarpeen
tunnistaminen, 1ddkkeen valinta ja maaraaminen, toimittaminen ja ladkeneuvonta, ladke-
hoidon toteuttaminen, hoidon arviointi ja seuranta seka tarvittaessa ladkehoidon lopet-
taminen (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2012, Sosiaali- ja terveysministe-

ri6 2018a, Ladkeinformaatioverkosto 2019). Rationaalisen ja potilaskeskeisen lddkehoidon
toteutumisen edellytys on, ettd jokainen terveydenhuollon ammattilainen tuntee oman ja
muiden terveydenhuollon ammattilaisten roolin ja vastuut osana potilaan ladkehoitopro-
sessia, ja etta tieto valittyy tehokkaasti eri toimijoiden valilla. Eri ammattilaisilta Iddkeneu-
vonnan prosessin eri vaiheissa saatavan ladkeinformaation tulisi olla ristiriidatonta ja toi-
siaan taydentdvaa (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012).

Tutkimustietoa ladkehoitoprosessin aikana saadusta ladkeinformaatiosta potilaan koke-
mana on vahan. Vuonna 2014 toteutetun vaestdkyselyn tulosten perusteella suuri osa (81
%) ladakkeiden kayttajista etsii tietoa ladkkeestaan useammasta tietoldhteesta ja paasaan-
toisesti (71 %) eri tietolahteista 16ytynyt tieto koetaan yhdenmukaiseksi (Hdmeen-Anttila
ym. 2014a). Neljasosa kyselyyn vastanneista kuitenkin koki tiedon ristiriitaisuutta. He etsi-
vat tietoa uudesta lahteesta (34 %), paattivat luottaa yhteen tietolahteeseen ja olla valit-
tamatta toisen lahteen tiedosta (33 %), huolestuivat (27 %) ja paattivat olla kdyttamatta
ladketta (15 %) ristiriitaisen tiedon seurauksena. Kansainvalisen kuudessatoista maassa,
mukaan lukien Suomi, raskaana oleville naisille toteutetun kyselytutkimuksen tulokset oli-
vat saman suuntaiset: noin viidesosa naisista koki tiedon ristiriitaisuutta ja 44 % ristirii-
taista informaatiota kokeneista paatti jattaa ladkkeen kayttamatta (Himeen-Anttila ym.
2014 q).

Nama tutkimustulokset korostavat sita, etta apteekkien laadkeneuvontaa tulisi tarkastella
osana potilaan koko lddkehoitoprosessia, ei ainoastaan erillisena toimintona. Apteekin
rooliksi on tunnistettu esimerkiksi potilaan tukeminen ja neuvominen ladkkeen kaytossa ja
omahoidossa seka ladkehoidon vaikutusten seuraaminen ja ladkehoidon ongelmien tun-
nistaminen (sosiaali- ja terveysministerié 2018a) (kuvio 3).
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Kuvio 3. Avohoidon ladkehoitoprosessi (sosiaali- ja terveysministerid 2018a)

TEHTAVIA AVOHOIDON LAAKEHOIDOSSA

LAAKEHOIDON ALOITTAMINEN LAAKKEEN KAYTTO
TEHTAVAT JAVAIHEET S Otan ladketta sovitusti
sekd seuraan lddkkeen
vaikutuksia terveyden-
@ tilaani.
Jos lddke ei auta tai
POTILAS HOITAJA APTEEKKI saan haittavaikutuksia,
otan yhteytta
terveydenhuollon

* Vastaa ja suun-

nittelee tarpeet- * Kerron ladkarille * Arvioi ladkehoidon tarpeen . * Valittda tietoa i * Neuvoo ldikkeen ammattilaiseen.
et [FE e e oireistani ja miten ja valitsee sopivan veinnistani ja . kaytossa, tukee B )
kaytsn lopet- olen hoitanut niitda. ;| laakkeen ottaen huomi- i tarvittaessa ! omahoitoa ja auttaa « En I?peta Iala.k.t'etta
tamisen kanssani. oon kokonaislaakitykseni. paivittaa . valitsemaan edullisim- sopimatta siita
¢ Naytan |  kanssani ! man lddkevalmisteen. laakarini kanssa.
laakityslistani. '« Varmistaa, etta kaytossani . laakityslistan. H

« Paivittaa laakitys-
listani ja asiakas-
suunnitelmani

| * Valitsee kanssani sopivat
| itsehoitoladdkkeet ja

! ] ravintolisat,

! o Paivittas ladkityslistani ja : { jos tarvitsen niita.
' aslakassuunnitelmani. i i

ovat vain tarvitsemani
valmisteet.

Kerron, jos rahani eivat
riita ladkkeisiin.

Ottaa huomioon yleisen
LAAKARI terveyden ja elaman-
tilanteeni ja auttaa

tarvittaessa hakemaan
muuta apua.
ﬂ Pdlvittdd tarvittaessa
APTEEKKI LAAKARI POTILAS APTEEKKI HOITAJA ladkityslistani ja

asiakassuunnitelmani.

o Kysyn ladkarilta
ladkkeeni tarpeel-
lisuudesta
tarvittaessa.

LAAKEHOIDON SEURANTA

. « Osallistuu ligkehoidon = * Arvioi saannéllisesti | * Seuraan ladkkeen vaiku- * Neuvoo ladkkeiden | * Neuvoo ja tukee lddkehoidon

+ Seuraan vointiani . . as as . . . ! P L. . e g e

vaikutusten seuraami- ladkehoitoni kokonai- |  tuksia ja vointiani. Jos ladke kiytdssd, oma- toteutuksessa.

ladkkeen lopetta- K Imi . N i . ) hai ik hoid .

. s lkeen seen sekd ongelmien suutta ja varmistaa . ei auta tai saan haittavaiku- oidossa ja antaa
misenja : tunnistamiseen ja hoitoni onnistumisen. |  tuksia, otan yhteytta ei-ladkkeellisia * Seuraa tarvittaessa terveydentilaani.
T, ratkaisemiseen, ! terveydenhuollon hoito-ohjeita.

« Kerron ladkarille, jos ’ i g

okin 33kl ki » Antaa ohjeetladke- | ammattilaiseen.

Jokin laskikeen kay- * Osallistuu ladkehoidon hoidon seurantaan.

t6n lopettamisessa . . . .

e — kokonaisuuden arvi- . » Pyydan tarvittaessa

' vintiin ja tarvittaessa ¢ laakityslistani paivittamista 2N RATIDNAALINEN

0 Ve Eshme Itaiklty.smuutosten J;La:::::l’tiz?r:;:konal— “ " LAAKEHD”’D .

lsskkeet apteekkiin ekemiseen. H - - Rationell lakemedelsbehandling

fzutetiavakes LAAKEHOIDON LOPETTAMINEN
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Ladkeinformaatioverkostossa mukana oleville toimijoille toteutetun haastattelututkimuk-
sen mukaan ladkeneuvonta erityisesti apteekeissa ja terveydenhuollon ammattilaisten
toteuttama muu hoidon ohjaus olivat Iddkehoitoprosessissa parhaiten toteutuneita toi-
menpiteitd (Mononen ym. 2020). Lddkehoitoprosessissa havaittiin kuitenkin myos kehit-
tamiskohteita toimintaympariston (makrotaso), terveydenhuollon ammattilaisten (meso-
taso) ja potilaiden (mikrotaso) tasolla. Makrotason kehittamiskohteet liittyivat erityisesti
ladkehoidon koordinointiin, potilastiedon siirtymiseen hoitoyksikdiden valilla, ajantasaisen
ladkitystiedon saatavuuteen seka paikallisiin ja kansallisiin sopimuksiin potilaiden ja terve-
ydenhuollon ammattilaisten tehtavista ja vastuista ladkehoitoprosessissa.

Kaikista apteekkipalveluista ladkeneuvonta on selkeasti tutkituin palvelu (Dimit-

row ym. 2021). Sitd on tutkittu useasta eri ndakdkulmista: apteekin ammattilaisen (ml.
ammattilaisten tiedontarpeet ja -lahteet, osaaminen); ladkkeiden kayttdjien (ml. 1aak-
keiden kayttajien tiedontarpeet ja -lahteet); seka ladkeinformaatiotoiminnan kansal-
lisen kehittdmisen nakokulmasta. Ladkkeen toimittamisen yhteydessa annettavasta
lakisaateisesta ladkeneuvonnasta ei kuitenkaan ole Suomessa tehty vaikuttavuus- tai
kustannusvaikuttavuustutkimuksia.

4.1 Laakeneuvonnan nykytila tutkimustiedon valossa

Laakkeiden kayttajat ovat vaestokyselyjen mukaan tyytyvaisia apteekeista saatuun neu-
vontaan (Hdmeen-Anttila ym. 20144, Rikala ym. 2016, Jauhonen ym. 2018, Dimitrow ym.
2021). Tietoa oli saatu erityisesti siitd, miten ladke otetaan, miten kauan ladketta kayte-
taan ja miten laaketta sailytetaan (Dimitrow ym. 2021). Hieman harvemmin vastaajat olivat
saaneet neuvontaa hoidollisista asioista, kuten lddakkeiden hyddyista ja haitoista. Noin 70
% vastaajista koki saaneensa riittavasti tietoa lddkkeiden hinnoista ja edullisimmasta saa-
tavilla olevasta valmisteesta. Apteekkien farmaseutit ja proviisorit ovatkin ladkareiden ja
pakkausselosteiden ohella vaeston yleisimmat ladkeinformaation ldhteet (Mononen ym.
2019). Huomionarvoista on, etta niiden vastaajien osuus, ketka eivat olleet saaneet 13a-
keinformaatiota mistdan tietolahteestd, oli lisdantynyt vuosien 1999 ja 2014 vililla neljasta
prosentista 28 %:iin. Taman lisdksi hyodyllisia neuvoja reseptiladkkeiden kaytosta aptee-
kista saaneiden osuus on laskenut vuosien 2015 (63 %) ja 2017 (65 %) vaestokyselyjen
tuloksista vuoden 2021 35 %:in (Rikala ym. 2016, Jauhonen ym. 2018, Dimitrow ym. 2021).

Suurin osa suomalaisista toivoo saavansa neuvontaa apteekista itsehoitolaakkeita ostaes-
saan (74 % tdysin tai jokseenkin samaa mielta vaittamasta, Dimitrow ym. 2021). Ladkkei-
den kayttajat pitavat apteekkia ensisijaisena tiedonldhteena silloin, kun heilla on kysytta-
vaa itsehoitoladkkeista (62 % vastaajista, Himeen-Anttila ym. 2014b). Ladakkeiden kaytta-
jat myos kokevat saavansa riittavasti itsehoitoldakkeisiin liittyvaa neuvontaa (85 % taysin
tai jokseenkin samaa mieltd), ja apteekista saatuun neuvontaan luotetaan (84 %). Toisaalta
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apteekista juuri itsehoitolddketta ostaneille tehdyn kyselytutkimuksen mukaan vain nel-
jannes vastaajista sai apteekista neuvoja ja ohjeita itsehoitovalmisteen kdayttoon kyseisella
asiointikerralla (Polén ym. 2022). Asiakkaat kuitenkin kertoivat saavansa neuvontaa sita
halutessaan (22 %), eivatka he kokeneet jadneensad ilman tarvitsemaansa neuvontaa. Noin
puolet samaan kyselyyn vastanneista sai farmaseutilta neuvoja itsehoitovalmisteen valin-
nassa ja useimmiten neuvottu asia oli, missa tuote sijaitsee (Laine ym. 2022).

Eri aikoina ja eri menetelmilla tehdyissa tutkimuksissa apteekkien ladkeneuvonnan laa-
dusta on nostettu esiin lddkeneuvonnan tuoteldhtdisyys - eli neuvonta ladkevalmisteesta
ilman asiakkaan tarpeiden selvittamista -, mika on osoitettu erityisesti haamuasiakastutki-
muksin (Hakoinen ym. 2014, Alastalo ym. 2018, Dimitrow ym. 2021, Jyrkka ja Hdmeen-Ant-
tila 2021). Yksilollisen ja asiakkaalle raataloidyn, vuorovaikutteisen neuvonnan toteutumi-
sessa on siis kehitettavaa.

Tutkimuksissa on havaittu my6s vaihtelua ladkeneuvonnan sisall6ssa ja maardssa eri
terapia- ja potilasryhmien, apteekkien ja samankin apteekin sisalla eri ammattilaisten
valilla (Vainio ym. 2002, Regina 2017, Alastalo ym. 2018, Mononen ym. 2018, Jyrkka ja
Hameen-Anttila 2021). Vaihtelua on havaittu seka reseptilddkkeita toimittaessa etta itse-
hoitoladkkeiden kayton ohjauksessa. Tutkimusten mukaan asiakas saa harvemmin itse-
hoitoladkeneuvontaa, jos han pyytaa valmistetta kauppanimelld verrattuna apua johon-
kin oireeseen pyytavaan asiakkaaseen (Puumalainen ym. 2005, Alastalo ym. 2018, Jyrkka
ja Hdmeen-Anttila 2021, Polon ym. 2022). Lisaneuvontaa vaativan itsehoitolaakkeen neu-
vonta toteutuu kuitenkin paremmin, vaikka asiakas pyytaisi sita nimella (Alastalo ym.
2018). Reseptilddkeneuvontaa lisddvasti vaikuttaa puolestaan se, ettd asiakas hakee 13a-
kettd ensimmaista kertaa ja kysyy oma-aloitteisesti kysymyksia (Vainio ym. 2002, Puuma-
lainen ym. 2005). My0s terapiaryhmalla on vaikutusta reseptilddkeneuvontaan: antibioot-
tia hakeva asiakas saa neuvontaa huomattavasti useammin kuin gynekologisiin vaivoihin
hakeva asiakas (Vainio ym. 2002).

Yli puolet vaestdkyselyyn vastanneista olisi valmis kdyttamaan apteekin omafarmaseutin
tai johonkin pitkdaikaissairauteen erityisesti perehtyneen farmaseutin neuvontapalveluja
apteekeissa (Dimitrow ym. 2021). Noin puolet vdestokyselyyn vastanneista oli myos halu-
kas kdayttamaan sahkaisia ladkeneuvontapalveluja chatin kautta, puhelimitse tai videoyh-
teydelld (Dimitrow ym. 2021). Tatakin suurempi osa vastaajista (yli 80 %) vastasi kaytta-
vansd varmasti tai saattavansa kayttaa mahdollisuutta lahettda tai vastaanottaa viesteja
Omakannan kautta ladkarille tai apteekkiin, mikali tahan olisi tulevaisuudessa mahdolli-
suus. Myos mahdollisuus kirjata Omakantaan ladkkeen vaikutuksia sai kannatusta.
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4.2 Laakeneuvonnan nykytila sidosryhmille toteutetun taustakyselyn perusteella

Sidosryhmille toteutetun taustakyselyn mukaan avohuollon apteekkien lddkeneuvonnan nykytilan keskeiseksi vahvuudeksi tunnistettiin osaava ja ammattitaitoinen henki-
I6kunta (taulukko 3). Sidosryhmat kokivat, etta ladkeneuvonnan avulla pystytadan varmistamaan perustieto ladkkeen kayttoon liittyvista asioista ja toisaalta pystytdan tun-
nistamaan ja valttamaan virheitd ja vaaratilanteita. Avohuollon apteekkien palvelujen vahvuudeksi katsottiin myds muun muassa hyva saavutettavuus. Apteekkien ladke-
neuvonnan kehittamiskohteiksi tunnistettiin puolestaan erityisesti asiakaslahtdisen ja tasalaatuisen lddkeneuvonnan edistaminen (taulukko 4).

Taulukko 3. Taustakyselyyn vastanneiden (n = 52) maininnat siitd, mikd apteekkien lddkeneuvonnassa on nykytilanteessa hyvad

Tekija Nostoja vastauksista n

Osaava ja ammattitaitoinen henkilokunta » farmaseuttisella henkilokunnalla korkea koulutustaso ja osaaminen 24
* velvoite taydennyskoulutukseen
* LHA-asiantuntijuus antaa taidot arvioida asiakkaan laakitysta kokonaisuutena

Tunnistetaan ja valtetddn vaaratilanteita * neuvonnalla saadaan kiinni tilanteita, joissa ladkkeen kdytto olisi aiheetonta, vaarallista tai taysin vadrda 12
« apteekin mahdollista nopeasti puuttua ongelmatilanteisiin
e varmistetaan ladkitysturvallisuutta tarkistamalla esim. annostus ja padllekkdisyydet

Varmistetaan ettd lddkkeista ja lddkehoidoista saa * ldakkeen kdyttoon liittyvista asioista (ottaminen, antolaitteiden kdyttd, sdilytys) ohjeistetaan hyvin 12

tarvittavan tiedon e perusasiat kdyddan lapi aina ldakettd noudettaessa

Saavutettava palvelu « matalan kynnyksen terveydenhuollon palvelu 1
* saatavilla lahes ajasta ja paikasta riippumatta
e asiantuntijat tavoitettavissa monikanavaisesti

Tuetaan hoitoa ja hoitoon sitoutumista * hoitoon sitoutumisen vahvistaminen 10
e asiakkaalle mahdollisuus kysyd
o terveydenhuollossa saatua neuvontaa vahvistetaan

» mahdollista toteuttaa sdannollistd seurantaa tai neuvontaa
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Tekija

Asiakaslahtoisyys

Hyvat lddkeneuvontaa tukevat tydkalut ja
tietoldhteet

Motivoitunut ja aktiivinen henkilokunta

Maksuton palvelu

Jokin muu
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Nostoja vastauksista

asiakkaan tarpeita tunnistetaan paremmin kuin laakarissa

asiakkaan auttamiseen kaytetdan runsaastikin aikaa

tietoldhteitd hyodynnetdan tehokkaasti

ala kehittaa aktiivisesti ladkeneuvontaa tukevia tyokaluja ja tietoldhteita

apteekit halukkaita antamaan ladkeneuvontaa

e neuvontaa tarjotaan oma-aloitteisesti

lddkeneuvontaa saa ilmaiseksi jokaisesta apteekista

taloudellisesti ainoa tasavertainen terveydenhuollon palvelu, koska lddkeneuvonta on kaikille maksutonta

« tehdddn hoidon tarpeen arviointia (onko itse hoidettavissa vai tarvitseeko ladkarin tai hoitajan arviota)
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Taulukko 4. Taustakyselyyn vastanneiden (n = 46) mainitsemia apteekkien ladkeneuvonnan kehittamiskohteita

Kehittamiskohde

Asiakaslahtdisen ldakeneuvonnan edistdminen

Tasalaatuisen lddkeneuvonnan edistaminen

Ammatillisen osaamisen varmistaminen

Apteekin toimintaedellytysten varmistaminen

Tekniset tyovalineet ja tietokannat, jotka lisdavat
neuvonnan merkitystd

Mahdollisuus ladkehoidon seurantaan

Apteekkien yksityisyydensuoja

Nostoja vastauksista

neuvontaa vaativien asiakkaiden tunnistaminen

asiakkaan eri ominaisuuksien huomioiminen (esim. kyky vastaanottaa tietoa)

vuorovaikutteisuuden vahvistaminen

riskiperusteisen ladkeneuvonnan kehittaminen (esim. suuren riskin itsehoitoldakkeet)

nykytilanteessa neuvonta on usein liian tuotekeskeistd ja hintaneuvonta ohittaa ladkeneuvonnan

lddkeneuvonta ei saa lisatd potilaan epavarmuutta eika olla syyllistavaa tai pelottelua

tasalaatuisuuteen kiinnitettdva huomiota kansallisella tasolla, erityisesti itsehoitoneuvonnan tasalaatuisuuden huomioiminen
nykytilanteessa toteutuu vaihtelevasti (henkildsidonnaista) ja riippuu liikaa apteekin toimintakulttuurista

tulee varmistua, ettd ammatillinen osaaminen on jakautunut tasaisesti

lisd- ja taydennyskoulutuksen mahdollisuus (vrt. jatkuvan osaamisen kehittdminen)

farmaseuttisen henkiloston oman osaamisen arvostaminen ja asiantuntevien ammattihenkildiden pysyvyys alalla
henkildstoresurssien riittavyys

lddkeneuvonnan laadukas toteuttaminen edellyttdd muutosta apteekista myytdvien ladkkeiden katteisiin ja toimitusmaksun
suuruuteen (apteekkien tulonmuodostusmalliin tehtava muutoksia, jotta taloudellinen kannattavuus voidaan varmistaa)

ajantasainen sahkdinen ladkityslista

potilaan kokonaishoidon kannalta oleelliset tiedot helposti saatavilla ja Iddkeneuvonnan yhteydessa kerrotut tiedot myds potilaan

helposti saatavilla

mahdollisuus dokumentoida annettu ldakeneuvonta

osallisuus potilaan laakehoidon kokonaisuuden varmistamisessa ja terveydenhuollon kanssa tehtavan yhteistyon vahvistaminen
avohuollon apteekkien henkiloston osaamista tulisi hyodyntdd laajemmin, silld he kohtaavat potilaan useammin kuin ldakari

yksityisyydensuojan varmistaminen
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Kehittamiskohde

Aktiivinen ld@keneuvonnan tarjoaminen

Ladkeneuvonnan sisdltéjen maarittely

Ladkitysturvallisuuden varmistaminen

Jokin muu
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Nostoja vastauksista

farmaseutin aktiivinen ja rohkea lahestymistapa

minimivaatimukset, jotka on alalla yhteisesti maaritelty

systemaattinen lahestymistapa

asiakkaan kdytossa olevien itsehoitolddkkeiden parempi tunnistaminen, niista kysyminen ja asiakkaan parempi saavuttaminen

ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja kyky puuttua havaittuun ongelmaan
* lddkeneuvonnan tulisi olla vastikkeellista toimintaa
« apteekkien johtamiseen tulee kiinnittda kansallisesti huomiota

o Ladkehoidon merkityksen kuvaaminen apteekin asiakkaalle
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5 Lainsaadannon vaatimukset potilaiden
ohjaukselle ja laakeneuvonnalle

Potilaalla on oikeus saada terveydenhuollosta tietoa hoitonsa merkityksestd, eri hoitovaih-
toehdoista ja niiden vaikutuksista seka muista hanen hoitoonsa liittyvista seikoista, joilla
on merkitysta paatettdessa hanen hoitamisestaan (laki potilaan asemasta ja oikeuksista
785/1992, 5 §). Talla on merkitysta potilaan itsemaaraamisoikeuden nakoékulmasta, koska
potilaalla on oikeus itse paattaa hanen henkilokohtaisesta koskemattomuudestaan ja sii-
hen puuttumisesta hoitotoimenpitein (HE 185/1991 vp). Jotta potilas voisi harkita hoitoon
suostumistaan, han tarvitsee riittavasti tietoa esimerkiksi hoidon merkityksesta, laajuu-
desta, riskitekijoistd, epdonnistumismahdollisuuksista, komplikaatioista seka hoitovaihto-
ehdoista ja niiden vaikutuksista seka siitd, mita seurauksia voi aiheutua, jos hoitotoimen-
pide jatettdisiin suorittamatta. Potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kans-
saan (laki potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992, 6 §).

Lainsaadannossa ladkeneuvontaan liittyvia tehtavia on maaritelty 1aakarille ja rajatun
ladkkeen maaraamisoikeuden omaavalle sairaanhoitajalle seka apteekkien farmaseut-
tiselle henkilokunnalle (taulukko 5). Lisaksi on saddetty, etta ladkkeen maaradjan tulee
tarvittaessa yhteistydssa apteekin kanssa varmistua potilaille annettavan laakeneu-
vonnan toteuttamisesta (sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maarddamisesta
1088/2911).
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Taulukko 5. Ladkeneuvontaan liittyva lainsdddantd ammattiryhmittdin

Ammattiryhma ja saados Lakisadteinen tehtava

Farmaseutti ja proviisori Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa

Lsskelaki 395/1987, 57 § on apteekin farmas.eu"tt.i.sen he.nkilbkunne?.npeuv?illa
ja opastuksella pyrittavd varmistumaan siitd, etta
ladkkeen kayttdja on selvilla laakkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen
varmistumiseksi.

Lisaksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
laakevalmisteiden hinnoista ja muista
lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Ladkemaardyksella toimitettavan ladkkeen
hintaneuvontaan tulee sisdltya tieto toimitushetkelld
tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelun
valitykselld lddkkeita toimitettaessa apteekkarin
tulee huolehtia siitd, ettd lddkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kaytostd, tietoja ladkevalmisteiden
hinnoista ja muista ldakevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista.

Ladkari Ladkkeen madradjan tulee antaa potilaalle riittavat

Sairaanhoitaja (rajattu liikkeen tiedot lddkkeen kayttotarkoituksesta ja kaytosta.

madraaminen) Ladkkeen madradjan tulee tarvittaessa olla
yhteistyossd potilaidensa yleensd kayttamien
apteekkien farmaseuttisen henkiloston kanssa
potilaille annettavan ladkeneuvonnan seka

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen ladkehoidon
758/1992,55ja6§) toteuttamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ldakkeen
maaraamisestd 1088/2011,8§,9§ja 10§

Fimean maardys ladkkeiden toimittamisesta (2/2016) tarkentaa ladakelain maarittelemaa
apteekkien ladkeneuvontavelvoitetta erilaisten potilasryhmien, ladkeneuvonnan sisal-

[6n, yhteistyon, ladkeneuvonnan kontekstin ja lddkeneuvonnan toteutumisen edellytysten
osalta (taulukko 6). Lisaksi ladkeasetuksessa (693/1987, 15 §) maarataan laadkeneuvontaan
soveltuvasta asiakastilasta. Apteekkien verkkopalvelun ladkeneuvonnasta sdadetdan laa-
keasetuksessa (693/1987, 21 c §) ja liséksi erikseen Fimean maardyksella (2/2011) (taulukko
7). Ladkelaissa (395/1987, 57 §) maarataan myos, etta apteekin palvelupisteesta laakkeita
toimitettaessa ladkkeen ostajalla tulee olla mahdollisuus saada farmaseuttisen henkil6-
kunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta seka tietoja laa-
kevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteen valintaan vaikuttavista seikoista.
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Taulukko 6. Apteekkien lddkeneuvontavelvoitteet lddkeasetuksen (693/198, 15 §) ja Fimean maarayksen ldakkeiden toimittamisesta (2/2016) mukaisesti

Teema

Eri potilasryhmat
Mddrdys 2/2016
Laakeneuvonnan sisalto
Maarays 2/2016

Yhteistyo
Mddrdys 2/2016

Ladkeneuvonnan toteutumisen edellytykset
Ladkeasetus 693/1987,15§
Laakeneuvonnan toteutumisen edellytykset

Maarays 2/2016

Ladkeasetus (693/1987) ja Fimean maarays (2/2016)

Ladkeneuvonnassa tulee ottaa huomioon ladkkeen kdyttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ik
Erityista huomiota on kiinnitettdva riskilddkkeita kdyttavien ja uutta lddkehoitoa aloittavien asiakkaiden lddkeneuvontaan

Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden toimituksen yhteydessa farmaseutin tai proviisorin tulee varmistua siitd, etta asiakas on tietoinen
toimitettavan ladkevalmisteen korvaavan aikaisemmin kaytetyn ladkevalmisteen

Asiakkaan tulee saada lisdneuvontaa vaativista itsehoitoladkkeistd myyntiluvan haltijan toimittaman, viranomaisen hyvaksyman kirjallisen
materiaalin mukaista neuvontaa apteekin farmaseutilta tai proviisorilta aina ennen lddkkeen toimittamista.

Ladkemadrdykselld toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ldakevalmisteesta

Ladkkeen mddrddjan ja apteekin tulee tarvittaessa yhteistydssd varmistaa, ettd lddkkeen kdyttdjd saa yndenmukaiset ja kattavat tiedot
lddkevalmisteesta

Ladkkeen mdadradmisen ja toimittamisen tulee muodostaa ldakkeen kayttajan, ladkkeen mdaradjan, apteekin ja muun terveydenhuollon kannalta
turvallinen ja tarkoituksenmukainen kokonaisuus.

Apteekissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu Iddkelain 57 §:ssd tarkoitettujen, laakkeiden kdyttoon liittyvien ohjeiden antamiseen sekd tayttaa
salassapitoa koskevien saanndsten vaatimukset
Apteekissa on oltava lddkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietoldhteet ja valmiudet niiden kayttoon.

Apteekissa tulee olla toimintaohje ladkeneuvonnasta, johon sisdltyy myds itsehoitolddkkeiden ja lisaneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden
oikean ja turvallisen kdyton neuvonta

Toimintatavat lisineuvontaehdon toteutumisen varmistamiseksi tulee ohjeistaa toimintaohjeella ja perehdyttaa henkilokunnalle
Apteekissa tulee olla toimintaohje hintaneuvonnasta ja lddkevaihdosta.
Apteekin tekninen henkilokunta tulee perehdyttaa itsehoitoldakkeiden myyntiin liittyviin rajoituksiin

Laddkeneuvonnassa tulee ottaa huomioon salassapitosaanndsten toteutuminen.
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Teema

Laakeneuvonnan konteksti
Maarays 2/2016
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Ladkeasetus (693/1987) ja Fimean maarays (2/2016)

Ladkkeiden toimittamisen yhteydessa on pyrittavd varmistumaan myds kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan tahon asiakkaiden
lddkeneuvonnasta

Laddkeneuvontaa tulee antaa myds apteekin itsehoito- ja palveluvalintaosastolla.

Asiakkaalla tulee olla halutessaan mahdollisuus saada puhelimitse ladkeneuvontaa siita apteekista tai sivuapteekista, jossa han on asioinut.

Taulukko 7. Apteekin verkkopalvelussa annettavan ladakeneuvonnan toteuttaminen ladkeasetuksen (693/1987, 21 ¢ §) ja Fimean médrayksen apteekkien verkkopalveluista (2/2011) mukaisesti

Teema
Mahdollisuus ladkeneuvontaan ennen ladkkeen
maksamista

Ladkeasetus 693/1987, 21 ¢ §

Itsehoitolddkkeen toimittaminen apteekin
verkkopalvelusta

Maardys 2/201

Reseptildakkeen toimittaminen apteekin
verkkopalvelusta

Maardys 2/201

Ladkeasetus (693/1987) ja Fimean maarays (2/2016)

Apteekin verkkopalvelun asiakkaalla tulee olla mahdollisuus saada ladkelain 57 §:ssd tarkoitettua laakeneuvontaa ennen verkkopalvelun kautta
tehtdvan tilauksen maksamista tai muuta vahvistamista.

Kun asiakas tilaa verkkopalvelun valitykselld itsehoitolddkkeen, tulee hanelld olla mahdollisuus saada verkkopalvelua harjoittavan apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta sekd muista ldakevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista ennen verkkopalvelun valitykselld tehtévan tilauksen maksamista tai muuta vahvistamista.

Verkkopalvelu on jarjestettdva siten, ettd asiakas valitsee tilausta tehdessdan, haluaako han apteekin ottavan yhteyttd ladkeneuvonnan saamiseksi
vai ei. Ladkeasetuksen 21 ¢ §:n mukaan, jos lddkelain 57 §:ssd tarkoitetun ladkeneuvonnan ansiosta ilmenee, ettd asiakas ei tarvitse maksamaansa
lddkettd, tulee maksu palauttaa, jos lddkettd ei ole lahetetty asiakkaalle.

Jos itsehoitolddkkeen myyntiluvan ehdoissa edellytetddn farmaseuttisen henkilokunnan ladkeneuvontaa, tilausta ei saa lahettaa asiakkaalle
ennen kuin apteekin farmaseutti tai proviisori on ottanut lddkkeen tilaajaan yhteytta ja asiakas on saanut tarvittavan lddkeneuvonnan.

Jos epdillddn |ddkkeiden vadrinkayttod, farmaseuttisen henkilokunnan on varmistuttava ladkkeen asianmukaisesta kaytostd, ennen tilauksen
ldhettamistd. Ladkeneuvontaan liittyvat yhteydenotot tulee dokumentoida.

Verkkopalvelua harjoittavan apteekin farmaseutin tai proviisorin tulee varmistua ennen ladkemaaraysta edellyttavan ladkkeen lahettamista

Farmaseutin tai proviisorin tulee dokumentoida kaikki yhteydenotot asiakkaaseen.
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5.1 Apteekkien lddkeneuvonnan viranomaisvalvonta

Ladkelain (395/1987) 77 §:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee
huolehtia siitd, ettd apteekit ja sivuapteekit tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sita edellyttaa. Apteekkien ja sivuapteekkien tarkastustoiminnan tarkoituk-
sena on varmistaa, ettd apteekeissa noudatetaan lddkelakia, Iddkeasetusta ja niiden nojalla
annettuja viranomaismaarayksia seka huumausainelaakkeisiin liittyvaa lainsaadantoa. Tar-
kastuksilla keskitytaan erityisesti Iadke- ja ladakitysturvallisuuden kannalta kriittisiin asioi-
hin. Apteekkien ja sivuapteekkien tarkastuksia ei tehda saanndllisin vdliajoin, vaan ne teh-
daan riskiperusteisen tarkastussuunnitelman mukaisesti.

Jokaisen tarkastuksen yhteydessa valvotaan myds seka resepti- ettd itsehoitoldadakkeiden
ladkeneuvonnan toteutumista. Jos apteekilla on kaytdssa ldakkeiden etamyyntipalve-
luita tai palvelupisteitd, ladkeneuvonnan toteutuminen myos ndissa on tarkastuksen koh-
teena. Fimea valvoo, etta apteekkari korjaa tarkastuksessa mahdollisesti havaitut puutteet
asianmukaisesti.

Ladkeneuvonnan toteutumisesta on vaatimuksia seka ladkelaissa (397/1987) ettd Fimean
madrayksissa, jotka koskevat apteekkitoimintaa (ks. kappale 5). Apteekkitarkastuksissa tar-
kastetaan apteekkien toimintaohjeisiin, henkilokuntaan, lddkeneuvonnan apuvalineisiin,
toimitusvaleihin- ja maariin seka itsehoito- ja reseptiladkkeiden lddke- ja hintaneuvon-
nan sisaltoon liittyvia asioita (taulukko 8). Resepti- ja itsehoitoladkkeiden ladkeneuvon-
nan sisallon tarkastamisessa painotetaan laakkeiden oikean kdytdn neuvontaa ja ladkehoi-
don turvallisuuden varmistamista. Ladkeneuvonnan valvonnassa huomioidaan, etta kaikki
apteekkien asiakkaat eivat tarvitse samansisaltoista ja laajuista neuvontaa.
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Taulukko 8. Apteekkitarkastuksen yhteydessa tarkastettavia asiakokonaisuuksia resepti- ja itsehoitoldakkeisiin liittyvastd ladkeneuvonnasta.

Asiakokonaisuus

Toimintaohjeet

Henkilokunta

Ladkeneuvonnan apuvilineet

Reseptilaakkeiden lddkeneuvonnan sisaltd

Tarkastettavia asioita

Toimintaohjeet tulee olla vahintaan seuraavista asioista:

e itsehoito- ja reseptiladkkeiden lddkeneuvonta

* lisdneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden toimittaminen ja ladkeneuvonta

* hintaneuvonta ja ladkevaihto

* Farmaseuttisen henkilokunnan riittavyys huomioiden apteekin aukioloajat

o Taydennyskoulutus: farmaseuttisella henkilokunnalla saannéllista ladkeneuvontaa tukevaa riippumattoman tahon jarjestamaa koulutusta
« Teknisen henkilokunnan toimenkuvat ja rooli asiakaspalvelussa (eivat saa antaa lddkeneuvontaa)

« Teknisen henkilokunnan perehdyttdminen itsehoitolddkkeiden myyntirajoituksiin sekd tunnistamaan lisaneuvontaa vaativat itsehoitoldakkeet
« Mita tietokantoja, -ldhteitd ja demonstraatiovalineitd on kdytettavissa?

e Qvatko edelld mainitut riippumattomien tahojen tuotteita ja ovatko ne ajan tasalla?

e (Osaako henkilokunta kdyttda edelld mainittuja apuvalineita?

e Erityishuomioitavien asiakkaiden (esimerkiksi ndko- tai kuulovamma, maahanmuuttajat) neuvonta ja kdytossd olevat apuvdlineet
Sisaltyyko ladkeneuvontaan:

* oikean kdyton neuvonta (annostus, antotapa ja kdyttotarkoitus)

e turvallisuuden varmistaminen (esim. annostusten tarkastaminen, haittavaikutusten ja yhteisvaikutusten tarkoituksenmukainen huomiointi seka
riskiladkkeiden huomiointi)
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Asiakokonaisuus Tarkastettavia asioita

Itsehoitolddkkeiden ldakeneuvonnan sisalto * Tunnetaanko itsehoitoladkkeiden myyntirajoitukset?
e Miten on varmistettu, ettd ladkeneuvontavelvoite toteutuu palveluvalinnassa?
e Selvitetddnkd ennen valmisteen valintaa
— kenen kayttoon (mm. ostaja/muu, aikuinen/lapsi)
— oireet ja niiden kesto
— vasta-aiheet (muut sairaudet/Iddkkeet)
o Sisdltyyko ladkeneuvontaan
— oikean kdyton neuvonta (annostus, antotapa ja kdyttotarkoitus)

— turvallisuuden varmistaminen (esim. haittavaikutusten ja yhteisvaikutusten tarkoituksenmukainen huomiointi seka riskiladkkeiden
huomiointi)

— itsehoidon kesto ja milloin/missa tilanteessa otettava yhteytta laakariin
e Lisdneuvontaa vaativat itsehoitolddkkeet
— neuvontamateriaali: onko ajantasaista ja viranomaisen hyvaksymda?
— valmisteiden sijoittelu: ovatko palveluvalinnan hyllyssa vai asiakkaan ulottumattomissa (esim. laatikoissa tai taustatilassa)?
— miten varmistetaan, ettd farmaseuttista lisineuvontaa annetaan aina?
Toimitusvalien ja -mddrien seuraaminen * Seurataanko toimitusvalejd ja -madrid turvallisen ldakehoidon varmistamiseksi (esim. vdarinkdyttoon soveltuvat ladkevalmisteet)?
* Seurataanko iteroitujen ladkemadraysten toimitusvaleja?
Hintaneuvonta ja ladkevaihto « Miten asiakkaalle annetaan tietoa ladkevalmisteiden hinnoista ja muista laakkeen valintaan vaikuttavista asioista?
« Sisdltyyko hintaneuvontaan tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta?

* Miten varmistetaan, ettd ladkkeen kdyttdja on tietoinen toimitettavan valmisteen korvaavan aikaisemmin kaytetyn/maardtyn ja osaa kdyttda
sita oikein?

* Tulostetaanko ja kiinnitetdankd vaihtotiedot sisaltavat ohjeliput kaikkiin toimitettaviin pakkauksiin?
* Annetaanko itsehoitoldakkeistd hintaneuvontaa?

* Jos itsehoitoldakkeet palveluvalinnassa, ovatko edullisimmat vaihtoehdot esilld asiakkaan valittavissa?
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Tarkastustoiminnan lisdksi Fimea voi selvittad apteekin ladkeneuvonnan toteutumista
my&s muilla keinoilla, kuten esimerkiksi kirjallisilla tai suullisilla selvityspyynnailla. Lisaksi
Fimea tekee sadannollisesti haamuasiakastutkimuksia itsehoitoladkeneuvonnan toteutumi-
sesta apteekeissa (Alastalo ym. 2018, Jyrkka ja Himeen-Anttila 2021). Haamuasiakastutki-
muksissa tehtyja havaintoja ladkeneuvonnan toteutumisesta hyddynnetaan mydos tarkas-
tuksilla. Apteekkarin seka apteekin henkilokunnan kanssa keskustellaan ladkeneuvonnan
toteutumisesta haamuasiakastutkimuksessa raportoitujen tulosten pohjalta.

Viranomaisen tarkastustoiminnalla ei kuitenkaan saada kattavaa kuvaa apteekkien ldake-
neuvonnan toteutumisesta. Tarkastuksen yhteydessa tehdyt havainnot perustuvat apteek-
karin ja apteekin henkilékunnan kertomaan, eika ladkeneuvonnan toteutumista pystyta
todentamaan esimerkiksi asiakkaiden haastatteluilla tai apteekkitietojarjestelmiin tallen-
netuilla tiedoilla (Iadkeneuvonnan toteutumista ei dokumentoida). Lisaksi tarkastuksen
yhteydessa ei pystyta esimerkiksi keskustelemaan apteekin koko henkilékunnan kanssa,
vaan henkilokunnan kanssa keskustellaan pistokoeluonteisesti. Haamuasiakastutkimuk-
set ovatkin hyva lisa apteekkien ladkeneuvonnan toteutumisen varmistamisessa ja seuran-
nassa kansallisesti.
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6 Laakeneuvonnan merkitys ja
edellytykset

Osana selvitysta tarkasteltiin, kuinka ladakepoliittisissa dokumenteissa kuvataan ladkeneu-
vonnan merkitysta ja edellytyksia sen asianmukaiselle toteutumiselle. Tassa luvussa kuva-
taan ainoastaan mukaan selvitykseen otettujen ladkepoliittisten dokumenttien sisaltamat
viittaukset ladkeneuvonnan merkityksesta ja toteutumisen edellytyksista.

Laakepoliittisissa dokumenteissa ladkeneuvonnan ja ladkeinformaation todetaan olevan
ladkkeen kayttajan oikeus, joka tukee jarkevaa, oikeaa ja turvallista ladkkeiden kayttoa ja
hoitoon sitoutumista (sosiaali- ja terveysministerio 2011b, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus 2015 ja 2016, Anttinen ym. 2020, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021) (liite 3).
Ladakeneuvonnan katsotaan myos tukevan ladkkeen kdyttajan vastuuta ja osallistumista
ladkehoitoonsa ja helposti itse hoidettavien oireiden hoitoon - ja vaikuttavan kulutta-
jien ostopaatoksiin (sosiaali- ja terveysministerio 2011a ja 2011b, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus 2015 ja 2016, Anttinen ym. 2020). Sen todetaan varmistavan laakitystur-
vallisuutta, ladkehoidon vaikuttavuutta seka kokonaishoidon ja ladkehoidon onnistumista
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015, sosiaali- ja terveysministerio 2018b ja
2019). Lisaksi todetaan, etta ldaakeneuvonta hillitsee ladkehoidon kustannuksia (sosiaali- ja
terveysministerio 2011b). Terveydenhuollon ammattilaisilta saatavan neuvonnan katso-
taan myds varmistavan vaeston luotettavan ja nayttoon perustuvan ladketiedon saannin
(sosiaali- ja terveysministerid 2011a). Tassa yhteydessa ladkepoliittisissa dokumenteissa vii-
tataan tutkimuksiin, joiden mukaan terveydenhuollon ammattilaiset, erityisesti ladkarit ja
farmasian ammattilaiset, ovat vaeston tarkeimpia ladketiedon lahteitd (Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus 2015, Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021). Toisaalta todetaan, ettd
on epatodenndkoista, ettd farmaseuttisella I1ddkeneuvonnalla pystyttaisiin ehkdisemaan
itsetuhoisuuteen liittyvia myrkytyksia (Anttinen ym. 2020).

Laakepoliittisissa dokumenteissa tunnistetaan my0s useita edellytyksia laadukkaan 13-
keneuvonnan toteutumiselle (liite 4). Perustana on terveydenhuollon ammattilaisten riit-
tava tietopohja ladkehoidoista, mika tulee varmistaa perus- ja tdydennyskoulutuksessa
(sosiaali- ja terveysministerio 2011a ja 2018a, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-

kus 2012 ja 2015, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021). Ladkehoito-osaamisen lisaksi ammat-
tilaisilla on oltava perustiedot ja valmiudet potilaiden vuorovaikutteiseen ladkeneuvon-
taan ja omahoidon ohjaukseen sekd osaaminen tunnistaa ladkkeen kayttajan yksilollinen
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neuvontatarve (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, 2015, sosiaali- ja terveys-
ministerio 2018a, Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021). Ammattilaisten kaytettavissa on myos
oltava asianmukaiset, tyon kannalta tarpeelliset, ajantasaiset ja luotettavat ladketiedon
lahteet (ml. hoitosuositukset, tietokannat, digitaaliset tydkalut) seka riittavat tiedot ja tai-
dot ndiden hyddyntamiseen laadukkaan laadkeneuvonnan toteuttamiseksi (sosiaali- ja ter-
veysministerio 2011a ja 2018a, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2012 ja 2015,
Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021). Potilaan omahoidon tukemiseksi eri ammattilaisten
antaman ladkeneuvonnan on oltava toisiaan tdydentavaa ja tukevaa — ja taman varmista-
miseksi tarvitaan moniammatillista yhteistyota (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus 2012).

Avohuollon apteekeissa tulee olla rakenteita, jotka tukevat ladkeneuvonnan toteuttamista.
Tallaisia rakenteita ovat ladkeneuvontaa tukevat prosessit ja tilat, joissa huomioidaan asi-
akkaiden yksityisyyden suoja (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015) (liite 4).
Apteekeissa on myos jarjestettava edellytykset lisaneuvontaa vaativien itsehoitoladkkei-
den neuvonnalle asianmukaisesti (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015). Toi-
mintaa kehitettdessa on huomioitava oikea-aikaisesti uudenlaisen ohjauksen ja neuvon-
nan tarve, esimerkiksi yksilollistettyjen ladkehoitojen kehittyessa (sosiaali- ja terveysminis-
terid 2015). Raporteissa todetaan myds, ettd ladkevalmisteet eroavat siind, miten paljon
ladkeneuvontaa ne edellyttavat, mika vaikuttaa myos ladkkeen toimittamisen kustannuk-
siin eri ladkevalmisteilla (Anttinen ym. 2020). Kaikissa sosiaali- ja terveydenhuollon yksi-
koissa tyontekijoiden perehdytyksessa on kdytava lapi tydyksikon ladkeinformaatioldhteet,
tyokalut ja tietokannat (Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021).

Yleisella tasolla ladkepoliittisissa dokumenteissa todetaan, etta kattava apteekkiverkosto
ja koulutetut ammattilaiset luovat mahdollisuuden ohjatumman itseladkinnan toteutuk-
selle (esim. lisdneuvontaa vaativat itsehoitoladkkeet) (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus 2015). Lisaksi todetaan, etta ladkemyynnista ja ladkeneuvonnasta apteekeille jadva
kate on suomalaisessa jarjestelmdssa suurempi kuin muissa Pohjoismaissa (Anttinen ym.
2020).

Ladkepoliittisissa dokumenteissa tunnistetaan myds haasteita ladkeneuvonnan toteutumi-
selle (liite 4). Apteekeilla ei aina ole tietoa tai kdytettavissa on vain rajoitetusti tietoa laak-
keen kayttoaiheesta, potilaan diagnooseista, muista kdytdssa olevista ladkkeista seka labo-
ratorio- ja muista mittaustuloksista (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2016, sosi-
aali- ja terveysministerio 2018b). Lisaksi arkaluonteisten potilastietojen valittamiselle orga-
nisaatiosta toiseen ei ole olemassa jarjestelmaa. Haasteena on myds neuvonnan, ohjauk-
sen ja seurannan puute seka tuen koordinoimattomuus sosiaali- ja terveydenhuollon ja
apteekkien valilla (sosiaali- ja terveysministerid 2015). Ladkeneuvonta voi jaada puutteelli-
seksi, jos ladkkeen kayttdja ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkild eivat ymmarra
toisiaan, esimerkiksi yhteisen kielen puutteen vuoksi (Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021).
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Apteekki-markkinoiden kehittamista pohtineessa viranomaisraportissa todetaan, etta
apteekin omistajuutta pohtiessa tulee ottaa huomioon eri tahojen rooli osana ladkehoitoa,
jotta omistajalla ei ole esimerkiksi liiketaloudellisia kannustimia tai muita intresseja suo-
sia tiettyja ladkevalmisteita (Anttinen ym. 2022). Ndin varmistetaan tuoteriippumaton 1aa-
keneuvonta. Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittamista pohtinut tyéryhma
naki mahdollisen osakeyhtiomuotoisen mallin riskind neuvontavelvoitteen hoitamisen
kevyesti (sosiaali- ja terveysministerié 2015) (liite 4). Lisaksi se totesi raportissaan, ettd
mikali apteekkijarjestelmaa uudistetaan itsehoitoladkkeiden myyntia vapauttamalla, tulee
varmistaa lddkeneuvonnan saatavuus.

Moniammatillisen yhteistyon tarve apteekkien ja terveydenhuollon organisaatioiden ja
toisaalta terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden valilld tunnistetaan ladkepoliit-
tisissa dokumenteissa laajasti (sosiaali- ja terveysministerio 2011b, 2018a, 2018b, 2019 ja
2021, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, 2015 ja 2016, Ladkeinformaatio-
verkosto 2019, Kiviranta ja Hameen-Anttila 2021). Tavoitteita ja tilanteita, joissa yhteistyota
tarvitaan, kuvataan taulukossa 9.

Taulukko 9. Ladkepoliittisissa dokumenteissa* kuvattuja tavoitteita ja tilanteita, joissa moniammatillista
ja organisaatiorajat ylittavaa yhteistyotd tarvitaan

Tavoite tai tilanne

Tavoite

Toisiaan tdydentavan ja tukevan, ristiriidattoman ldakeneuvonnan antamisessa
Terveyden ja hyvinvoinnin edistamisessa ja sairauksien ehkdisemisessd
Ladkehoidon turvallisuuden ja jatkuvuuden varmistamisessa

Ladkkeiden jarkevan kayton edistamisessa

Ladkehoidon onnistumisen tukemisessa

Tilanne

Potilaan hoitopolun solmukohdissa laakeneuvonnan varmistamisessa ja erityisesti potilaan siirtyessa
organisaatiosta toiseen sekd hoitokokonaisuuksien sujuvoittamisessa

Pitkaaikaissairaan hoidon seurannassa ja lddkeneuvonnassa
Ladkehoidon tavoitteiden saavuttamisessa ja vaikutusten seurannassa

Itselddkinndn ohjauksessa ja seurannassa seka itsehoidon nivomisessa osaksi kokonaishoitoa /
terveydenhuoltoa

Ladkehoidon ongelmien tunnistamisessa ja ratkaisemisessa
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Tavoite tai tilanne

Ladkemadrdysten uudistamisen yhteydessa
Ajantasaisen laakitystiedon valittamisessd
Hoitoon ohjauksessa

Hoitosuositusten noudattamisessa
Valmistevalikoimien yhtendistamiseksi

Tilanteissa, joissa havaitaan lddkkeiden yhteisvaikutus

* sosiaali- ja terveysministerio 2011b, 2018a, 2018b, 2019 ja 2021, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2012,
2015 ja 2016, Ladkeinformaatioverkosto 2019, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021

Yksi mainittu yhteistyon tarve koski Idaakehoidon ongelmatilanteissa apteekista saatavaa
tukea ladkehoitoa toteuttavalle terveydenhuollon henkildstolle (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus 2012). Lisaksi yhteistyota katsotaan tarvittavan potilastietojen siirtami-
sessad ja todetaan, ettd on tarpeen sopia kdytdnnot potilastietojen vélittdmiseen salassa-
pitosdaddokset huomioiden (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2016, Kiviranta ja
Hameen-Anttila 2021). Yhteistyon haasteeksi tunnistetaan se, etta apteekkiin valittyy liian
harvoin tieto ladkkeen kayttotarkoituksesta (sosiaali- ja terveysministerié 2018b). Yhteis-
tyota todetaan tehtdvan potilaan parhaaksi (sosiaali- ja terveysministerio 2011b).
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7 Lakisaateisen laakeneuvonnan sisalto

Lakisaateisella Idaakeneuvonnalla tarkoitetaan apteekista ladkkeen toimittamisen yhtey-
dessa annettuja neuvoja ja ohjeita, joilla varmistetaan ladkkeen oikea ja turvallinen kaytto
(ladkelaki 395/1987, 57 8§). Lakisaateinen ladkeneuvonta siis sisaltyy laakkeen toimittami-
seen, eika siita saa perid ylimaardista maksua. Ladakepoliittisten dokumenttien ja sidosryh-
mille toteutetun taustakyselyn perusteella lakisdateiseen lddkeneuvontaan katsotaan sisal-
tyvan hyvin laajoja asiakokonaisuuksia, joita ei kuitenkaan ole riittavalla tasolla maaritelty.
Laakepoliittiset dokumentit kuvaavat tavoitetilaa, mutta niita laatiessa ei valttamatta ole
huomioitu konkreettisia toimenpiteita tavoitteiden saavuttamiseksi, mika on syyta muis-
taa tuloksia lukiessa.

Lakisdaateisen ladkeneuvonnan sisdltdja maaritellessa on ensisijaisesti huomioitava asiak-
kaan laakitysturvallisuus ja neuvonnan avulla on varmistettava ladkkeen oikea ja turvalli-
nen kaytto (ladkelaki 395/1987, 57 §). Toisaalta on huomioitava apteekkien tosiasiallinen
mahdollisuus lddkeneuvonnan toteuttamiseen (esim. asiakkaan kiire, farmaseuttisen hen-
kilokunnan riittavyys, ladkkeen toimittamiseen kaytettavan ajan kuluminen myos Kela-kor-
vauksista kertomiseen ja hintaneuvontaan, ks. kappale 3). Lisdksi ei ole tarkoituksenmu-
kaista, etta ladkeneuvonnan sisalto olisi kaikille asiakkaille sama, vaan on tarkeda tunnis-
taa ladkeneuvontaa erityisesti tarvitsevat asiakas- ja potilasryhmat (ks. kappale 9) seka toi-
saalta erilaisten ladkevalmisteiden farmakologiset ja farmakoterapeuttiset ominaisuudet ja
raataloida neuvonta kunkin asiakkaan yksil6llisiin tarpeisiin ja tilanteeseen.

Kansallisella tasolla ladkeneuvonnan sisdltdja pohtiessa on myds syyta huomioida vaeston
ladketiedon tarpeet. Tutkimusten mukaan tarpeet liittyvat erityisesti |ladkkeiden yhteis- ja
haittavaikutuksiin (Hdmeen-Anttila ym. 2014a, Hdmeen-Anttila ym. 2014b). Toisaalta toi-
votaan myos tietoa ladkkeiden vaikutuksista ja hyodyista. Kun vahintadn yhta ladketta pit-
kaaikaisesti kdyttaneilta laakkeiden kayttajilta kysyttiin ladkkeisiin liittyvia huolia, eniten
pohditutti, johtuvatko koetut oireet kdytOssa olevista ladkkeista (34 % tdysin tai jokseenkin
samaa mielta vaittaman kanssa), sopiiko kaytossa oleva ladke juuri itselle (33 %) ja aiheut-
taako kaytossa oleva ladke haittavaikutuksia (31 %) (Dimitrow ym. 2021). Useat vastaajat
(31 %) vastasivat myos, etteivat ymmarrd, milld perusteella yleensa saa sairausvakuutus-
korvauksia (Kela-korvaukset) reseptiladkkeista.

Seuraavassa tarkastellaan ensin lakisdadteisen ladkeneuvonnan sisaltoja ladkepoliittisten
dokumenttien ja toisaalta sidosryhmille toteutetun taustakyselyn tulosten perusteella.
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Taman liséksi tarkastellaan yksityiskohtaisemmin erillisissa kappaleissaan, mitd ladkehoi-
don seuranta voi kdytdanndssa tarkoittaa apteekkien toteuttamana ja miten laakehoidon
ongelmia voidaan apteekeissa tunnistaa.

Tassa selvityksessa ei tarkastella yksityiskohtaisesti ladkeneuvonnan viestinnallista luon-
netta. On kuitenkin selvaa, etta vuorovaikutus asiakkaan ja farmasian ammattilaisen valilla
on keskeinen osa ladkeneuvonnan prosessia ja sen onnistumisen edellytys (Hakkarainen ja
Airaksinen 2001).

7.1 Lakisaateisen laakeneuvonnan sisalto laakepoliittisten
dokumenttien mukaan

Laakepoliittisissa dokumenteissa on tunnistettavissa useita apteekkien lddkeneuvonnan
sisaltoja, jotka liittyvat muun muassa itsehoitoon ja itseldaakintaan, pitkaaikaissairaan laa-
kehoidon ohjaukseen, lddkkeen kayttdon liittyvien asioiden neuvontaan ja ladkehoidon
taloudellisuuteen (liitteet 4 ja 9). Sisdllot ovat luokiteltavissa kolmeen kokonaisuuteen:
itsehoidon ja -ladkinndn ohjaus, 1adkkeen kdayton ohjaus seka ladkehoidon ohjaus (tau-
lukko 10). Lainsaadanto, johon ladkepoliittisissa dokumenteissa viitataan, on ensisijaisesti
ladkelaki (395/1987) ja sen 57 §. Lisdksi viittauksia on muun muassa lakiin potilaan ase-
masta ja oikeuksista (785/1992) seka sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ladkkeen
madraamisesta (1088/2011).

Myds apteekkitoiminnan kehittamistydryhmien raporteissa viitataan laakelain (395/1987,
57 §) mukaiseen lakisddteiseen neuvontaan ja tunnistetaan ladkeneuvonnan sisalloiksi
annostelu, haittavaikutukset, yhteisvaikutukset ja ladkehoidon seuranta. Moniammatilli-
sen verkoston ja Ladkeinformaatioverkoston tuottamissa dokumenteissa lddkeneuvonnan
sisaltja yksiloidaan vieldkin yksityiskohtaisemmin (Lddkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus 2016, Laakeinformaatioverkosto 2019) (liite 10).
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Taulukko 10. Ladkepoliittisista dokumenteista ja verkostoraporteista tunnistetut lakisaateisen lddkeneuvonnan sisallot

Laakeneuvonnan sisalto

Itsehoidon ja -laakinnan ohjaus

Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista
itsehoidossa

Itsehoidon ohjaus ja tarkoituksenmukaisuus

Laakkeettomat hoitokeinot

Itsehoitolddkkeen sopivuuden varmistaminen
muun lddkehoidon kanssa

Itsehoitolddkkeen valinta
Laakkeen kayton ohjaus

Ladkkeen kaytto (esim. annostus, annostelu,
ruokailu)

Ladkkeen kayttotarkoitus
Vasta-aiheet lddkkeen kdytolle

Laakkeen vaikutukset

Laakkeen haittavaikutukset

Ladkkeiden yhteisvaikutukset

Ladkkeen sdilytys ja havitys

Dokumentti, jossa teemaan viitataan (julkaisuvuosi)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Tiedolla jarkevddn lddkkeiden kayttoon. Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020 (2012), Kansallinen itsehoitolddkeohjelma
(2015), Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015), Moniammatillisuus ikdihmisten lddkkeiden jarkevan kdyton edistamisessd — kansallinen selvitys ja
suositukset (2016)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015), Nakdkulmia ladkehoitoon ja laakejakeluun, virkamiesraportti (2019), Avohuollon apteekkitoiminnan
kehittamistarpeet (2011b), Moniammatillisuus ikdihmisten lddkkeiden jarkevan kdyton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Moniammatillisuus ikdihmisten lddkkeiden jarkevan kayton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016), Kuvaus terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja pitkdaikaissairaan roolista ladkehoitoprosessissa (2019)

Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkiliden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)
Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkiliden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)

Moniammatillisuus ikdihmisten lddkkeiden jarkevan kayton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016), Kuvaus terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja pitkdaikaissairaan roolista ladkehoitoprosessissa (2019)

Moniammatillisuus ikdihmisten ladkkeiden jarkevan kdyton edistamisessd — kansallinen selvitys ja suositukset (2016), Kuvaus terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)

Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkejakeluun, virkamiesraportti (2019), Turvallinen Iddkehoito. Opas ladkehoitosuunnitelman laatimiseen (2021),
Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b), Moniammatillisuus ikdihmisten ladkkeiden jarkevan kdyton edistamisessa — kansallinen
selvitys ja suositukset (2016)

Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkiliden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)
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Laddkehoidon ongelmien tunnistaminen ja
ratkaiseminen

Ladkehoidon seuranta

Ladkehoitoon sitoutumisen tukeminen

Ladkehoitoon liittyvien epdselvien asioiden
selvittdminen ladkkeen kayttdjalle

Tarvittaessa ohjaus hakeutua ldakarin vastaanotolle

Kannustus osallistumaan aktiivisesti oman
hoitonsa toteuttamiseen ja tuottamaan tietoa
havaitsemistaan laakehoidon vaikutuksista
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Dokumentti, jossa teemaan viitataan (julkaisuvuosi)

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen lddkkeen maard@minen, toimittaminen ja kaytto nykyisissa
ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Nakdkulmia lddkehoitoon ja lddkejakeluun, virkamiesraportti (2019), Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation
keskioon. Kansallinen lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021), Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b), Kuvaus
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja pitkaaikaissairaan roolista ladkehoitoprosessissa (2019)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen lddkkeen maard@minen, toimittaminen ja kaytto nykyisissa
ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Rationaalisen ldakehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen lddkkeen madrdaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkejakeluun, virkamiesraportti (2019), Kuvaus terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkejakeluun, virkamiesraportti (2019),
Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkiliden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019), Moniammatillisuus ikdihmisten
lddkkeiden jarkevan kayton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016)

Tiedolla jarkevddn ladkkeiden kaytton. Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020 (2012), Kansallinen itsehoitolddkeohjelma
(2015), Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen ladkkeen maaraaminen, toimittaminen ja

kdytto nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Nakdkulmia ladkehoitoon ja ladkejakeluun, virkamiesraportti (2019), Avohuollon
apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b), Kuvaus terveydenhuollon ammattihenkildiden ja pitkdaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa
(2019), Moniammatillisuus ikdihmisten ladkkeiden jarkevan kdyton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen lddkkeen maard@minen, toimittaminen ja kaytto nykyisissa
ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Nakdkulmia lddkehoitoon ja lddkejakeluun, virkamiesraportti (2019), Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation
keskioon. Kansallinen ldakeinformaatiostrategia 20212026 (2021), Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b), Moniammatillisuus
ikdihmisten ladkkeiden jarkevan kayton edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016), Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (2020)

Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation keskidon. Kansallinen lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Tiedolla jarkevaan ldakkeiden kayttoon. Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020 (2012), Kansallinen itsehoitolddkeohjelma
(2015), Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti (2018a), Rationaalinen ladkkeen maaradaminen, toimittaminen ja

kdytto nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Turvallinen lddkehoito. Opas lddkehoitosuunnitelman laatimiseen (2021), Kuvaus
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja pitkaaikaissairaan roolista ladkehoitoprosessissa (2019)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto nykyisissa ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b), Kuvaus terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja pitkaaikaissairaan roolista lddkehoitoprosessissa (2019)
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Laakepoliittisten dokumenttien mukaan itsehoidon ohjauksen ja itsehoitoldaakkeen valin-
nan lisaksi tulisi ohjata ja seurata itseladkintaa ja tukea sen rationaalisuutta (Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus 2015, sosiaali- ja terveysministerio 2018a). Neuvonnassa
tulisi huomioida myos ladkkeettomat hoitokeinot ja huomioida itsehoitoladakkeen ja laak-
keeksi luokittelemattomien valmisteiden sopivuus muuhun ladkehoitoon (sosiaali- ja ter-
veysministerio 2011 ja 2019, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015 ja 2016).
Ladkkeen kayttdjalle tulisi myos tarjota tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista seka
riittavasti tietoa hoidettavasta sairaudesta (Ladakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
2015).

Ladakeneuvonnassa tulee huomioida ladkehoidon tarkoituksenmukaisuus ja turvallisuus
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015, sosiaali- ja terveysministerio 2018a ja
2018b). Farmasian ammattilaisten tulee tukea ladkehoidon toteuttamisessa ja jarkevdssa
laakkeiden kaytossa (sosiaali- ja terveysministerié 2011, 2018a, 2018b ja 2019, Ladkeinfor-
maatioverkosto 2019, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021). Laakeneuvontaan siséltyy 13a-
kepoliittisten dokumenttien mukaan lIddkehoidon vaikutusten seuranta, ongelmien tun-
nistaminen ja ratkaiseminen seka ladkehoitoon sitoutumisen tukeminen (sosiaali- ja ter-
veysministerio 2011, 2018a, 2018b, 2019, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2015
ja 2016, Ladkeinformaatioverkosto 2019, Anttinen ym. 2020, Kiviranta ja Himeen-Anttila
2021). Lisdksi tulee tarvittaessa ohjata asiakas ladkarin vastaanotolle (Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus 2012 ja 2015, sosiaali- ja terveysministerio 2018a, 2018b ja 2021,
Lagkeinformaatioverkosto 2019).

Asiakkaalle tulee kertoa, miten ladketta kaytetaan, miksi ladketta kaytetaan seka ladkkeen
vaikutuksista ja yhteisvaikutuksista (sosiaali- ja terveysministerié 2011, 2019 ja 2021, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2016, Ladkeinformaatioverkosto 2019). Lisaksi
tulee selvittaa ladkehoitoon liittyvat epaselvat asiat ja huomioida ladkehoidon taloudel-
lisuus (Ladkeinformaatioverkosto 2019, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021, sosiaali- ja ter-
veysministerio 2018a, 2018b, 2019). Hintaneuvontavelvollisuuden todetaan koskevan seka
resepti- ettd itsehoitoladkkeiden myyntia. Kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten teh-
tdvana on myos kannustaa ladkkeiden kayttdjia osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa
toteuttamiseen ja tuottamaan tietoa havaitsemistaan ladkehoidon vaikutuksista (sosiaali-
ja terveysministerio 2018b, Ladkeinformaatioverkosto 2019).

Lisaksi ladakepoliittisten dokumenttien mukaan apteekkien ladkeneuvonnan tulisi olla
nayttdon perustuvaa, yksilollistd, tuoteriippumatonta, juuri kyseisen potilaan toiveet ja
asenteet ladkkeita kohtaan huomioivaa, oikea-aikaista ja yhtendista sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikdiden kanssa (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012 ja 2015, sosi-
aali- ja terveysministerio 2018a, Anttinen ym. 2020, Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021).
Useissa dokumenteissa viitataan ladkelaissa (395/1987) mainittuun lakisdateiseen neuvon-
taan ja opastukseen ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta seka hintaneuvontaan
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(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, 2015, sosiaali- ja terveysministeric 2015
ja 2018a, Anttinen ym. 2020). Lisdksi toistetaan laakelain (395/1987) edellytys, etta tervey-
den ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvien palvelujen tarjoami-
nen ei saa haitata ladkkeisiin liittyvda neuvontaa.

7.2 Lakisadteisen laakeneuvonnan sisalto sidosryhmille
toteutetun taustakyselyn mukaan

Sidosryhmille toteutetun taustakyselyn mukaan ladkkeen kayton ohjaukseen liittyvat asiat
kuuluvat lakisdateiseen ladkeneuvontaan (taulukko 11). Myos ladkehoidon taloudellisuus
ja hintaneuvonta, tarvittaessa ohjaus hakeutua laakarin vastaanotolle ja ladkehoitoon liit-
tyvien epdselvien asioiden selvittaminen ladakkeen kayttdjalle kuuluvat vastausten perus-
teella lakisdateiseen ladkeneuvontaan. Itsehoidossa itsehoitoldadkkeen sopivuuden varmis-
taminen muun ladkehoidon kanssa, itsehoidon ohjaus ja tarkoituksenmukaisuus seka itse-
hoitoldadkkeen valinta katsottiin kuuluvan lakisdateiseen ladkeneuvontaan.

Avoimessa vastauksessa vastaajat tunnistivat myos muita kuin kyselylomakkeessa esitet-
tyja sisaltoja, jotka kuuluisivat lakisdateiseen ladkeneuvontaan (taulukko 12). Naita olivat
esimerkiksi kokonaisladkityksen huomioiminen, ladkehoidon kesto ja lopetus sekd mah-
dollisen antolaitteen kayton ohjaus.

Taulukko 11. Taustakyselyyn vastanneiden nakemyksia (n = 56) lakisdateiseen ladkeneuvontaan sisalty-
vistd lddkeneuvonnan sisélloistd

Laakeneuvonnan sisalto Kylla Ei En osaa
% (n) % (n) sanoa
% (n)

Itsehoidon ja -laakinnan ohjaus

Itsehoitolddkkeen sopivuuden varmistaminen muun 96 (54) 2(1) 2(1)
lddkehoidon kanssa

[tsehoidon ohjaus ja tarkoituksenmukaisuus 93 (52) 5(3) 2(1)
[tsehoitolddkkeen valinta 89 (50) 4(2) 7(4)
Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista 79 (44) 18 (10) 3(2)
(itsehoidossa)

Ladkkeettomat hoitokeinot 59 (33) 30(17) 11(6)
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Laakeneuvonnan sisalto

Ladkkeen kayton ohjaus

Ladkkeen kdytto (esim. annostus, annostelu, ruokailu)
Ladkkeen kayttotarkoitus

Ladkkeen sdilytys ja havitys

Ladkkeen yhteisvaikutukset (n = 55)
Vasta-aiheet lddkkeen kaytdlle (n = 55)
Ladkkeen haittavaikutukset

Ladkkeen vaikutukset

Laakehoidon ohjaus

Tarvittaessa ohjaus lddkarin vastaanotolle
Ladkehoidon taloudellisuus, hintaneuvonta

Ladkehoitoon liittyvien epdselvien asioiden
selvittaminen ladkkeen kdyttdjalle

Laakehoidon turvallisuuden varmistaminen
Laakehoidon toteuttamisen tukeminen

Kannustus osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa
toteuttamiseen ja tuottamaan tietoa havaitsemistaan
ladkehoidon vaikutuksista

Ladkehoitoon sitoutumisen tukeminen
Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen

Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista
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Kylla
% (n)

98 (55)
98 (55)
98 (55)
95(52)
93 (51)
91(51)
88 (49)

96 (54)
93 (52)
91(51)

88 (49)
75 (42)
75 (42)

70 (39)
66 (37)
52(29)

23(13)
18 (10)
34(19)

En osaa
sanoa
% (n)

7(4)
16 (9)
14(8)
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Taulukko 12. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 21) nakemyksid ldakeneuvonnan sisélloistd, joita
ei esitetty kyselylomakkeessa, mutta joiden pitaisi sisltyd lakisddteiseen lddkeneuvontaan

Sisdltoja Nostoja vastauksista n
lakisaateisten
sisaltojen lisaksi

Kokonaisladkitys « Ajantasainen tieto kdytossa olevista ladkkeista — ladkityslista 6
* Yhteis- ja haittavaikutusten kuvaaminen (ml. resepti- ja
itsehoitolddkkeet)
Ladkehoidon kesto ja « Lddkehoidon kestosta ja lopetukseen liittyvistd asioista 2
lopetus kertominen.

* Kertominen, missd tilanteissa potilaan tulee olla yhteydessa
apteekkiin tai hoitavaan tahoon

Antolaitteen kdyton o Lddkehoidossa kaytettavan antolaitteen oikean kdyton ohjaus 2
ohjaus ja oikean kdyton varmistaminen
Muut sisallot o Ladkkeen ymparistovaikutuksista kertominen 3

* Potilasjarjestoistd ja vertaistuesta kertominen

* Neuvonta annosjakelun hinnoittelusta, korvauksista ja
vaikutuksista ladkekattoon

Hajontaa vastauksissa tuli siitd, sisaltyyko ladkkeettdmien hoitokeinojen ohjaus, ladkehoi-
don seuranta tai tieto tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista apteekkien lakisdateiseen laa-
keneuvontaan (taulukot 11 ja 13).
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Taulukko 13. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 39) nakemyksia ldakeneuvonnan sisélldistd, jotka
eivat vastaajien mielesta kuulu lakisdateiseen lddkeneuvontaan

Nostoja vastauksista n
Itsehoidon ja
-ladkinnan ohjaus
Ladkkeettomat « Riippuu paljon nykyisen lainsdddannon tulkinnasta 4

hoftokeinat « Lainsdddanndssa ei ole madritelty, millaisia hoitovaihtoehtoja

tulisi esitelld. Esimerkiksi tuleeko vaihtoehdon perustua
tutkittuun tietoon vai kokemukseen.

« Vaikka lainsdadanto ei velvoita, niin ammattietiikka velvoittaa
kertomaan ladkkeettomista hoitokeinoista, esimerkiksi jos
hoitokeinolla on vaikutusta laakehoitoon kuten suolan kayton
vahentdmisen opastus verenpainelaakityksen yhteydessa.

Ladkehoidon ohjaus

Ladkehoidon seuranta « Laaja kokonaisuus, jota ei ole tarkasti madritelty roolien tai 12
sisdllon suhteen lainsaddanndssa tai muutenkaan.

Lainsdaddnto velvoittaa vain siind laajuudessa, ettd
voidaan pyrkid varmistumaan ladkkeen oikeasta kaytosta ja
lddkehoidon turvallisuudesta.

On osa potilaan kokonaishoidon ohjausta, joka kuuluu
ensisijaisesti hoitavalle taholle eli ladkareille ja
sairaanhoitajille.

Ladkehoidon kokonaisuuden kannalta oleelliset tiedot eivdt
saatavilla eika tietojen systemaattinen kirjaaminen ole
mahdollista, joten seuranta ei ole kdytdnndssd mahdollista.

Tietoa tarjolla olevista Vaikka lainsdadanto ei velvoita, niin ammattietiikka velvoittaa 10
hoitovaihtoehdoista esimerkiksi itsehoitoasiakasta palveltaessa.

Kuuluu ensisijaisesti hoitavalle taholle eli ladkareille ja
sairaanhoitajille.

Apteekkien ja farmaseutin tehtava on tukea ladkkeen
maddrdajan valitsemaa hoitoa: hoitovaihtoehtoihin liittyva
neuvonta voi lisdtd potilaan epdvarmuutta ja heikentaa
hoitoon sitoutumista.
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7.3 Laakehoidon seuranta

Laakehoidon seurannan tarkoituksena on selvittaa ladkehoidon vaikutukset, varmistaa
hoidon onnistuminen, arvioida lddkehoidon kokonaisuutta, selvittaa pitkdaikaissairaan
kokemuksia ladkehoidosta ja neuvoa ja ohjata pitkaaikaissairasta ladkkeen kayttoon tarvit-
taessa (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2022a). Tyypillisia tiedonlahteita
ladkehoidon seurannassa ovat potilaan haastattelu seka voinnin ja toimintakyvyn selvitta-
minen, erilaiset mittaukset ja laboratoriotestit seka esimerkiksi ladkkeiden kdyton saannol-
lisyys. Tietoa tallentuu potilastietojdrjestelmiin ja apteekkijarjestelmiin seka Kanta Resepti-
keskukseen ja Potilastiedon arkistoon. Vain apteekkijarjestelmiin ja Reseptikeskukseen ker-
tyva tieto on kdytettavissa avohuollon apteekkien ldadkeneuvonnassa.

Ladkehoidon seuranta voidaan luokitella eri tasoisiksi sen mukaan, millaisia menetelmia
seurannassa kdytetdan (taulukko 14)(Medicines Partnership 2005, Lahnajarvi 2006). Lah-
najarvi on myos tutkimuksessaan koonnut kirjallisuuden pohjalta hyvan ladkehoidon indi-
kaattorit, jotka kuvaavat asioita, mita hyvalla ladkehoidon seurannalla pyritdan varmista-
maan (taulukko 15). Suomessa nykytilanteessa ei ole maaritelty, kenen tai keiden tervey-
denhuollon ammattilaisen tehtavana ladkehoidon seurannassa on varmistaa naita eri osa-
alueita ja missa vaiheessa ladkehoitoprosessia nama tulisi varmistaa.

Taulukko 14. Ladkehoidon seurannan eri tasot (Medicines Partnership 2005, Lahnajarvi 2006)

Ladkehoidon Kuvaus Esimerkki

seurannan taso

Taso 1 Potilas kohtaa terveydenhuollon Pitkdaikaissairaan asiakkaan
ammattilaisen suunnittelemattomasti palvelu apteekin itsehoito-
ja seuranta voi olla yksittdinen osastolla hdnen ostaessa
kysymys, jolla ei kateta kaikkia itsehoitolddkettd

ladkehoidon toteutumisen kannalta
tarpeellisia osa-alueita

Taso 2 Kaytettdvissa ainakin osa potilaan Ladkkeen kayttdjan puolesta
resepteistd, mutta ei valttamatta ole reseptilddkkeitd hakeva apteekin
mahdollisuutta keskustella potilaan asiakas

kanssa henkilokohtaisesti
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Ladkehoidon Kuvaus Esimerkki
seurannan taso
Taso 3 Kaytettdvissa potilaan Reseptilddketta hakeva asiakas

sairauskertomustietoja ja reseptitietoja  olettaen, ettd asiakas itse
kertoo sairauskertomustietoja
(suomalaisilla apteekeilla
ei padsyad potilastietoihin
jarjestelmien kautta)

Taso 4 Kaytettdvissa taydelliset resepti- Suomessa avohuollon apteekeilla
ja potilastiedot seka mahdollisuus ei ole kdytettavissadn
haastatella potilasta potilastietoja siten, ettd asiakkaita

voisi palvella neljannelld tasolla

Taulukko 15. Ldakehoidon seurannan tavoitteet (mukaillen Lahnajarvi 2006)

Hyvalla laakehoidon seurannalla pyritadn varmistamaan, etta

Ladkettd kdytetddn oikein ja sdanndollisesti

Ladke tehoaa

Potilas tarvitsee ladkettd edelleen

Potilas kdy saannollisissa seurantamittauksissa tarvittaessa
Potilas kdy sdanndllisissa ladkdrin seurantatarkastuksissa
Potilaan lddkityksessa ei ole kliinisesti merkittdvid interaktioita
Potilaalla ei ole elamda hdiritsevid haittavaikutuksia

Potilaalla ei ole kdytossadn ladkkeitd ilman jarkevad indikaatiota
Potilaalla ei ole kdytdssdan samaa ladkeainetta eri kauppanimilla

Potilas saa edullista ldakettd taloudellisina annoksina ja hanelld on erityiskorvaus, mikali siihen on
mahdollisuus

Reseptin uusinta on kirjattu potilaan sairauskertomukseen

Laakehoidon vaikutusten seuranta seka ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen kuulu-
vat siis ladkepoliittisten dokumenttien mukaan ladkeneuvontaan (Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus 2016, sosiaali- ja terveysministerid 2018a ja 2019, Ladkeinformaa-
tioverkosto 2019). Sen sijaan sidosryhmille toteutetun taustakyselyn mukaan asia vaatii
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tarkempaa madrittelya ja konkretisoimista kdytannon tasolle. Apteekkien mahdollisuudet
ladkehoidon seurantaan ovat rajalliset, silla apteekilla ei ole kaytettavissa kaikkia tarvitta-
via tietoja, eikd havaintojen systemaattinen kirjaaminen ja viestiminen muualle terveyden-
huoltoon ja muille apteekeille ole mahdollista.

Sidosryhmille toteutetussa taustakyselyssa selvitettiin vastaajien ndkemyksia siitd, mita
ladkehoidon seuranta apteekin konkreettisena toimintana voisi tarkoittaa. Tyypillisimmin
sen katsottiin tarkoittavan ladkkeiden toimitusvalien seuraamista seka keskustelua laak-
keen soveltumisesta, yleisestd voinnista sekd mahdollisista laboratorioarvoista tai muista
mittauksista (taulukko 16). Yhdeksi osaksi ladkehoidon seurantaa katsottiin Iadkehoidon
ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen, jota kuvataan seuraavassa kappaleessa 9.4.

Sidosryhmat tunnistivat useita tietotarpeita ladkehoidon seurannan onnistumiseksi (tau-
lukko 16). Myds sidosryhmatilaisuudessa keskusteltiin laajasti tarpeesta maaritelld aptee-
kin rooli I1ddkehoidon seurannassa ja erityisesti ajantasaisen laakitystiedon yllapidossa
Kanta ladkityslistan tullessa kansalliseen kayttoon. Tiedonvalityskanava apteekeista
muualle terveydenhuoltoon ja siihen liittyvien toimintatapojen maéarittely koettiin edel-
lytykseksi sille, ettd apteekkien toteuttamalla Iadkehoidon seurannalla olisi aidosti merki-
tysta potilaalle.
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Taulukko 16. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 51) nakemyksia siitd, mitd avohuollon apteekeissa toteutettava ladkehoidon seuranta tarkoittaa

Nostoja vastauksista n

Toimenpiteet apteekeissa

Toimitusvalien seuranta o kdyttomadrien seuranta ja vertaaminen annosohjeeseen 24
o tarvittaessa keskustelu, jos havaitaan yli- tai alikdyttoa

Ladkehoidon toteutumisen seuranta o |adkkeen soveltumisesta kysyminen 21
o keskustelu yleisestd voinnista ja hoitotasapainosta

Keskustelu seurannasta ja omaseurannasta * laboratorio- ja muiden mittausarvojen kysyminen 17
* kehotus omatoimiseen mittaukseen
* tarvittaessa ohjaus

Ladkehoidossa olevien ongelmien tunnistaminen « erilaisten ongelmien tunnistaminen ja niihin puuttuminen (esim. ladkkeenottotapojen tarkastelu, jos epdily puuttuvasta tehosta, 13
keskustelu, jos epdily vddrinkaytostd, hoidon keskeyttamisen syiden selvittdminen)

Ladkehoidon yhteensopivuuden arvioiminen o erityisesti uutta ladkettd aloitettaessa 12
o padllekkaisyyksien karsiminen
Kysyminen ohjeiden noudattamisesta o |adkkeenottotekniikan tarkistaminen 10

e selvittdminen, miksi ei ole noudattanut ohjeita

Kysyminen haittavaikutuksista « haittavaikutuksista kysyminen ja keskustelu 10
Kysyminen ladkkeen tehosta o |adkkeen vaikutuksesta tai tehosta kysyminen 8
Ohjaus terveydenhuoltoon * sen arvioiminen, milloin asiakkaan tulisi ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon 8

e kriittisissa tapauksissa yhteydenotto suoraan apteekista

Keskustelu tavoitteiden saavuttamisesta « hoidon tavoitteiden (esim. verenpainetaso) tiedusteleminen ja niiden toteutumisen arvioiminen 6
Ladkehoidon soveltuvuuden ja turvallisuuden e gjantasainen laakityslista 3
arvioiminen

e varmistaminen, ettd asiakkaalla kdytossd oikea ladke oikeaan vaivaan
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Nostoja vastauksista

Itsehoidon seuranta * itsehoidon tavoitteiden asettaminen asiakkaan kanssa
« tilanteiden tunnistaminen, joissa itsehoidosta ei ole saatu riittavaa vastetta
o itsehoitolddkkeen yhteensopivuuden tarkistaminen
Muu seuranta o |ddkehoidon jatkuvuuden varmistaminen
e varmistuminen siitd, ettd asiakas on saanut riittdvasti neuvontaa ja ohjeita ldakkeen kayttoon
e kannustaminen laakityslistan ylldpitamiseen
Muu aiheeseen liittyva kommentti « tehostetumpaa seurantaa tulisi tehda tietyin aikavalein, ei jatkuvasti
* tulisi dokumentoida, jotta olisi jarkevaa toteuttaa
* seurannalle oltava kustannuksia vastaava hinta ja aikaa sen toteuttamiseen

Tietoja, joita seurannan toteuttamiseksi
tarvitaan apteekeissa

Laboratorio- ja muut mittaustulokset e suora tieto viimeaikaisista tuloksista tai vahintaan tieto otetuista laboratoriokokeista
Tiedonvalityskanava * kanava, jolla apteekissa kerdttdvaa seurantatietoa valitetdan terveydenhuoltoon
Kokonaislddkitys o |adkityslista sahkdisessd muodossa

* |adkehoidon yhteensopivuuden arvioimiseksi tarvittavat tiedot
Ladkehoidon tavoitteet ja lddkehoitosuunnitelma e verenpaineen tavoitetaso

* tavoiteltu PEF-arvo

Ladkkeen kdyttdaiheet o |ddkkeen kdyttoaiheet ja asiakkaan diagnoosit

Kontrollikdynnit e viimeisimman kontrollin ajankohta, jotta voi muistuttaa uudesta kdynnistd

Ladkitysmuutokset e tieto tehdyista muutoksista, myds suullisista

Jokin muu * kansallinen malli ladkehoidon seurannasta, jota tdasmennetddn alueellisesti ja organisaatiokohtaisesti

« paikallisesti sovitut kdytanteet kunkin sairauden seurannan valeista
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7.4 Laakehoidon ongelmien tunnistaminen

Ladkehoitoon liittyvat ongelmat ovat yleisia (Jyrkka ym. 2022). Farmaseuttien itsehoito-
ladkkeiden myynnin yhteydessa tunnistamista ladkehoidon ongelmista yleisimpia olivat
asiakkaan epatietoisuus kayttamansa laakkeen kayttotarkoituksesta, lddkkeen ylikaytto ja
yhteisvaikutukset (Yla-Rautio ym. 2020). Kuitenkin ladkkeiden kayttajiltd kysyttdessa lahes
kaikki ilmoittavat tietdavansa hdnelle maaratyn reseptiladkkeen kdyttotarkoituksen (Jyrkka
ym. 2022).

Yleisimmat ladkehoidon ongelmat pitkdaikaissairailla, joilla ladkehoitoa seurattiin reseptin
uusimisen yhteydessa, olivat riittdvan seurannan puute seka lyhytaikaisesti kdytettavien
ladkkeiden pitkdaikainen kaytto (Lahnajarvi 2006, s. 125). Yleisia olivat myds potentiaali-
set yhteisvaikutukset, koetut haittavaikutukset seka ladkkeen tehottomuus. Ladkehoidon
ongelmat tassa potilasryhmassa olivat yleisia, silla 57 %:lla resepteja uusivista potilaista oli
jokin laakehoitoon liittyva ongelma.

Vaestokyselyjen mukaan yleisimpia huolta aiheuttavia asioita ladkkeiden kayttajille oli-
vat: johtuvatko koetut oireet kaytdssa olevista ladkkeistd, sopiiko kaytossa oleva ladke
juuri itselle ja aiheuttaako kaytossa oleva ladke haittavaikutuksia (Dimitrow ym. 2020).
Koetuista ladkehoidon ongelmista yleisimmat ovat sen sijaan ladkkeiden haittavaikutuk-
set ja toisaalta tehottomuus seka se, ettd joutuu kayttamaan ladketta liian pitkan aikaa tai
kokee, etta kaytossa on liilan monta laaketta (Jyrkka ym. 2022). Yleisimmat syyt jattaa laa-
karin maaraama reseptilddke ostamatta olivat, ettd vastaaja ei nahnyt ladketta tarpeelli-
seksi vaivaansa, haittavaikutusten pelko ja se, etta ei ollut varaa ostaa ladketta (Dimitrow
ym. 2021).

Tata selvitysta varten sidosryhmille toteutetun taustakyselyn mukaan ladkehoidon ongel-
mat, joihin apteekeissa erityisesti kiinnitetdaan huomioita, ovat ladkkeiden yhteisvaiku-
tusten tarkastaminen, mahdollisten haittavaikutusten selvittdminen, ladkkeenottoon liit-
tyvien ongelmien tunnistaminen seka yli- ja alikdyton tunnistaminen (taulukko 17). Tyy-
pillisind tapoina ratkaista tunnistettuja lddkehoidon ongelmia mainittiin Iadkeneuvonta,
yhteydenotto ldakariin seka asiakkaan ohjaus ottamaan yhteytta laakariin. Nama olivat
yleisimmat tavat ratkaista ladkehoidon ongelmia myds apteekeille toteutetun kyselytut-
kimuksen mukaan (Kallio ym. 2020). Kallion ym. (2020) tutkimuksen mukaan apteekkien
toimintatapa vaihteli erilaisissa ongelmissa. Esimerkiksi lddkeneuvonta oli yleisin tapa rat-
kaista hoitoon sitoutumisen ongelmia, kun taas interaktioiden tai hoitosuosituksiin nah-
den liian suuren tai pienen ladkeannoksen vuoksi otettiin ensisijaisesti yhteytta ladka-
riin. Sen sijaan esimerkiksi haittavaikutuksen havaitessa apteekissa keskusteltiin asiakkaan
kanssa ja lisaksi neuvottiin hanta ottamaan tarvittaessa yhteys laakariin. Apteekeilla on
usein sisaisia toimintaohjeita erilaisten ladkehoidon ongelmien ratkaisemista varten (Kal-
lio ym. 2020). Sen sijaan suurimmassa osassa apteekkeja ei ole muun terveydenhuollon
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kanssa yhdessa sovittuja toimintamalleja potilaan Iadkehoidon ongelmien ratkaisemiseksi. Ladkkeiden toimittamisen yhteydessa lahes kaikki kyselyyn vastanneet aptee-
kit kertoivat tunnistavansa ladkehoidon ongelmia interaktiotietokannan avulla ja tarkistamalla annoksen oikeellisuuden (Kallio ym. 2020). Sen sijaan ladkehoidon ongelmia
selvitettiin harvemmin keskustelemalla asiakkaan kanssa ladkehoidon onnistumisesta.

Taulukko 17. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 49) nakemyksia siitd, mitd avohuollon apteekeissa toteutettava lddkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen tarkoittaa

Nostoja vastauksista n

Toimenpiteet apteekeissa
Kokonaisladkityksen tarkistaminen o kevyt ldakityksen tarkistus ladkkeen toimittamisen yhteydessa 22
« erilaisten yhteisvaikutusten, vasta-aiheiden ja pdallekkaisyyksien kartoittaminen
o |adkehoidon huomioiminen kokonaisuutena, myds itsehoitoladkkeiden yhteensopivuuden arvioiminen
Haittavaikutusten tunnistaminen kysymyksin ja e haittavaikutuksista kysyminen yleiselld tasolla 18
keskustelulla * yleisimmista mahdollisista haitoista suoraana kysyminen

Ladkkeenottoon liittyvien ongelmien o |adkkeenottotekniikan tarkistaminen 15
tunnistaminen kysymyksin ja keskustelulla

sen selvittdminen, miten asiakas on lddkettd kdyttanyt ja syiden selvittaminen, jos kdytto on poikkeavaa

Yli- ja alikdyton tai kayttamatta jattamisen
tunnistaminen toimitusvaleja seuraamalla ja
keskustelulla

itsehoitolddkkeiden ylikdyton tunnistaminen 14

ladkkeen kayttamattd jattamisen tunnistaminen

Ladkkeen tehoon liittyvien ongelmien
tunnistaminen kysymyksin ja keskustelulla

oireiden lievittymisestd kysyminen 9

mahdollisten tarvittaessa kdytettdvien ladkkeiden runsaan kayton tunnistaminen merkkind puutteellisesta tehosta
o |adkkeen vaikutuksen lisaantymisen tai heikkenemisen tunnistaminen
Ladkkeen sopivuudesta kysyminen * lddkkeen sopivuudesta tai sen hyvistd ja huonoista puolista kysyminen 4

Taloudellisten haasteiden tunnistaminen * tunnistaminen, jos ldakkeiden hankkiminen on taloudellisista syistd vaikeaa tai mahdotonta 4
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Muun ongelma tunnistaminen

Muu aiheeseen liittyva

Ratkaisut apteekeissa

Keskustelu, ohjaus tai neuvonta

Ohjaus laakariin

Apteekista yhteydenotto ladkariin

Ratkaisun ehdottaminen apteekissa

Ohjaus laakehoidon tukipalveluun (esim. LHA)

Muu ratkaisu
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Nostoja vastauksista

teknisten ongelmien, kuten puuttuvan reseptin tai vadran annoksen tunnistaminen
kontrolleissa kdymisesta kysyminen

apteekki ei saa seurantaan liittyvdsta tydstd korvausta, ei ole varaa tehda ilmaista tydta
asiakkaan kuuntelemiselle taytyy olla aikaa

asiakkaan hoitoon padsy ja oireiston tarkempi tutkiminen asiakkaan omalla vastuulla

apteekin ei ole helppo auttaa yhteydenotossa terveydenhuoltoon

perusteleminen ja motivointi lddkkeen oikeaan kdyttoon
ldakkeen oikean ottotavan ohjeistaminen
itsehoitolddkkeissa asiakkaan ohjaaminen ja neuvonta riittdd useammin kuin reseptildakkeissa

tarvittaessa, jos ongelmaa ei ole mahdollista ratkaista neuvonnalla tai muuten apteekissa (esim. haittavaikutus, puutteellinen
teho)

joissakin tilanteissa suora yhteydenotto |ddkariin (esim. yhteisvaikutuksen tai haittavaikutuksen tai ladkkeen oton ongelmien
vuoksi, poikkeava annostus ilman sic-merkintad)

annosteluajankohdan muutos haittavaikutuksen ratkaisemiseksi

annoksen muutos |ddkarin ohjeistaman valin puitteissa

vaihto helpommin puolitettavaan geneeriseen valmisteeseen

itsehoitolddkkeen suositteleminen

esim. LOTTA-listan' hyddyntaminen niiden asiakkaiden kartoittamiseen, jotka voisivat hydtyd ladkehoidon arvioinneista
ohjaaminen sosiaaliavun piiriin

ladkkeen saatavuuden selvittdminen muista apteekeista
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Tydkaluja ja tietoja, joita apteekeissa tarvitaan

Yhteydenpitokanava

Ajantasainen ladkityslista
Laboratorioarvot ja muut mittaustulokset

Asiakkaan kokonaistilanne ja sairaudet

Ladkkeen kayttoaihe
Laakehoidon tavoitteet

Jokin muu
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Nostoja vastauksista

e puuttuu jdrjestelmd, jonka kautta apteekit voisivat ilmoittaa huomaamistaan ladkehoidon ongelmista terveydenhuoltoon
« ongelmien tunnistamiseksi ja ratkaisemiseksi apteekkien tulisi voida tehda kirjauksia potilastietoihin

* kokonaisladkityksen tarkistamiseksi tarvittaisiin tieto asiakkaan kaikista ladkkeistd

* ladkehoidon turvallisuuden kannalta keskeiset laboratorioarvot, kuten GFR® tarvitaan

* tietoja potilaan kokonaistilanteesta ja sairauksista tarvittaisiin ladkehoidon kokonaisuuden ongelmien tunnistamiseen ja
ratkaisemiseen

tietoa allergioista ja riskitiedoista

tieto ldakkeiden kayttoaiheista

ladkehoidon tavoitteet, kuten tavoiteverenpainetaso apteekin tietoon

tieto hoitavasta ladkarista, jos apteekista tarvitsee ottaa yhteyttd

'Ladkehoidon onnistumisen tarkistuslista LOTTA: tyokalu, jonka avulla ladkkeen kdyttdjad voi tunnistaa ladkehoidon ongelmia (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2022b)
2GFR = Glomerulusten suodatusnopeus (glomerular filtration rate)

54



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

8 Laakeneuvonnan eri kontekstit

Ladkepoliittisissa dokumenteissa tunnistetaan useita konteksteja, joissa ldadkeneuvon-

taa toteutetaan. Apteekeissa reseptilddkkeiden toimittaminen ja sen yhteydessa annet-
tava omahoidon tuki pitkaaikaissairaille, ja toisaalta itsehoitoldadakkeiden kayton ja itsehoi-
don neuvonta palveluvalinnassa ovat keskeisia ladkeneuvonnan konteksteja (sosiaali- ja
terveysministerio 2011a, 2011b, 20183, ja 2019, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus 2012 ja 2015, Anttinen ym. 2020). Ndiden lisaksi Iadkepoliittisissa dokumenteissa tun-
nistetaan ladkeneuvonnan konteksteiksi apteekkien verkkopalvelut, apteekkien palvelu-
pisteet sekd muut etdasiakastilanteet, joissa lddkeneuvonta toteutuu esimerkiksi chatin,
videopuhelun tai puhelimen kautta (sosiaali- ja terveysministerié 2011a, 2011b ja 2021,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2012 ja 2015, Anttinen ym. 2020, Kiviranta ja
Hameen-Anttila 2021). Erityisen tarkedksi katsotaan ladkeneuvonnan varmistaminen tilan-
teissa, joissa ladkkeen kayttdja ei tapaa ladkkeen maarannytta laakaria tai kdy itse aptee-
kissa ostamassa ladkettd, mutta huolehtii itse ladkkeen kaytostd, esimerkiksi omaishoito
tai osa annosjakelu- tai kotihoidon asiakkaista (sosiaali- ja terveysministerié 2015 ja 2021,
Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021).

Kaikissa sosiaali- ja terveydenhuollon tyoyksikossa tulee pohtia ladkeneuvonnan jarjes-
tamista, silld jokaisella potilaalla on oikeus tietad, mita ladakkeitd hanelle annetaan ja mita
kaytossa olevien ladkkeiden kayttoon liittyy, myos laitoshoidossa (Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus 2012). Apteekkitoimintaa ja muun ladkehuollon kehittamista pohtinut
tyoryhma totesi raportissaan lisdksi, etta koneellisen annosjakelupalvelun kuvaus puuttuu
lainsaadannodsta ja toimintatavat tulisi maaritelld, mukaan lukien potilaskohtaisessa annos-
jakelussa annettava ladkeneuvonta (sosiaali- ja terveysministerio 2015). Taman jdlkeen on
julkaistu Ladkkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat -ohje (sosiaali- ja
terveysministerio 2016).

Seuraavassa tarkastellaan ladkeneuvonnassa eri konteksteissa ja tilanteissa huomioitavia
seikkoja lainsaadannon, laakepoliittisten dokumenttien dokumenttianalyysin, sidosryhmi-
lle toteutetun taustakyselyn seka tutkimustiedon perusteella. Kuviossa 4 on kooste selvi-
tyksen keskeisistd havainnoista. Kappaleessa 7 kuvataan ladkeneuvonnan sisaltoihin liitty-
via asioita riippumatta siitd, missa kontekstissa ladkeneuvonta toteutetaan.
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Kuvio 4. Ladkeneuvonnan kehittamistarpeet eri konteksteissa

er . = Reseptilddkeneuvonta: yksityisyyden suoja

Lahlpa|VE|u = Itsehoitolddkeneuvonta: yksityisyyden suoja ja neuvonnan toteutumisen
v e . varmistaminen palveluvalinnassa

(nS. kIVIjalka-a ptEEkkl) = Neuvonta ladkkeen kayttdjaa kohtaamatta: neuvonnan toteutumisen
varmistaminen

. = Ladkeneuvonta osana verkko-tai etdpalveluprosessia (kehittamistydssd ja

AptEEkln lainsaddantotarkastelussa huomioitava, etta eroaa ldhipalveluprosessista)
9 e = Oikea-aikaisen ladkeneuvonnan varmistaminen

Verkko- tal eta pa|VE|u = Tietotekniikan nykyista tehokkaampi hyddyntdminen (esim. tietojen

esittaminen, oirekaaviot, tallenteet)

Biologisen

o . = Farmasian ammattilaisten osaamisen varmistaminen
Iaakeva I misteen = Tiedon kulku potilaan, apteekin ja terveydenhuollon vélilld, ml. [d&keneuvonnan

laakevaihto apteekissa dokumentointi

= Kansalliset, alueelliset ja apteekkikohtaiset toimintaprosessit

8.1 Apteekkilahipalveluna (ns. kivijalka-apteekki)

Lahipalveluna toteutettuun ladkeneuvontaan liittyvina asioina nousi esille niin lainsaadan-
non, ladkepoliittisten dokumenttien kuin sidosryhmille toteutetun taustakyselyn perus-
teella erityisesti yksityisyyden suojan varmistavat tilaratkaisut seka itsehoitoladkeneuvon-
nan toteuttaminen palveluvalinnassa.

Ladakeneuvonnan toteuttaminen ldahipalveluna edellyttaa tilaratkaisuja, jotka mahdollista-
vat yksilon arkaluonteisista terveystiedoista keskustelun siten, etta yksityisyyden suoja sai-
lyy. Lddkeasetuksen (693/1987, 15 §) mukaan apteekissa tulee olla asiakastila, joka sovel-
tuu laakelain 57 §:ssa tarkoitettujen, 1adkkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen
seka tayttaa salassapitoa koskevien sddnndsten vaatimukset. Itsehoitoladkeohjelmassa
todetaan, etta yksittdisen apteekin asiakaskunta, asiakasmaarat, tilat ja toiminta tulee
ottaa huomioon ladkeneuvonnan jdrjestamisessa siten, etta tilaratkaisut tukevat laakeneu-
vontaa ja mahdollistavat yksityisyydensuojan luottamuksellisista l[adkehoitoon liittyvista
asioista keskustellessa (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015). Tutkimusten
mukaan yksityisyyden suojan varmistamisessa apteekkien ladkeneuvonnassa on edelleen
haasteita, vaikka niihin on kiinnitetty huomiota jo pitkaan (Airaksinen ym. 1989, Airaksinen
1996, Takkinen ym. 2020, Dimitrow ym. 2021).
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Laakeneuvontaa tulee antaa myds apteekin itsehoito- ja palveluvalintaosastolla (Fimean
maardys 2/2016). Ladkkeiden toimittamiseen apteekista liittyva farmaseuttisen neuvonnan
ja hintaneuvonnan antamisvelvoite koskee seka resepti- ettd itsehoitoldadkkeiden myyntia
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015, sosiaali- ja terveysministerié 2019, Antti-
nen ym. 2020). Apteekkien yksinoikeutta myyda itsehoitoladkkeita todetaankin perustelta-
van usein muun muassa farmaseuttisella lddkeneuvonnalla (Anttinen ym. 2020). Apteekki
on usein itsehoitoasiakkaan ainoa kontakti terveydenhuoltoon, minka vuoksi asiakkaiden
itsehoidon ja -ladkinndn neuvonta ja ohjaus seka tarvittaessa ohjaus ladkariin hakeutu-
miseen on yksi apteekkien keskeisimmista tehtavista (sosiaali- ja terveysministerio 2011a,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012 ja 2015). Turvallinen itselddkinta edellyt-
taa, etta laakkeen kayttajalla on riittavasti tietoa hoidettavasta sairaudesta, tarjolla olevista
hoitovaihtoehdoista seka itsehoitolddkkeen sopivuudesta hanen muuhun ladkehoitoonsa
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2015). Haasteena nykytilassa on, etta itsehoi-
toladkkeet eivat ostotilanteessa kirjaudu terveydenhuollon tietojarjestelmiin eivatka poti-
lastietoihin, jolloin niita ei valttamatta huomioida kokonaislaakityksen turvallisuuden arvi-
oinnissa apteekissa tai lddkarin vastaanotolla (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
2015). Toisaalta apteekkimarkkinoiden kehittamista pohtivassa viranomaisraportissa tode-
taan, etta kuluttajilla ei ole mahdollisuutta valita, ostavatko he itsehoitolddkkeensa mie-
luummin apteekista ja maksavat itsehoitoldaakkeisiin liittyvasta neuvonnasta vai ostavatko
he mahdollisesti halvempia ladkkeita apteekkien ulkopuolelta (Anttinen ym. 2020).

Myds sidosryhmille toteutetun taustakyselyn mukaan lahipalveluna toteutetussa laake-
neuvonnassa keskeisin haaste on yksityisyyden suojan varmistaminen (taulukot 18 ja 19).
Taman lisaksi haasteeksi tunnistettiin apteekin ja/tai asiakkaan kiire. Toisaalta lahipalve-
lun ja kasvotusten kohtaamisen eduiksi tunnistettiin helpompi vuorovaikutustilanne kuin
etdpalveluissa.
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Taulukko 18. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 43) mainitsemia lddkeneuvonnassa huomioitavia
tekijoita reseptilddkettd kivijalka-apteekista toimitettaessa

Huomioitava tekija Nostoja vastauksista n

Yksityisyydensuoja * yksityisyydensuojan toteutumisen varmistaminen, erityisesti 8
vahvojen tai riippuvuutta aiheuttavien ldakkeiden kohdalla

Kasvotusten « asiakkaan tilanteen kokonaisvaltaisempi arviointi mahdollista 7
kohtaaminen

. e helpompi vuorovaikutustilanne kuin etdpalveluissa
mahdollistavana

tekijana « antolaitteiden kaytdn opastus ja materiaalin ndyttaminen
mahdollista
Kiire (apteekissa tai o apteekin ruuhka-aikojen vaikutus neuvonnan laatuun 4
asiakkaalla) « asiakkaiden kiireen vaikutus halukkuuteen ottaa neuvontaa
vastaan
Jokin muu « asiakkaan tuntemisen positiivinen vaikutus neuvontaan 7

(kanta-asiakkaat)

« vastauksessa todettu, ettd ei erityispiirteitd

Taulukko 19. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 42) mainitsemia ladkeneuvonnassa huomioitavia
tekijoita itsehoitolddkettd kivijalka-apteekista toimitettaessa

Nostoja vastauksista n
Yksityisyydensuoja * yksityisyydensuojaa vahvistettava nykyisesta 10
Asiakkaan kiire e puutteellinen ymmarrys neuvonnan tarpeesta 7
tai haluttomuus « Kiire
neuvonnalle
Mahdollisuus o |adkeneuvonnan aktiivinen tarjoaminen 6

neuvontaan oltava . e . . .
« asiakaspalvelussa riittdvien resurssien varmistaminen

Kasvokkain * kivijalka-apteekki mahdollisesti paras paikka antaa 4
kohtaaminen lddkeneuvontaa

;nzh.qolllhstavana e asiakkaan nakeminen ja kuuleminen helpottaa

€kijana kokonaistilanteen kartoittamista

Jokin muu * neuvonta myos ladkkeettomista hoidoista 9

« asiakkaalla vapaus valita mitd itsestadn kertoo (vaikutus
neuvontaan)
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8.2 Apteekin verkko- ja etdpalvelut

Ladkkeiden etamyynnilld tarkoitetaan ladkkeen toimittamista, joka tehdaan ilman, etta
asiakas on fyysisesti paikalla apteekissa, vaikka asiakas noutaisikin etana annetun ladke-
ja hintaneuvonnan jalkeen valmiiksi laitetun ladakkeen lopulta paikan paalta apteekista.
Verkkopalvelulla tarkoitetaan verkkoapteekin tai etdmyyntisovelluksen vélityksella toimi-
vaa etamyyntipalvelua. Ladkelain esitdissa on mainittu esimerkkeina etaviestimista tie-
toverkko, puhelin, posti, televisio tai muu valine, jota voidaan kdyttaa sopimuksen teke-
miseen ilman, ettd osapuolet ovat yhtd aikaa lasna (HE 94/2010 vp, Yksityiskohtaiset
perustelut; 388). Etamyyntisovellus voi tarkoittaa esimerkiksi mobiilisovellusta. Ladkelain
(395/1987) 52 b §:n mukaan apteekin verkkopalvelua koskevia séannoksia sovelletaan
myos muiden etdviestimien valitykselld tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin.

Laakepoliittisissa dokumenteissa apteekkien verkko- ja etdpalveluihin viitataan melko ylei-
selld tasolla, [ahinnd tunnistaen ladkeneuvontaa tapahtuvan apteekkien verkkopalvelujen,
apteekkien palvelupisteiden seka muiden etdasiakastilanteiden kautta esimerkiksi puhe-
limitse, chatissa tai videoyhteydellad. Apteekki-markkinoiden kehittamista pohtineessa
viranomaisraportissa lisdksi todetaan, ettd verkkoapteekkitoiminnan harjoittamisen kritee-
rien tulee toisaalta turvata ladkitysturvallisuus ja toisaalta mahdollistaa toiminnan jarjesta-
minen tehokkaalla tavalla (Anttinen ym. 2020). Raportin mukaan sadntelyn tulisi kohdistua
nimenomaan laadun ja ladkitysturvallisuuden, mukaan lukien ladkeneuvonnan, varmista-
miseen, eika niinkaan verkkokaupan omistajaan, toteuttamistapaan tai paikkaan.

Seuraavaksi esitettava pohdinta apteekkien verkko- ja etdpalveluiden ladkeneuvontaan
liittyvista seikoista perustuu erityisesti viranomaishavaintoihin ja lainsaadantéon seka
sidosryhmille toteutetun taustakyselyn tuloksiin. Apteekkien verkko- ja etdpalveluista saa-
tavan ladkeneuvonnan laadusta ei ole riittavasti ajantasaista julkaistua tutkimustietoa.
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8.2.1 Viranomaishavaintoja laakeneuvonnan toteutumisesta
apteekkien verkko- ja etapalvelujen kautta

Ladkkeiden etdmyynnissa noudatetaan ladkelain (395/1987, 57 §) ja ladkeasetuk-

sen (693/1987, 21c §) sekd Fimean ladkkeiden toimittamista (2/2016) ja verkkopalvelua

(2/2011) ohjaavien maardyksien velvoitteita ldadkeneuvonnasta (ks. taulukko 7). Talla het-

kelld ladkkeiden etamyynnissa ladkeneuvonnassa hyddynnetdan paasaantoisesti puhelinta

ja henkilokohtaista chat-palvelua (Jyrkka ja Himeen-Anttila 2021). Joillakin apteekeilla on

my0ds kaytdssaan etamyyntipalveluita, joilla asiakkaaseen voidaan ottaa videoyhteys.

Fimean vuonna 2021 toteuttamassa haamuasiakastutkimuksessa selvitettiin itsehoito-
ladkeneuvonnan toteutumista apteekkien verkkopalveluissa (Jyrkka ja Hameen-Anttila
2021). Itsehoitoldadkeneuvonta toteutui vaihtelevasti: osassa verkkopalveluja erittdin hyvin,
osassa ei lainkaan (n = 3), vaikka asiakas pyysi ladkeneuvontaa. Tutkimuksessa havaittiin
my0s ladkeneuvonnan kehittamistarpeita apteekkien toimittamisprosesseissa. Useisiin laa-
keneuvontaa pyytaneisiin haamuasiakkaisiin otettiin yhteytta vasta maksamisen jdlkeen,
jolloin ladkkeen tarpeen ja soveltuvuuden kartoitus on voinut tapahtua ladkkeen valin-
nan nakokulmasta liilan myohadan (Fimean maardys 2/2011). Lisaksi noin viidesosa haa-
muasiakkaista paatyi kysymaan neuvoa verkkopalvelun yleiselld neuvonta- ja palautelo-
makkeella, jolloin neuvonta ei yhdistynyt ladkkeen toimitustilanteeseen. Naissa tilanteissa
asiakkaalle vastattiin sahkopostitse, jolloin neuvonnan vuorovaikutteisuus ei toteutunut:
sahkopostitse toteutuneissa neuvontatilanteissa ei esitetty yhtdan kysymysta (Jyrkka ja
Hameen-Anttila 2021). Fimean apteekkivalvonnan tietoon on tullut tapauksia, joissa myds
chat-palveluun kopioidaan suoraan kyseisen lddkkeen kayttoon opastavia teksteja, jolloin
neuvonta ei ole vuorovaikutteista tai asiakkaan lahtokohdista seka tarpeesta lahtevaa. On
huomioitava, etta resepti- ja itsehoitoladkkeiden toimittamisprosessi eroaa verkko- ja eta-
palvelukontekstissa erityisesti ladkeneuvonnan toteuttamisessa lahipalveluna tuotetusta.
Itsehoitoladketta ostaessaan asiakas voi valita haluaako neuvontaa vai ei, mutta lisdaneu-
vontaa vaativaa itsehoitoladketta tai reseptiladketta ostaessa kontakti farmasian ammat-
tilaiseen tulee aina toteutua ennen lddkkeen toimittamista (Fimean maardys 2/2011).
Reseptilaakeneuvonnan toteutumisesta apteekkien verkkopalveluissa ei ole suomalaisia
tutkimuksia.

Talla hetkella etamyynnissa ladkeneuvontaa on saatavilla padasaantoisesti apteekkitoimi-
pisteen aukioloaikoina, silla apteekin verkko- ja etdpalvelun lddkeneuvonta on jarjestet-
tava verkkopalvelua harjoittavan apteekin toimintana ja osana ladkkeen toimittamispro-
sessia (Fimean maardys 2/2011). Ladkeneuvontaa tulisi kuitenkin olla saatavilla silloin, kun
asiakas sita tarvitsee, myos iltaisin ja viikonloppuisin. Ideaalitilanteessa lddkeneuvontaa
tulisi olla saatavilla kaikkina vuorokauden aikoina ympari vuoden kaikista etdamyyntia tar-
joavista apteekeista. Taman jarjestdmisessa on kuitenkin farmaseuttisen henkildston riitta-
vyyteen ja kustannuksiin liittyvia haasteita.
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Etamyynnissa hintaneuvonnan toteuttaminen tapahtuu télla hetkelld padsaantoisesti
osana ladkeneuvontaa. Ladkevalmisteiden hintaneuvontaan liittyvia tietoja voisi kuitenkin
tarjota asiakkaiden saataville apteekkien etamyyntipalveluihin nykyista kattavammin. Asi-
akkaalle olisi hyva tulevaisuudessa kyeta nayttamaan Reseptikeskuksen ja Kelan etuuspal-
veluiden tiedot (korvattavuus, maksusitoumus). Nykyisin verkkoapteekilla ei ole naita tie-
donsaantioikeuksia, joten tietoja ei voi ndyttaa. Tulevaisuudessa asiakas voisi esimerkiksi
nahda kaikki ladkevalmisteen vaihtokelpoiset valmisteet ja niiden korvattavuustiedot jo
ladketta valitessaan. Hintoihin ja Iddkevaihtoon liittyvaa paatoksentekoa ei voi kuitenkaan
taysin siirtaa ladkkeen ostajan vastuulle, koska ladkevaihdossa apteekin on osaltaan var-
mistettava valmisteen soveltuvuus asiakkaalle. Kuitenkin paljon muutakin tietoa voitaisiin
tehda nakyvaksi jo nykyiselldan verkkopalveluissa seka asiakkaiden ettd farmasian ammat-
tilaisten paatoksenteon tueksi. Esimerkiksi tieto valmisteen puolitettavuudesta tai siitd,
mitd apuaineita valmiste sisaltad, on saatavilla Iadketietokannassa (Kanta 2022).

Etamyynnissa ladkkeiden tilausajankohdan ja saantiajankohdan valilla saattaa olla pitka-
kin viive kuljetukseen kuluvan ajan vuoksi. Viivetta voi pidentda myos se, etta laaketta ei
ole apteekin varastossa ja apteekki tilaa ladkkeen tukkukaupasta vasta silloin, kun asia-

kas tekee ladketilauksen etamyynnin kautta. Naiden seikkojen vuoksi on tarkeaa, etta asi-
akkaalle tarjottaisiin my0s tieto ladkkeen saatavuudesta ja saantiajankohdasta. Ladkkeen
saatavuudesta tiedottamiseksi toimisi verkkokaupoissa yleisesti kaytdssa olevat tavat esit-
taa tuotesaatavuus tai saldo. Asiakkaalle tulisi my&s aina antaa joko tarkka tieto tai mah-
dollisimman tarkka arvio ladkkeiden tosiasiallisesta saantiajankohdasta. Ndin voitaisiin var-
mistaa ladkehoitojen katkeamattomuus, kun ladkkeita hankitaan etdamyynnin kautta.

Ladkkeiden annostelussa saatetaan tarvita antolaitteita. Ladke on joko pakattu antolaittee-
seen tai annostelussa kdytetdan erillista antolaitetta. Lddkeneuvontaan sisaltyy myos nai-
den antolaitteiden kaytdn opastus. Etamyyntipalveluissa ndiden laitteiden kayttdopastuk-
seen tulee kiinnittaa erityista huomioita, koska esimerkiksi demolaitteiden hy6dyntami-
nen etdnd annettavassa ladkeneuvonnassa ei valttamatta ole mahdollista. Naiden ladkkei-
den kayton opastuksessa olisi tarkeda olla kdytossa videoyhteys asiakkaaseen ja selkeat
tallenteet laitteiden kdytosta. Talla hetkelld tallenteita laitteiden kaytosta ei ole kattavasti
saatavilla, ne ovat hajallaan, epatdydellisia ja usein maksullisia (Rannanheimo ym. 2021).
Tallenteet palvelisivat paitsi verkko- ja etdpalvelussa asioivia asiakkaita, my0s asiakkaita,
joiden ndkdkyky ja/tai kuulo on alentunut, silld niissa on yhtd aikaa kdytossa kuva, teksti
ja aani. Koska laakkeen toimittaminen poikkeaa etamyyntitilanteessa lahiasioinnista, voisi
jatkossa olla syyta pohtia antolaiteopastuksen tarkoituksenmukaisinta ajankohtaa laak-
keen oikean ja turvallisen kadytdn varmistamiseksi.

Apteekkien verkko- ja etdpalveluiden toimintaan voi toteutuessaan merkittavasti vaikut-

taa Euroopan komission ehdotus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (The Euro-
pean Health Data Space EHDS)(Euroopan komissio 2022). Toukokuussa 2022 julkaistun
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ehdotuksen mukaan kaikkien eurooppalaisten apteekkien, mukaan lukien verkkoapteek-
kien, olisi jatkossa toimitettava muista jasenmaista tulevien asiakkaiden sahkoiset resep-
tit. Toteutuessaan talla olisi suuri merkitys myos asiakkaan saamaan ladkeneuvontaan: jos
suomalaisella sahkoisella reseptilld voi tulevaisuudessa ostaa reseptiladkkeitd ulkomaa-
laisesta apteekkiverkkokaupasta, tulee pohdittavaksi, miten varmistetaan ladakeneuvonta
ja toteutetaan neuvonnassa tarvittava viranomaisohjaus, seuranta ja valvonta. Myds val-
tioneuvosto on lausunut, ettd Suomen kannalta on valttamatonta varmistaa, etta ase-

tus ei heikenna kotimaista ldaketurvallisuutta ja apteekkivalvontaa (Valtioneuvosto 2022).
Euroopan komission ehdotus on parhaillaan késittelyssa Euroopan parlamentissa ja Euroo-
pan neuvostossa.

8.2.2 Sidosryhmille toteutetun taustakyselyn tuloksia laakeneuvonnan
toteutumisesta apteekkien verkko- ja etapalvelujen kautta

Sidosryhmakyselyssa apteekkien verkko- ja etdpalvelujen ladkeneuvonnassa tunnistettiin
erityisesti fyysisen kontaktin puuttumisen aiheuttamat haasteet, kuten asiakkaan tilanteen
kartoituksen vaikeus, ohjeiden ymmartamisen ja ladkkeen ohjeiden mukaisen kayton var-
mistaminen sekad antolaitteiden ohjaukseen liittyvat haasteet (taulukko 20). Lisaksi nostet-
tiin esiin verkko- ja etdpalveluprosessiin liittyvia tekijoitd, kuten tietosuojan varmistami-
nen, ladkeneuvonnan toteutuminen ostotapahtuman jalkeen seka ladkeneuvonta aptee-
kin ollessa suljettuna.
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Taulukko 20. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 45) mainitsemia lddkeneuvonnassa huomioitavia tekijoitd resepti- tai itsehoitolddkkeen toimittamisessa apteekin verkko- tai etdpalvelusta

Huomioitava tekija Nostoja vastauksista n

Lddkeneuvonnan toteutumisen varmistaminen e |adkeneuvonnan toteutuminen ylipaataan 12
e oltava helposti saatavilla
* antolaiteohjaukselle rajalliset mahdollisuudet
e varmistaminen, ettd asiakas osaa kayttad ladkettd ohjeen mukaan

Fyysisen kontaktin puute e neuvonta etand haastavaa 1
* vaihtoehtojen ndyttaminen hankalaa

e varmistuminen ohjeiden ymmadrtamisestd haastavampaa kuin apteekissa asioidessa

Asiakkaan tilanteen ja tarpeiden tunnistaminen « asiakkaan tilanteen kartoitus verkkopalveluissa haastavaa 9
hankalaa
Verkkopalvelun toteutuksissa eroja, jotka « tekstimuotoinen neuvonta (esim. chat) vie enemman resursseja kuin suullinen neuvonta 8

valkuttavat lakeneuvontaan « verkkoapteekkitilauksia saattaa joutua selvittelemddn puhelimitse epaselvyyksien ratkaisemiseksi

e neuvonta puhelimessa toteutuu kuin ns. kivijalka-apteekin tiskillakin
* videoapteekki ja muut sovellukset vastaavat myds ns. kivijalka-apteekin tiskitoimitusta
Asiakkaan haluttomuus neuvonnalle e itsehoitoladkkeitd hankittaessa asiakkaalla mahdollisuus valita, ettei halua neuvontaa 7
Tietosuoja * eivoida varmistua asioiko henkild itse itsehoitolddkkeitd verkko- tai etdpalvelussa toimitettaessa 5
o verkossa hyva yksityisyydensuoja
Lddkeneuvonta vasta ostotapahtuman jalkeen * kynnys selvittda endd siind kohtaa itsehoidon riskilaakkeita 4
* asiointeja tehddan apteekin ollessa kiinni, eikd asiakkaan asiointia tulisi hankaloittaa monivaiheisilla prosesseilla
Asiakkaalla rajallinen kyky perehtya asioihin ja « asiakkaalla ei vlttamattd voimavaroja perehtya tietoon itsendisesti 3
valita laaketta itse * asiakas saattaa tilata itsehoitoldakkeen itse tietimatta, mita tarvitsee
Jokin muu e kuljetusyrityksen toimitusvarmuus 8
* tulisi antaa kirjalliset ohjeet [ddkkeen kayttoon

o farmasian ammattilaisilla vastuu tunnistaa vadrinkdyttotilanteet
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8.3 Tilanteet, joissa apteekista ei ole suoraa kontaktia
ladkkeen kayttajaan

Apteekkien ladkeneuvonta koskee myos tilanteita, joissa ladkkeen kayttdjaa ei suoraan
kohdata, kuten kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan tahon asiakkaiden laakkeita
toimitettaessa (Fimean maardys 2/2016). Ladkepoliittiset dokumentit korostavat tilantei-
den ennakointia ja Iddkeneuvonnan varmistamista myos ndissa tilanteissa. Sidosryhmille
suunnatun taustakyselyn ja tutkimusten mukaan ladkeneuvonnan toteutumisen varmista-
minen on kuitenkin haastavaa tilanteissa, joissa varsinaista ladkkeiden kayttajaa ei kohdata
apteekissa (esim. Mikkola ym. 2022). Tutkimusta aiheesta tarvitaan lisaa.

Ladkepoliittisten dokumenttien mukaan ladkeneuvonnan varmistaminen tilanteissa, joissa
ei kohdata ladkkeen kayttajaa, tulee kuvata yksikon ladkehoitosuunnitelmassa (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, sosiaali- ja terveysministerio 2021). Ladkeneuvonta
voidaan toteuttaa esimerkiksi chatissa tai puhelimitse suoraan ladkkeen kayttajalle tai hoi-
toyksikon henkiloston kautta (sosiaali- ja terveysministerié 2021). Erityisen tarkeaa on kiin-
nittda asiaan huomiota tilanteissa, joissa ladkkeen kayttaja ei tapaa ladkkeen maarannytta
ladkaria tai kdy itse apteekissa ostamassa ladkettd, mutta kuitenkin huolehtii itse Iddkkeen
kaytosta, esimerkiksi omaishoitotilanteissa (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
2012, sosiaali- ja terveysministerio 2021).

Sidosryhmille toteutetussa taustakyselyssa selkedsti suurimmaksi haasteeksi tunnistet-
tiin se, ettd apteekin on vaikea varmistua ladkkeen kayttdon liittyvien ohjeiden perille
menosta ja siitd, etta ohjeet valittyvat oikein ladkkeen kayttajalle ja ettd ne myds ymmar-
retaan oikein (taulukko 21). My&skin laakehoidon onnistumisen seuranta koettiin
haastavaksi.
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Taulukko 21. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 46) mainitsemia lddkeneuvonnassa huomioitavia tekijoitd ladketta toimittaessa varsinaista lddkkeen kdyttdjaa kohtaamatta (esim. omaishoito,
kotihoito, annosjakeluasiakas)

Huomioitava tekija Nostoja vastauksista n
Neuvonnan perillemeno epavarmaa apteekin vaikea varmistua, ettd tieto menee perille ladakkeen kayttdjalle tai ladkkeet antavalle henkildlle 24
tulisi varmistua, ettd neuvonta ja ohjeet valittyvat lddkkeen kayttajalle oikein
Ohjeiden ymmaértamisen ja kdytdn osaamisen vaikea varmistua, ymmdrretdanko ohjeet oikein 9

varmistaminen asiakasta kohtaamatta oikean kayton (esim. astmaldake) osaamisen varmistaminen
vuorovaikutus puuttuu, jolloin asiakkaalla ei ole mahdollista kysyd kysymyksid
Seuranta ja ongelmien tunnistaminen hankalaa koettuja haittavaikutuksia ei voida varmistaa suoraan ldakkeen kayttdjalta 9
vaikea varmistua siitd, ettd seuranta on asianmukaista
kotihoitoon tiivis yhteydenpito siitd, mitd voinnissa tulisi seurata tiettyjen ldakkeiden osalta
Tietosuoja vaikeuttaa lddkeneuvonnan toteuttamista 8
Kirjallisen materiaalin ja muilla tavoin toteutetun kirjalliset ohjeet mukaan 8
neuvonnan merkitys (esim. puhelimitse) tanvittaessa puhelinyhteys
Asioivalla taholla voi olla heikko tietdmys ladkkeen asiakkaan tilanteesta tai ldakehoidon toteutumisesta ei riittdvaa tietoa 6
r:iy;ﬁ?g:ﬁ:(SZ:T;S;iZEee:z?nO;t;:ZLElanteeSta jal a's'i(.)ijz'i‘na. maa.llikl'(o tai arrlmatt.i‘!ainen,jolla ei valttamatta riittdvaa osaamista ladkkeistd/laakeneuvonnasta tiedon edelleen
valittamiseksi Idakkeen kayttajalle
Hoitohenkilokunnan koulutus/osaamisen koulutukset kotihoidon henkilokunnalle 4
varmistaminen miten apteekeissa voidaan varmistua siitd, ettd hoitajilla riittavat tiedot ladkkeista
Jokin muu tarve lisatyokaluille, jotta usein kysytyistd asioista (esim. saako tiettyd ldakettd murskata tai liuottaa) osataan neuvoa 7

apteekeissa
kokonaisldakityksen selvittaminen hankalaa, koska ladakityslistoissa ja ladkemddrdyksissa ristiriitoja

apteekin ladkitysturvallisuuspalveluiden tarkeys korostuu
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Tutkimusta ladkeneuvonnan toteutumisesta tilanteissa, joissa ladkkeen kayttdjaa ei koh-
data, tarvitaan lisaa. Fimean toteuttaman annosjakelun toteutumista tutkineen selvityk-
sen mukaan ladkeneuvonta ei aina toteudu ja haasteita on erityisesti hoivayksikdiden ja
kotihoidon annosjakeluasiakkaiden ladkeneuvonnan toteutumisessa (Mikkola ym. 2022).
Naissa asiakkaiden ladkeneuvonta toteutettiin tyypillisimmin hoitajien valityksella (48 %
kyselyyn vastanneista, koneellista annosjakelupalvelua tarjoavista apteekeista, n = 421).
Apteekeista vain 27 % oli sopinut [ddkeneuvonnan toteutumisesta kirjallisesti hoitoyksikon
kanssa ja vain 3 % apteekeista oli kouluttanut hoitajia Idadkeneuvonnasta. Puolet kyselyyn
vastanneista koneellista annosjakelupalvelua tarjoavista apteekeista kertoi apteekin oman
toimintaohjeen sisdltavan annosjakelupotilaan ladkeneuvonnan toteutuksen.

Omaishoitajille tehdyn kyselyn mukaan omaishoitajat (n = 220) olivat saaneet tietoa laa-
kehoidon toteuttamisesta yleisimmin laakarilta (81 %) ja apteekista (66 %) (Pajamo ym.
2021). Vastaajista 86 % koki apteekista saadun tiedon olleen tarpeita vastaavaa ja 88 %
vastasi, ettd apteekista oli helppo kysya ladkehoitoon liittyvista asioista. Vastaajista 46 %
toivoi puhelimitse toteutettavaa ladkeneuvontapalvelua.

Potilasta voivat ohjata avohuollon apteekin lisaksi my6s muut lddkehoidon toteutta-

jat. Erityisesti naissa tilanteissa on tarkeda, etta kaikilla potilaan ladkehoidon toteuttami-
seen osallistuvilla olisi selked ja sovittu kasitys omasta roolistaan ja vastuista. Potilaalla on
oikeus saada ohjeita ja neuvoja ldadkkeen kayttoon ja on oleellista varmistaa, ettd han myos
saa sitd. Tallaisiin tilanteisiin on tarkeaa luoda yhteiset linjaukset, jotka on toteutettavissa
myos kdytannossa.

8.4 Biologisten ladkevalmisteiden mahdollinen
laakevaihto apteekeissa

Biosimilaarien kayttoonoton edistdminen ja siitd syntyva hintakilpailu on yksi keino hillita
ladkekustannusten kasvua. Biosimilaarien kdyton lisdamiseksi yksi mahdollinen toimen-
pide on biologisten lddkevalmisteiden ladkevaihto apteekeissa, joka toteutuessaan vaatisi
kansallista biologisten ladakkeiden ladkevaihtoprosessin maarittelya ja sen osana toimen-
piteitd ladkitysturvallisuuden varmistamiseksi apteekkien ladkeneuvonnan avulla. Sosi-
aali- ja terveysministerid on syyskuussa 2022 julkaissut luonnoksen hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi Iadkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta (STM061/2022), jossa
esitetdadan mahdollistettavan biologisten ladkkeiden ladkevaihto apteekissa ja biosimilaari-
valmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan. Sosiaali- ja terveysministerion touko-
kuussa 2022 asettaman tyoryhman tehtavana on selvittaa, milla edellytyksilla biologisten
ladkkeiden ladkevaihtoa apteekeissa voidaan toteuttaa laakitysturvallisuudesta tinkimatta
(STM061/2022, sosiaali- ja terveysministerio 2022b).
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Mukaan tdhan selvitykseen valitut ladkepoliittiset dokumentit eivat sisdltdneet spesifeja
mainintoja biologisten ladkevalmisteiden ladkeneuvonnasta apteekeissa. Pohdinta biolo-
gisten ladkevalmisteiden mahdollisesta ladkevaihdosta ja siihen liittyvasta ladkeneuvon-
nasta perustuu sen vuoksi Fimean tekemiin viranomaisselvityksiin ja viranomaispohdin-
taan seka sidosryhmille toteutetun taustakyselyn tuloksiin.

Hallituksen esityksessa eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsaadannoksi (HE 245/2022) esitetdaan inhaloitavien ladkevalmisteiden vaih-
tokelpoisuuden laajentamista. Tassa esitetyt biologisen lddkevalmisteen vaihtotilanteen
antolaiteopastukseen liittyvat huomiot ovat relevantteja myds ladkevaihtotilanteessa,
joissa vaihdetaan inhaloitava valmiste tai muu lddkevalmiste, jonka ottamiseen kdytetadn
jotakin antolaitetta.

8.4.1 Viranomaisselvitykset biologisten ladkevalmisteiden
ladkevaihdossa ladkeneuvontaan liittyvista seikoista

Fimea on vuonna 2019 julkaissut sidosryhmien haastatteluun perustuvan viranomaisselvi-
tyksen mahdollisessa biologisten ladkkeiden ladkevaihdossa huomioitavista seikoista seka
siihen liittyvista ladkitysturvallisuustekijoista (Tolonen ym. 2019). Selvityksessa tunnistet-
tiin biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdossa seka hyotyja etta riskeja. Tarkeimmaksi
hyodyksi tunnistettiin mahdollisuus sadstaa yhteiskunnan ladkemenoissa. Lisdksi ladkehoi-
don jatkuvuutta olisi mahdollista turvata mahdollisten alkuperadisladkkeiden saatavuuson-
gelmien aikana.

Useat tunnistetut riskit liittyivat apteekkien ladkeneuvontaan: joko niin, etta toteutumat-
tomana riski toteutuisi tai niin, etta hyvin toteutetulla I1dadkeneuvonnalla riski voitaisiin valt-
tda. Taulukossa 22 on koottuna selvityksessa tunnistetut apteekkien lddkeneuvontaan liit-
tyvat riskit ja ehdotetut keinot riskin pienentdmiseen (Tolonen ym. 2019).

Samassa selvityksessa tunnistettiin seuraavia ladkeneuvonnan teemoja, joiden tulisi sisal-
tya erityisesti biologisen ladkevalmisteen ladkevaihdon neuvontaan apteekissa (Tolonen
ym. 2019):

e |aakeaineen farmakologiset ominaisuudet (kertauksena, ominaisuudet kayty
lapi edellisenkin valmisteen yhteydessd) (odotetut vaikutukset ja haittavaiku-
tukset, harvinaiset, vakavat haittavaikutukset)

e Uuden laitteen ominaisuudet ja kdytto (uuden laitteen erot edelliseen laittee-
seen, laitteen tekninen kaytto, sdilyttaminen, mallilaitteen kasittely, pistami-
nen pistotyynyyn)

® Pistaminen (tarvittaessa) (mihin pistetaan, miten, milloin, videot)

e Toimiminen ongelmatilanteissa (minne yhteyttd, missa tilanteessa)

e Luottamus uuteen valmisteeseen (yhtendinen, yksinkertainen ja asiantunteva
viestinta)

e Hinta (edullisin valmiste)
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Taulukko 22. Biosimilaarien |ddkevaihto apteekeissa -selvityksessa sidosryhmahaastatteluissa tunnistettuja riskejd, jotka liittyvat apteekkien lddkeneuvontaan seka esille tulleita keinoja riskien
pienentamiseksi (tiivistetty [ahteestd: Tolonen ym. 2019)

Riskin kuvaus Esimerkki Riskin pienentaminen
Potilaan ladkehoito keskeytyy hetkellisesti tai pysyvasti « Vaihto tulee yllatyksend apteekissa e Yhtendinen, mydnteinen suhtautuminen vaihtoon
* Potilas ei luota uuteen ladkevalmisteeseen * Potilas saa ristiriitaista viestia vaihdosta eri terveydenhuollon terveydenhuollossa ja apteekeissa

ammattilaisilta » Vaihtoa ennakoiva keskustelu potilaan sekd laakarin ja

« Potilas kokee vaihdon seurauksena haittavaikutuksia R,
hoitajan valilld

Potilas on saanut merkittavan hyddyn alkuperdisvalmisteesta
eika halua vaihtaa * Terveydenhuollon ammattihenkildiden lisakouluttaminen
biosimilaareista

« Huoli ladkkeen tehon menettamisesta

* Potilas ei 0saa tai pysty kdyttamaan antolaitetta oikein

Potilas kokee, ettd uusi laite tuntuu vaikealta kayttad
* Potilas tietdd, minne ottaa yhteyttd ongelmatilanteissa

Laite ei sovellu potilaalle (kddet, nakokyky)

« Annos menee hukkaan e Seurataan potilaiden lddkehoidon onnistumista

» Lddkeneuvonta, pistosopetus

e Laitteen kdyton osaamisen varmistaminen jokaisella
apteekkikaynnilla

Potilas kayttaa kahta ladketta paallekkain * Vaikeat vaikuttavan aineen nimet o Ladkevaihto merkitaan uuteen pakkaukseen
« Samanlaiset / erilaiset pakkaukset ja nimet « Toisistaan poikkeavat kauppanimet lagkevaihtotarralla
* Potilas ei ymmarrd, ettd vaihto on tehty e Vakiintunut kauppanimi  Ladkeneuvonta apteekissa

* Mallilaitteiden hyddyntdminen lddkeneuvonnassa

 Monildakityt potilaat, vanhukset, potilaan heikentynyt ; )
yiP P yny (visuaalisuus)

kognitio
o Apteekin ladkeneuvontatilanteessa varmistetaan, etta potilas
/ laékkeen antaja ymmartaa vaihdon
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Riskin kuvaus

Potilas ei saa vaihtoon liittyvaa neuvontaa apteekista

e Puolesta-asioijat

Potilas ei padse terveydenhuoltoon ongelmatilanteissa
e Uudet tavat toimittaa ladkettd

« Lddkevaihto lisad potilaiden yhteydenottoja
terveydenhuoltoon
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Esimerkki

o Ladkkeen voi hakea apteekista potilaan puolesta esim.
omainen

o Potilas voi hakea ldakkeensd “smart boxista” silloin kun
hanelle sopii

« Vaihto voi aiheuttaa potilaassa huolta ja tarpeen keskustella
vaihdosta terveydenhuollossa

* Potilas ottaa yhteytta ladkariin saadakseen vaihtokiellon
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Riskin pienentaminen

e Kirjallinen materiaali

o Ldakarin tekema vaihtokielto

e Varmistetaan potilaan luottamus uuteen valmisteeseen

o Ladkeneuvonta
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Biologisten ladkkeiden ladkevaihdossa on tunnistettavissa kaksi ladkeneuvontaan liitty-
vaa kriittista tekijaa, joilla on vaikutusta potilaan hoitoon sitoutumiseen ja sita kautta hoi-
don jatkuvuuteen: pistos- ja antolaiteopastuksen toteuttaminen seka potilaan riittdva ja
yhdenmukainen informointi terveydenhuollossa ja apteekissa. Hyvin ja yhteistydssa pai-
kallisesti suunniteltuna nama tukisivat potilaan luottamusta vaihdon toteuttamiseen. Sen
sijaan ristiriitaiset ohjeet tai apteekissa yllatyksena tuleva ladkevaihto voi pahimmillaan
aiheuttaa epdluottamusta uuteen lddkevalmisteeseen, hoitoon sitoutumattomuutta ja
potilaiden lisdadntyneita yhteydenottoja muuhun terveydenhuoltoon.

Lakisaateinen ladkeneuvontavelvoite koskee ldadkkeen maaraajaa (sosiaali- ja terveysminis-
terion asetus ladkkeen maaraamisesta 1088/2011,8 §,9 § ja 10 §) ja jo nykyiselladn myds
biologisten ladkevalmisteiden toimittamista apteekista (ladkelaki 395/1985, 57 §). Kuiten-
kin mikali biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto apteekeissa toteutuisi, erityisesti lai-
teohjauksessa ladkehoitoon osallistuvien terveydenhuollon ammattilaisten tehtavat ja
vastuut muuttuisivat nykyisesta — ja niita tulisi nykyisesta selkeyttda (Tolonen ym. 2019).
Laakitysturvallisuuden nakokulmasta olisi suotavaa, ettd mahdollisen ladkevaihdon yhtey-
desséakin potilaalla olisi jo terveydenhuollon yksikdssa mahdollista saada antolaiteopas-
tusta, samoin ensimmaisen biologisen ladkkeen maarayksen yhteydessa ladkkeen kdyton
neuvontaa. Apteekissa puolestaan tulisi olla tieto aikaisemmasta valmisteesta, jotta neu-
vonnassa voisi huomioida siihen asti kdytdssa olleen ja jatkossa kdytettdvan, vaihdettavan
valmisteen antolaitteiden erot. Lahtdajatuksena siis on, etta pistosohjausta annettaisiin
jatkossakin hoidosta vastaavassa terveydenhuollon yksikdssa ja apteekista annettaisiin toi-
mitettavan lddkevalmisteen antolaitteen opastus ja ohjaus.

Joka tapauksessa tiedonkulkua ja yhteisty6ta terveydenhuollon yksikon ja apteekin valilla
on sujuvoitettava ja tehtdavanjakoa kirkastettava, mikali biologisten ladkevalmisteiden 1aa-
kevaihto otetaan kayttoon. Tiedonkulun parantaminen edellyttaa tietojarjestelmien kehit-
tamistd, toimivan tiedonvalityskanavan seka ldakevaihdon ja ladkeneuvonnan dokumen-

toimista, mutta sen lisaksi myos toimintamallien kehittdmista, jotta tieto muuttuu toimin-
naksi potilaan parhaaksi.

Biologisia ladkkeita maaradville 1ddkareille tehdyn haastattelututkimuksen mukaan laaka-
rien suhtautuminen biosimilaareihin on paaosin positiivista (Sarnola ym. 2019). Sen sijaan
suhtautuminen biologisten ladkevalmisteiden lddkevaihtoon apteekeissa vaihteli hyvak-
syvasta kielteiseen. Tyypilliset biosimilaarien kayttdonottoa estavat tekijat liittyivat haas-
tattelujen perusteella ladkareihin: 1adkareiden henkilokohtaiset mielipiteet ja toive laak-
keenmadraamisautonomiasta, vahadinen hinta- ja kustannustietoisuus seka vahainen tie-
tamys biosimilaareista (Sarnola ym. 2019). Lisdksi ldadkadreiden usein mainitsema biosimi-
laarien maaraamista estava tekija oli potilaan toive kayttda alkuperaisvalmistetta. Tuoreen
tutkimuksen mukaan suomalaisilla farmaseuteilla ja proviisoreilla on kohtuulliset tiedot
biologisista ladkkeista (Kaunisto ym. 2022). He kuitenkin kokevat tietonsa biosimilaareista
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riittdmattdmiksi, jotta olisivat valmiit vaihtamaan biologisia ladkkeita biosimilaareihin
apteekissa (ladkevaihto) nykyisilla tiedoillaan. Eri apteekeilla voi myos olla erilaiset valmiu-
det ja mahdollisuudet biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoon (Tolonen ym. 2019).
Nama tutkimustulokset osoittavat asian monitahoisuuden ja riskin siitd, ettd asiakkaalle ei
vality yndenmukaista ja vakuuttavaa tietoa biosimilaarin vaihtokelpoisuudesta. On selvaa,
ettd biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon kayttoonotto edellyttaa huolellista val-
mistelua, laajaa tiedottamista potilaille, [adkareille ja farmasian ammattilaisille, toiminta-
mallien sopimista kansallisesti ja paikallisesti seka ammattilaisten lisékoulutusta.

8.4.2 Sidosryhmille toteutetun taustakyselyn tuloksia biologisten
ladkevalmisteiden laakevaihdossa laakeneuvontaan liittyvista
seikoista

Sidosryhmille toteutetussa taustakyselyssa vastaajia eniten pohdituttaneet asiat biologi-
sen ladkkeen mahdollisessa ladkevaihdossa olivat biologisen ladkkeen oikean kayton var-
mistaminen ja siihen liittyvdn osaamisen riittdminen (taulukko 23). Myds asiakkaan luot-
tamus biosimilaarivalmisteisiin seka ladkkeen hintaan ja kokonaiskustannuksiin liittyvan
neuvonnan tarve nousivat esille vastauksissa. Lisaksi vastauksissa mainittiin useita ladake-
neuvonnan toteuttamiseen liittyvia asioita, esimerkiksi tarve erilaisille tukimateriaaleille,
antolaite-demoille sekd neuvontaan soveltuvan tilan tarve.

Osa vastaajista (n = 4) kommentoi myds biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihtoa ylei-
selld tasolla todeten ensisijaiseksi tavoitteeksi [adkkeen vaihtamisen ladkarin aloitteesta tai
jo lahtokohtaisesti halvinta valmistetta maaraten. Lisdksi muutama vastaaja (n = 3) oli sita
mieltd, etta biologisten ladkevalmisteiden ei tulisi vaihtua kovin usein, vaan esimerkiksi
harvemmin kuin kerran vuodessa.
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Taulukko 23. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 41) mainitsemia lddkeneuvonnassa huomioitavia tekijoita tilanteessa, jossa biologisten ladkevalmisteiden lddkevaihto apteekeissa olisi

mahdollista

Huomioitava tekija

Oikean kdyton varmistaminen

Henkilokunnan osaaminen/koulutus

Erilaiset adkeneuvonnan tuet tarpeellisia

Valmisteen ja antolaitteiden/hoitotarvikkeiden
(esim. neulat) hintaan liittyvat tekijat

Valmisteen biologiseen samanarvoisuuteen
liittyvat tekijat

Vaikutusten seuraaminen

Tilavaatimukset

Valmisteen ja annosteluvalineiden saatavuuteen
liittyvat tekijat

Nostoja vastauksista

opastus antolaitteen kdytdstd, mikali vaihtuu

kdyton ja sdilytyksen eroista neuvominen eri annostelulaitteista

biologisen lddkehoidon aloitusvaiheen neuvonta

koulutusta antolaitteisiin tarvitaan

koulutusta valmisteiden kdyttoon liittyvista eroista

valmistajilta demolaitteet ja valmiita videoita apteekeille sekd kotiohjeet asiakkaille

osa antolaitteista valmistajakohtaisia, jolloin lddkevaihdon seurauksena vaihtuu myds antolaite. Tama voi lisdta kustannuksia
jopa yli lddkevaihdosta aiheutuneiden sddstdjen. Antolaitteet saadaan tyypillisesti kunnan hoitotarvikejakelusta.

terveystalousnakdkulman avaaminen asiakkaalle, jos ero hinnassa ei ndy asiakkaan osuudessa

hintaputki voisi olla leveampi ja viitehinnat harvemmin muuttuvia kuin geneerisessa substituutiossa

asiakkaan vaikeus luottaa, ettd eri valmisteilla on sama vaikutus

farmaseuttiselle henkilokunnalle varmuutta biosimilaarin samanarvoisuudesta, ettei epdvarmuus vality asiakkaalle
asiakkaan ohjaus vaikutusten seuraamisesta ja haittavaikutuksista

miten ongelmia tunnistetaan?

neuvontaan tulisi olla rauhallinen ja kiireetdn tila

jos ensimmainen pistos tehddan valvotusti apteekissa, tarvitaan sita varten tilat

lddkevaihdon yhteydessd varmistuttava antolaitteen riittdvan pitkdsta saatavuudesta;

selvitettava, mista muut annosteluun tarvittavat valineet (kuten neulat) saadaan, ja kuka maksaa
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8.4.3 Viranomaispohdintaa biologisten ladkevalmisteiden

ladkevaihdossa ladkeneuvontaan liittyvista seikoista
Viranomaisselvitysten ja taustakyselyn pohjalta voidaan tunnistaa useita apteekkien ladke-
neuvontaan liittyvia edellytyksia laakitysturvallisuuden varmistamisessa biologisten ladke-
valmisteiden ladkevaihdossa:

e Ladkitysturvallisen ladkevaihdon toteuttamiseksi ja toiminnan ohjaamisen ja
valvomisen mahdollistamiseksi tulisi kansallisesti maaritella ja kuvata biolo-
gisten ladkkeiden ladkevaihtoprosessi.

— toimintamalli Iadkevaihtoprosessin toteutukselle ja sen dokumentoinnille
apteekeissa

— tehtdvien maarittely ja vastuunjako apteekkien ja muun terveydenhuol-
lon valilla

e Biosimilaarien ladkevaihto -prosessista olisi laadittava toimintaohje jokaisessa
apteekissa huomioiden lddkeneuvonta ja antolaiteohjaus.

e Apteekin tilojen soveltuvuus biologisen ladkevalmisteen kayton opastukseen
olisi arvioitava huomioiden antolaitteen kdyton demonstrointi, mahdollinen
ohjausvideo ja muu materiaali seka keskustelu.

— mallilaitteet olisi oltava kaytettavissa kaikista vaihtokelpoisista valmis-
teista kaikissa apteekeissa

— valmistekohtaiset ohjaus- ja riskienhallintamateriaalit olisi oltava kay-
tettavissa kaikista valmisteista kaikissa apteekeissa (antolaite ja muu
materiaali)

e Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan osaaminen olisi varmistettava.

—  perehdytys ja muu koulutus asiakkaita ohjaaville farmasian ammattilai-
sille kaikista vaihtokelpoisista valmisteista ja niiden antolaitteista

e Laakitysturvallisuuden varmistamiseksi biologisen ladkevalmisteen ladkevaih-
totilanteessa annetun ladkeneuvonnan ja antolaiteohjauksen rakenteinen
kirjaaminen (dokumentointi) olisi valttamatonta laakitysturvallisuuden var-
mistamiseksi ja tiedon valittamiseksi apteekkien ja terveydenhuollon valilla.
Rakenteisen kirjaamisen lisaksi tulisi terveydenhuollon ja apteekkien valilla
olla tiedon vélittamisen kanava ja sovitut toimintamallit sen kayttoon.
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9 Laakeneuvonta erilaisille asiakas- ja
potilasryhmille

Laakepoliittisissa dokumenteissa erilaisten potilasryhmien lddkeneuvontaa tarkastellaan
melko yleisella tasolla, erilaisia asiakas- ja potilasryhmia tunnistaen. Tassa selvityksessa ei
pohdita eri asiakasryhmille suunnatun ladkeneuvonnan erityispiirteita, mutta jatkossa eri
asiakas- ja potilasryhmien tarpeiden huomioiminen on tarkea lahtokohta ladkeneuvonnan
sisaltdjen yksityiskohtaisessa maarittelyssa.

Ladkepoliittisissa dokumenteissa tunnistetaan seuraavia asiakasryhmid, joiden ladke-
neuvonta on syytd huomioida: itsehoitoldakkeita kayttavat, pitkdaikaisladkitysta kaytta-
vat, erityisryhmat (esimerkiksi kuulo- ja ndkvammaiset, maahanmuuttajat), ladkehoi-
don eri vaiheessa olevat seka eri potilasryhmat (sosiaali- ja terveysministerié 2011a, 2011b
ja 2015, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, Anttinen ym. 2020, Kiviranta ja
Hameen-Anttila 2021).

Itsehoidon tukeminen apteekeissa katsotaan tarkedksi, silld oikein toteutettuna itse-
hoito tuo saastoja seka potilaalle ettd yhteiskunnalle (sosiaali- ja terveysministerié 2011).
Apteekkien tehtavaksi katsotaan tarjota tietoa itsehoitoladkkeen annostelusta, haittavai-
kutuksista ja yhteisvaikutuksista muiden ladkkeiden kanssa. Pitkdaikaislaakitysta kaytta-
vien omahoidon tukeminen ja asianmukainen neuvonta ldakkeiden kaytosta katsotaan
my0s tarkedksi (sosiaali- ja terveysministerio 2011). Pitkaaikaissairaiden hoidon seuranta,
reseptien uusimiskdytannot ja siihen liittyva ladkeneuvonta katsotaan tarkedksi sovitta-
vaksi asiaksi paikallisesti (Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012). Ladkeinfor-
maatiostrategiassa mainitaan my®os, etta erityisryhmien ladkeneuvonta tulisi huomioida
mahdollisesti laadittavissa ladkeneuvonnan laatustandardeissa (Lddkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus 2012). Paivitetyssa Ladkeinformaatiostrategiassa tunnistetaan, etta
tuen tarve vaihtelee ladkehoidon eri vaiheissa seka eri potilasryhmien vlilld (Kiviranta ja
Hameen-Anttila 2021).

Myds sidosryhmille toteutetussa taustakyselyssa tunnistettiin useita potilas- ja asiakasryh-
mia seka tilanteita, joissa ladkeneuvontaan on syyta kiinnittaa erityista huomiota (taulukko
24 ja 25). Asiakas- ja potilasryhmista nousi erityisesti esiin iakkaat, lapset ja nuoret, muis-
tisairaat sekd monisairaat ja -ladkityt. Erityistd neuvontaa vaativiksi laakkeiksi tunnistet-
tiin keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet seka riskiladkkeet. Ladkeneuvontaa vaativiksi
tilanteiksi tunnistettiin puolestaan erityisesti ladkevalmiste, johon liittyy antolaiteohjausta
seka uuden ladkehoidon aloitustilanteet.
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Taulukko 24. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 47) tunnistamat asiakas- ja potilasryhmét, joissa
Iddkeneuvontaan tulisi kiinnittaa erityistd huomiota

Potilas- ja asiakasryhmat n
lakkaat 26
Lapset ja nuoret 20
Muistisairaat 18
Monisairaat ja -ladkityt 15
Pdihde- ja mielenterveysongelmista karsivdt 10
Monikulttuuriset (esim. maahanmuuttajat, pakolaiset, puutteellisen tai rajallisen kielitaidon 10
omaavat)

Henkildt, joilla on jokin muu kognitiivinen tai fyysinen rajoite kuin muistisairaus tai 9
kehitysvamma

N&ko- ja kuulovammaiset, mykat 5
Kehitysvammaiset 5
Toisen puolesta asioivat (omaishoitajat, hoitajat) 5
Pitkaaikais- ja harvinaissairaat 6
Raskaana olevat / imettavat 4
Ladkkeitd vadrin kdyttavat (ali-/ylikdytto, ladkkeen aiheeton kaytto) 3
Sydpésairaat 3
Nuoret aikuiset ja tyikdiset 2
Ladkeneuvontavastaiset 2
Muut potilaan/asiakkaan ominaisuuksiin liittyvat tekijat (esim. munuaisten/maksan n

vajaatoiminta, kdyttad luontaistuotteita, puutteellinen immuniteetti, elinsiirtopotilas,
pienituloinen, vastasairastunut, kiireellinen)
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Taulukko 25. Avoimeen kysymykseen vastanneiden (n = 47) tunnistamat tilanteet, joissa laakeneuvon-
taan tulisi kiinnittaa erityista huomiota

Tilanteet n

Laakevalmisteen ominaisuudet / laakevalmisteen terapiaryhma
Keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet 10
Antolaiteohjaus (pistettavat, inhaloitavat ladkkeet)

Riskilaakkeet

8
6
Hyytymisenestolddkkeet 4
Insuliini 4
Biologiset ladkkeet 4

3

Ladkkeet, joiden vaikutus tulee viiveelld sekd ldakkeet, joiden vaikutus- / puoliintumisaika on
pitkd

Ladkkeet, joilla on kapea terapia-alue
Ladkkeet, joiden sdilytysolosuhteisiin on kiinnitettdva huomiota
Reumalddkkeet

Solunsalpaajat

AN NN W W

Muut lddkevalmisteeseen tai sen kayttoaiheeseen liittyvat tekijat (esim. kalliit [ddkkeet,
lddkkeen off-label -kdyttd, erityisluvalliset [ddkkeet)

Hoidon tilanne

Uuden ldakkeen aloitus / ladkehoidon aloitus

U

Tukeminen ladkehoitoon sitoutumisessa

Hoidon tarpeeseen / lddkitykseen tulleet muutokset

S~ B

Valmisteyhteenvedosta ja hoitosuosituksista poikkeavan annostuksen ohjaus
Potilaan siirtyminen eri hoitoyksikdiden valilld / kotiutuminen sairaalasta

Itsehoitoladkkeen valinta ja neuvonta

N N W

Laakehoidon seuranta

Reseptin uusiminen potilasta kohtaamatta 1
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10 Pohdinta

Taman selvityksen mukaan avohuollon apteekkien lakisaateisen ladkeneuvonnan yksi-
tyiskohtaisemmalle maarittelylle on selked tarve. Maarittelytydssa on syytd huomioida
apteekkien rooli ja tehtdvat osana laajempaa potilaan ladkehoitoprosessia ja myds huomi-
oida resepti- ja itsehoitolaakkeiden toimittamisprosessien erilaisuus. Lisaksi ladkeneuvon-
nan sisaltoja kannattaa jatkossa tarkastella erilaisille asiakas- ja potilasryhmille erikseen.
Erilaisissa ladkeneuvonnan konteksteissa tunnistettiin erilaisia kehittamistarpeita. Kuvio 5
kokoaa selvityksen keskeiset havainnot.

Kuvio 5. Avohuollon apteekkien lddkeneuvonnan kehittamistarpeet

Kehittamiskohde Tavoite

Apteekkien tehtavat ja rooli potilaan ladakehoitoprosessissa

Apteekin ladkeneuvonta on yksi osa
potilaan lddkehoitoprosessia,
eika sita pitaisi tarkastella
kokonaisuudesta irrallisena

Varmistetaan potilaalle ristiriidaton ja
tdydentdva tieto ladkehoidosta sekd tiedon
valittyminen eri toimijoiden vlilla

Laakeneuvonnan maarittely

Ladkeneuvonnan madritelma on yldtasoinen ja
jattaa ladkeneuvontaan siséltyvat asiat epaselvaksi Varmistetaan kasitteiden yksiselitteisyys ja se,
ettd niitd kdytetddn tarkoittamaan samaa asiaa
Sisaltyyko ladkeneuvontaan:
lddkehoidon onnistumisen seuranta, Mahdollistetaan lddkeneuvonnan
Iddkehoidon ongelmien tunnistaminen, laadun arviointi ja valvonta
hintaneuvonta, laiteneuvonta?

A 4

Eri asiakas- ja potilasryhmien ja ladkeneuvonnan kontekstien huomioiminen

Eri asiakas- ja potilasryhmilla on erilaisia tarpeita, Varmistetaan erityista tukea ja laakeneuvontaa
jotka pitdd huomioida ladkeneuvonnassa tarvitsevien asiakas- ja potilasryhmien
|ddkeneuvonnan saanti

Laakeneuvonnan eri konteksteissa
on erilaisia kehittdmistarpeita Kehitetaan lddkeneuvontaa eri konteksteissa
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Avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan nykytila

Ladkkeiden kayttdjat ovat padsaantoisesti tyytyvaisia apteekkien ladkeneuvontaan ja
apteekit ovat vaeston tarkeimpia ladketiedon lahteita ladkareiden ja pakkausselosteiden
ohella (Mononen ym. 2018, Dimitrow ym. 2021). Kuitenkin apteekkien ladkeneuvonnassa
on kehitettdvaa: erityisesti on tarve kehittda nykyistd paremmin asiakkaan tarpeita huo-
mioivaa, yksilollistd neuvontaa, joka olisi tasalaatuista riippumatta apteekista tai ammatti-
laisesta, joka asiakasta neuvoo. Asiakaslahtoisyyden sijaan apteekkien ladkeneuvonta on
usein tuotepainotteista (Dimitrow ym. 2021). Haasteita on todettu seka resepti- etta itse-
hoitoladkeneuvonnassa. Itsehoitoladkeneuvonta toteutuu tyypillisesti hyvin silloin, kun
asiakas pyytaa apua oireeseen, mutta heikommin asiakkaan pyytdessa laakevalmistetta
kauppanimelld (Puumalainen ym. 2005, Alastalo ym. 2018, Jyrkka ja Hdmeen-Anttila 2021,
Polén ym. 2022). Reseptiladkeneuvontaa saa puolestaan yleisemmin uutta ladketta ostavat
asiakkaat verrattuna toistuviin ladkeostoihin seka vaihtelevasti riippuen siitd, minka terapi-
aryhman ladketta asiakas on ostamassa (Vainio ym. 2002, Puumalainen ym. 2005). Saman-
kaltaisia haasteita on tunnistettu myos kansainvalisissa tutkimuksissa (esim. Norris 2002,
Berger ym. 2005, Alte ym. 2007, Bardage ym. 2013). Tavoitteena ei ole samansisaltdinen
ladkeneuvonta kaikille asiakkaille, vaan asiakkaan yksil6llisiin tarpeisiin vastaaminen (Hak-
karainen ja Airaksinen 2011, Ladkeinformaatioverkosto 2020). Tama edellyttaa vuorovai-
kutteista keskustelua, tarpeiden selvittamista ja ohjeiden ymmartamisen varmistamista.
Jokaiseen ladkeneuvontatilanteeseen niin resepti- kuin itsehoitoldadketta toimitettaessa
kuuluu asiakkaan tilanteen ja tarpeiden kartoitus (neuvonnan aloitus), ladkkeen kayton
ohjaaminen (neuvonnan sisaltd) ja neuvonnan lopetus (Hakkarainen ja Airaksinen 2001,
Abdel-Tawab ym. 2011).

Oman haasteensa lddkeneuvonnan toteuttamiseen tuo ladkkeen toimittamiseen liittyvat
useat tehtavat, joista Kela-korvausten lapikaynti ja hintaneuvonta nayttdisivat taman sel-
vityksen mukaan usein vievan runsaasti aikaa asiakkaan kohtaamisessa. Jatkossa on syyta
pohtia erilaisia keinoja, joilla voitaisiin turvata riittdva aika ladkkeen oikeaan kayttoon liit-
tyvdlle ladkeneuvonnalle nykyista paremmin osana ladkkeen toimittamisprosessia. Tahan
liittyy my6s hintaneuvonnan nykyista selkedmpi maarittely, mukaan lukien se, kuuluuko
hintaneuvonta osaksi ladkeneuvontaa vai onko se erillinen tehtava. Esimerkiksi Fimea ei
edellyta kaikkien hintaputken valmisteiden lapikdyntid, vaan hintaneuvontavelvoite toteu-
tuu mainitsemalla tosiasiallisesti edullisimman valmisteen.

Laakkeen toimittamisen yhteydessa annettavan ladkeneuvonnan vaikuttavuudesta tai
kustannusvaikuttavuudesta ei I16ydy suomalaista tai kansainvalista tutkimustietoa. Sen
sijaan apteekkien antamalla toistuvalla ja ladkkeen toimittamisen yhteydessa annetta-
vaa laakeneuvontaa laajemmalla neuvonnalla ja hoidon onnistumisen seurannalla on
todettu olevan positiivisia vaikutuksia astma- ja diabetespotilaiden hoitoon Suomessa.
Astmapotilaiden hoidon seurannalla (therapeutic outcome monitoring, TOM) pystyttiin
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mm. vdhentamadn astmaoireiden vaikeusastetta ja lisddmaan astmapotilaiden astmaldak-
keisiin liittyvaa tietamysta (Narhi ym. 2000, Narhi ym. 2001). Apteekin toistuvien ja koko-
naisvaltaisten neuvontatapaamisten avulla pystyttiin vahvistamaan diabeetikon voimaan-
tumista diabeteksen omahoitoon ja parantamaan ladkehoitoihin sitoutumista (Parkka-
maki 2013). Kansainvalisten laakeinformaation vaikuttavuutta selvittaneiden tutkimusten
mukaan ladkeneuvonnalla on todettu olevan padasiassa positiivinen vaikutus potilaiden
hoitoon sitoutumiseen (Hameen-Anttila ym. 2019, Mononen 2020). Hoitoon sitoutumista
on todettu edistavan terveydenhuollon ammattilaisten hyvat vuorovaikutustaidot ja poti-
laskeskeinen ote, moniammatillinen yhteisty ja hyvin méaaritellyt eri ammattilaisten roo-
lit, sadnnollinen neuvonta ja omahoidon tukeminen (Mononen 2020). Lddkeneuvonnan
vaikuttavuudesta esimerkiksi potilaiden ladketietamykseen, potilastyytyvaisyyteen, ela-
manlaatuun tai kustannuksiin kansainvalinen tutkimustieto on ristiriitaista tai puutteellista
(Hameen-Anttila ym. 2019, Mononen 2020). My0s kansainvalisissa tutkimuksissa ladkeneu-
vontaan on yhdistetty esimerkiksi erilaisia muistutuksia tai laajempia tukipalveluja, joten
edelld mainitut tulokset eivat ole yleistettavissa ladkkeen toimittamisen yhteydessa annet-
tuun ladkeneuvontaan.

Lakisaateisen laakeneuvonnan sisilté avohuollon apteekeissa

Taman selvityksen mukaan lakisaateiseen ladkeneuvontaan sisaltyvien asioiden maarit-
teleminen ei ole yksiselitteista. Ladkkeen kdyttamiseen liittyva ohjaus (esim. annostus,
annostelu, kayttotarkoitus, haittavaikutukset, yhteisvaikutukset) kuuluu taman selvityksen
mukaan osaksi lakisdateistd, ladkkeen hintaan ja toimitusmaksuun sisaltyvaa ladkeneu-
vontaa. Nama sisallot tukevat hyvin ladkelain (395/1987 57 §) velvoitetta ladkkeen oikean
ja turvallisen kdyton varmistamisesta. Sen sijaan jatkossa on pohdittava, milta osin ladke-
hoidon ohjaukseen liittyvat asiat, kuten ladkehoidon seuranta tai ladkehoidon ongelmien
tunnistaminen, kuuluvat apteekkien lakisaateisiin tehtaviin. Pohdinta edellyttda maarit-
telytyota: mita esimerkiksi Iadkehoidon seuranta konkreettisesti apteekkien toimintana
tarkoittaa ja katsotaanko sen sisdltyvan lakisadteiseen ladkeneuvontaan vai katsotaanko
sen olevan ladkeneuvonnasta erillinen apteekin tehtdva. Useissa Euroopan maissa, joiden
apteekkijdrjestelmia selvitettiin sosiaali- ja terveysministerion antamassa toisessa toimek-
siannossa, on avohuollon apteekeille sadadetty velvoite ldadkeneuvontaan joko lainsdadan-
ndssa tai madrayksissa (Reinikainen ym. 2022). Tallaisia maita ovat selvitykseen mukaan
otetuista maista (n = 10) Islanti, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Tanska ja Viro. Laa-
keneuvonnan sisaltdja on kuitenkin harvemmin viranomaisen toimesta maaritelty, sen
sijaan alan toimijat ovat joissakin maissa naita itse maaritelleet (Portugali, Saksa ja Viro).
Jatkossa ldadkeneuvonnan sisdltdjen madrittelytydssa kannattaa tutustua erityisesti Rans-
kan lainsdadantdon, jossa lddkeneuvonta on madritelty vertailumaista yksityiskohtaisim-
min (Reinikainen ym. 2022).
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Farmaseuttisen hoidon (Pharmaceutical Care) viitekehyksessa ladkehoidon ongelmien
tunnistaminen ja ladkehoidon seuranta sisaltyvat farmasian ammattilaisten tehtaviin toi-
mintasektorista riippumatta (Hepler ja Strand 1990, Alleman ym. 2014). Euroopan neu-
voston ministerikomitea suosittelee paatoslauselmassaan farmaseuttisen hoidon edista-
mista osaksi jasenmaiden terveydenhuoltojarjestelmid, mukaan lukien avohuollon apteek-
kien tehtavia (Euroopan neuvoston ministerikomitea 2020). Eri maiden jarjestelmista joh-
tuen paatoslauselmassa ei kuitenkaan oteta yksityiskohtaisesti kantaa, milta osin esimer-
kiksi Iadkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ladkehoidon seuranta olisivat apteekkien
lakisaateista tehtdvaa ja miltd osin maksullista palvelutoimintaa. Suomessa ladkityksen tar-
kistuksen katsotaan olevan osa ladkkeen toimittamisprosessia (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea 2016, Apteekkien ammatillisen toiminnan edistaminen AATE-tyo-
ryhma 2017). Laakityksen tarkistuksessa apteekissa tarkastetaan kaytettavissa olevien tie-
tojen pohjalta vastaavatko ldadkkeiden annostukset ja antoajankohdat hyvaksyttya hoito-
kaytantoa seka kartoitetaan laakkeiden mahdolliset paallekkaisyydet ja yhteensopimat-
tomuudet. Ndin ollen ladkityksen tarkistus tuottaa tietoa myos mahdollisista ladkehoi-
don ongelmista. Tutkimusten mukaan apteekit pystyvat tunnistamaan erilaisia ladkehoi-
don ongelmia ja my6s ratkaisemaan niitd (Kallio ym. 2020, Yla-Rautio 2020). Ladkehoidon
ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen vastaa myos ladkelain (395/1987 57 §) velvoit-
teeseen ladkkeen oikean ja turvallisen kdyton varmistamisesta.

Ladkeneuvonnan maarittely tulee nivoa osaksi ladkeasioiden uudistuksessa meneillaan
olevaa laajempaa pohdintaa avohuollon apteekkien tehtavista osana potilaan ladakehoi-
toprosessia (sosiaali- ja terveysministerio 2022c¢). Apteekkien tosiasiallinen mahdollisuus
toteuttaa niille osoitettuja tehtdvia on tassa yhteydessa arvioitava ja varmistettava. Huomi-
oitava on myds esimerkiksi, etta apteekeilla on riittavat tiedot potilaasta tehtavien toteut-
tamiseksi ja mahdollisuus viestid havainnoistaan muualle terveydenhuoltoon. Ladkeneu-
vonnan (ml. ladkehoidon seuranta ja ladkehoidon ongelmien tunnistaminen) yksityiskoh-
tainen maarittely ja sen pohjalta sovitut mittarit ovat edellytys sille, etta ladkeneuvon-

nan toteutumista ja laatua voidaan ohjata, seurata, arvioida ja valvoa (Kinnunen ym. 2021,
Dimitrow ym. 2021).

Maarittelytyon yhteydessa on syyta tarkastella, mitka lakisdateiseen ladkeneuvontaan liit-
tyvat padvelvoitteet on syyta tasmentaa ladkelaissa (395/1987) ja mitka rajatut ja tek-
nisluonteiset ladkeneuvontaan liittyvat seikat ovat puolestaan tarkoituksenmukaista
kuvata maardystasolla. Myos perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt tdhdn huomioita (HE
107/2021 vp. PeVL 36/2021 vp). Esimerkiksi lakisadteisen ladkeneuvonnan maarittely olisi
perusteltua tarkentaa nykyista yksityiskohtaisemmin ladkelakiin (395/1987). Sen sijaan
ladkeneuvonnan yksityiskohtaiset laatustandardit olisivat ennemminkin ohjaustyyp-
pista aineistoa. Samassa yhteydessa olisi ladkelakiin (395/1987) syyta tarkentaa, mika on
apteekkien lakisaateistd, ladkkeiden toimittamiseen sisdltyvaa ladkeneuvontaa (sisaltyy
ladkkeen toimitusmaksuun), mika laakkeisiin liittyvaa palvelutoimintaa (38 §) ja toisaalta
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muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelu-
toimintaa (58a 8). Esimerkiksi Fimean nakemyksen mukaan ladkehoidon arviointi (LHA)- ja
ladkehoidon kokonaisarviointi (LHKA) -palvelut tukevat ladkehoidon onnistumista ja ovat
ladkkeisiin liittyvaa palvelutoimintaa (ladkelaki 38 §). Ladkelaissa ei kuitenkaan erikseen
madritelld LHA- ja LHKA-palveluja eika naita palveluja ole erikseen tunnistettu Fimean
maardyksessa ladkkeiden toimittamisesta (2/2016). Taten Fimea ei erikseen valvo apteek-
kien toteuttamaa LHA- tai LHKA-palvelutoimintaa. Olisi tarpeen arvioida, tulisiko laakelain
38 § ja ldadkelain 58 a §:id tdsmentaa esimerkiksi silta osin, etta pykalissa tunnistettaisiin
tarkemmin apteekissa annettavat palvelut, mukaan lukien LHA- ja LHKA-palvelut.

Laakehoitoprosessi on aina moniammatillinen ja siihen osallistuu lahes aina potilaan
lisaksi useita terveydenhuollon ammattilaisia, esimerkiksi avohoidossa ladkettd madraava
laakari ja ladkkeen toimittava farmaseutti tai proviisori apteekissa. Lakisdateisesti ladkkeen
madradjan tulee antaa potilaalle riittavat tiedot ladkkeen kayttotarkoituksesta ja kaytosta
(sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkkeen maaraamisesta 1088/2011 8 §) ja apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoa ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoi-
don onnistumisen varmistumiseksi (ladkelaki 395/1987 57 §). Osin lainsdadanto siis ohjaa
apteekin taydentamadn ladkarin jo antamia ohjeita ladkkeen kaytosta. Ladkkeen kayttotar-
koituksesta kertominen katsotaan kuitenkin ladkarin tehtavaksi. Jatkossa voi olla syyta tar-
kemmin tunnistaa, milta osin apteekkien lddkeneuvonta on ladkkeen maaradjan antamaa
ohjausta tukevaa ja vahvistavaa - ja mitka ovat sellaisia neuvonnan osa-alueita, jotka ovat
yksin apteekin vastuulla (esimerkiksi mahdolliset yhteisvaikutukset resepti- ja itsehoito-
ladkkeen valillad ja ladkevaihtoon liittyva neuvonta). Joka tapauksessa avohuollon apteek-
kien ladkeneuvontatehtavan maarittelyssa on tarkedaa huomioida potilaan ladkehoitopro-
sessi kokonaisuudessaan, aina ladkehoidon tarpeen havaitsemisesta ja ladkkeen maaraa-
misestd lddkehoidon seurantaan, arviointiin ja mahdolliseen lopettamiseen (Laakeinfor-
maatioverkosto 2019) — eika tarkastella apteekkien ladkeneuvontaa irrallisena tapahtu-
mana. Ladkkeen kayttaja tarvitsee tukea ja ristiriidatonta tietoa kaikilta tapaamiltaan ter-
veydenhuollon ammattilaisilta. Han myds tarvitsee tukea toistuvasti ja usein erilaista tukea
sairauden tai hoidon eri vaiheissa (ks. esim. Kekale 2016).

Apteekit ja sosiaali- ja terveydenhuolto toimivat erillisissa jarjestelmissa, mika asettaa
haasteita rationaalisen ladkehoidon, mukaan lukien ladkeneuvonnan, toteuttamiselle

ja toteutumiselle. Ladkkeiden jarkevan kayton toteutumisessa on tunnistettu ongelmia
rakenteiden, organisaatioiden ja tiimien tasoilla (Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus 2016). Keskeiset haasteet myds ladkeneuvonnan nakdkulmasta ovat potilaan ladke-
hoidon kokonaisvastuun ja ajantasaisen ladkitystiedon puuttuminen sekd puutteet tie-
donkulussa. Eri ammattilaisten ja organisaatioiden roolien ja vastuiden maarittaminen
yhdeksi, koko potilaan ladkehoitoprosessin huomioivaksi kokonaisuudeksi on keskeista.
Laakehoitoprosessi taytyisi kuitenkin ensisijaisesti ajatella potilaan hoitopolun ndko-
kulmasta, eika yksittdisten organisaatioiden tai ammattilaisten toimintana, ja toteuttaa
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tarkoituksenmukaisimmalla ja kustannustehokkaimmalla tavalla eri ammattilaisten asian-
tuntemusta hyddyntden. Ladkeinformaatioverkosto on laatinut kuvauksen eri ammat-
tilaisten ja potilaiden roolista ladkehoitoprosessissa (2019) seka suosituksen, miten ter-
veydenhuollon ammattihenkilita tulisi valmentaa ladkkeenkayttdjakeskeiseen ladke-
hoidon toteutukseen (2020). Kuvaukset ovat hyvd, koko ladkehoitoprosessin huomioiva
pohja jatkokeskustelulle myos avohuollon apteekkien lddkeneuvonnasta osana potilaan
ladkehoitoprosessia.

Ladkeneuvonnan sisdltdjen maarittelyssa on syyta erikseen pohtia itsehoitoladkkeiden toi-
mittamista ja ladkeneuvontaa, jossa farmaseuttisen neuvonnan sisalté on erilainen kuin
reseptildadketta toimitettaessa. Laakkeen toimittamisprosessi poikkeaa reseptiladkkeiden
toimittamisesta muun muassa ladkehoidon tarpeen ja oireiden syyn selvittdmisessa seka
eri hoitovaihtoehtojen kertomisessa. Talta osin farmasian ammattilaista velvoittaa laki
potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, 5 § ja 6 §), joka edellyttaa riittavaa tietoa eri
hoitovaihtoehdoista potilaan itsemaarddamisoikeuden varmistamiseksi.

Avohuollon apteekkien rooli ladkehoidon seurannassa

Vaikka ladkehoidon seuranta on oleellinen osa ladkehoitoprosessia, ei sen toteutusta ole
samalla tavoin maaritelty esimerkiksi sdadoksissa tai ohjeistuksissa, kuten esimerkiksi [dak-
keen maaraaminen ja toimittaminen on madritelty. Ladkeinformaatioverkoston laatiman
kuvauksen mukaan ladkehoidon seurannalla tarkoitetaan saanndéllista ladkehoidon toteu-
tumisen, vaikutusten ja mahdollisten haittojen havainnointia ja dokumentointia pitkaai-
kaissairaan itse raportoiman ja/tai havaintojen, kliinisten mittausten ja laboratoriokokei-
den perusteella (Laakeinformaatioverkosto 2019). Apteekissa kohdataan pitkdaikaissai-
ras nelja kertaa vuodessa hanen hakiessa ladkkeita kolmen kuukauden vdlein. Tama on
yleensd useammin kuin mita pitkaaikaissairas kohtaa laakarin, koska ladkemaaraykset ovat
lahtokohtaisesti voimassa kaksi vuotta. Tiheasti apteekissa toistuvien tapaamisten hyodyn-
tamista ladkehoidon onnistumisen seurannassa voisikin hyédyntaa nykyista tehokkaam-
min (Kinnunen ym. 2021). Ensisijaista on tunnistaa mitka potilas- tai asiakasryhmat erityi-
sesti hyotyisivat apteekkien toteuttamasta tihedsta seurannasta. Apteekin roolin maaritta-
misessa ladkehoidon seurannassa tulee huomioida potilaan hoitoprosessin kokonaisuus.
Esimerkiksi mita asioita apteekissa seurataan seka mika on kustannustehokkain ja potilaan
hoidon kannalta jarkevin tapa jarjestaa ladkehoidon seuranta. Mikali ladkehoidon seu-
ranta maaritellddn osaksi apteekkien lakisdateisia tehtavia, on apteekeille myds varmistet-
tava riittavat tiedot potilaasta tehtavan toteuttamiseen ja tietoturvallinen vayla tiedottaa
havainnoistaan muualle terveydenhuoltoon. Lddkehoidon onnistumisen seuranta irralli-
sena potilaan kokonaishoidosta ei ole kustannustehokasta, eikd palvele parhaalla tavalla
potilaan hoidon tavoitteiden saavuttamista.

82



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Nykytilassa keskeiset haasteet apteekkien toteuttamalle 1ddkehoidon seurannalle on riitta-
van tiedon puuttuminen potilaan tilanteesta (potilastiedot) seka toimivan tyokalun puu-
tuminen apteekissa tehtyjen havaintojen valittamiseksi ajantasaisesti terveydenhuoltoon,
hoitavalle [dakarille ja muille apteekeille, vaikka Kanta-ladkityslista tulee varmasti helpot-
tamaan my0s ladkehoidon seurantaa. Jos Suomessa tavoiteltaisiin apteekeille mahdolli-
suutta seurata ladkehoidon onnistumista taulukossa 14 esitettyjen ladkehoidon seuran-
nan tasoilla kolme tai neljg, tulisi apteekissa olla kdytettavissa potilastietoja nykyista laa-
jemmin. Viestinvalitykseen soveltuvaa tyokalua on Ladkehoidon tiedonhallinnan konsep-
tin mukaan suunniteltu osaksi Kanta-laakityslistaa (Virkkunen ym. 2020). Konsepti ei kui-
tenkaan esita mitaan selkeda ratkaisua, miten tama viestinvalitys toteutettaisiin. Yksittdisia
esityksia viestinvalityksen toteutustavaksi on Suomessa tehty, mutta laajempi keskustelu
tasta on kdymatta. Ulkomailla esimerkiksi Iso-Britanniassa National Health Service (NHS)
on hyvaksynyt Hospify-sovelluksen ammattilaisten tietoturvalliseen viestintaan (National
Health Service 2022). Viestinvalityksen kehittamistyo vie vield vuosia aikaa. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos kuvaa konseptissaan vaiheen 3 tulevan kaytt66n vuonna 2026 ja vai-
heen 4 vuonna 2027 (Virkkunen ym. 2020). Tavoitteeksi on esitetty, etta viestinvalityksen
ratkaisu toteutettaisiin terveydenhuoltoon vaiheessa 3. ja avattaisiin kansalaisten kaytto6n
vaiheessa 4. Ladkityslistan toteutus on kuitenkin viivastynyt konseptissa kuvatusta aika-
taulusta, joten ajat tarkentuvat toteutusvaiheiden edetessa. Pelkka tyokalu ei mydskaan
riitd, vaan tarvitaan kansallisesti sovitut toimintamallit sen kdyttoon, toimintamallien jal-
kauttamista kaytantoon seka toimintamallien kdyton ohjausta. Eri ammattilaisten roolit

ja oikeudet tietojen kirjaamiseen on oltava selkedt, jotta tieto potilaalla kdytossa olevista
ladkkeista pysyy ajantasaisena. Kanta-ladkityslistan ominaisuuksia suunnitellessa ja maari-
tellessa on tarkedaa huomioida mahdolliset uudet ja/tai tarkennetut apteekkien tehtavat.

Selvityksessa tunnistettiin useita erilaisia asiakas- ja potilasryhmia, joiden ladkeneuvon-
tatarpeet voivat vaihdella ja joiden ladkeneuvontaan olisi syyta kiinnittaa erityista huo-
miota. Erilaiset [dadkeneuvontatarpeet voivat liittyd hoidon tilanteeseen (esimerkiksi hoi-
don aloitus tai pitkaaikaislaakitys), potilaan tilanteeseen (esimerkiksi monisairas, raskaana
oleva tai idkas ladkkeen kayttaja) tai ladkevalmisteeseen (esimerkiksi monimutkainen 1aa-
kehoito, antolaite). Esimerkiksi kroonista myelooista leukemiaa sairastavilla kriittisiksi hoi-
topolun vaiheiksi on tunnistettu diagnoosin saaminen, Iddkehoidon aloittaminen, tervey-
denhuoltohenkilon antama jatkuva tuki omahoitoon seka sairauden vakavuuden aiheut-
taman pelon hallinta (Kekédle 2016). Jatkossa olisi perusteltua tunnistaa ja koota ylatasoi-
set kokoavat asiakas- ja potilasryhmat, joiden ladkeneuvonnan sisaltoja pohdittaisiin kan-
sallisella tasolla erikseen. Tallaisia ylatasoisia ryhmia voisivat olla esimerkiksi uuden ladke-
hoidon aloittava asiakas; pitkdaikaissairaan ladkehoidon onnistumisen seuranta; monisai-
ras ja -ladkitty asiakas; riskilddkkeitd kayttava asiakas tai iakas asiakas. Naista riskilaakkeita
kayttavat ja uutta laakehoitoa aloittavat mainitaan Fimean maarayksessa laakkeiden toi-
mittamisesta (2/2016) erityista huomiota vaativina asiakasryhmind. Sen sijaan tiettyyn sai-
rauteen (esim. syOpdpotilaan tai astmapotilaan neuvonta apteekissa) tai ladkeaineeseen
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(esim. hyytymisen estolddkkeet, insuliini) liittyvan ladkeneuvonnan sisaltdjen maarit-
tely voisi sopia paremmin paikalliseen tai alueelliseen keskusteluun osana hoitopolkujen
maarittelya.

Ladkeneuvonnan eri kontekstien kehittamistarpeet

Avohuollon apteekit toteuttavat ladkeneuvontaa erilaisissa konteksteissa, joissa on taman
selvityksen mukaan erilaisia kehittamistarpeita. Lahipalveluna ns. kivijalka-apteekissa
ladkeneuvonnan kehittdamiskohteena on edelleen asiakkaan yksityisyyden suojan varmis-
taminen, vaikka asiaan on kiinnitetty huomiota jo pitkaan (Dimitrow ym. 2021). Toinen
kehittamiskohde lahipalvelussa on itsehoitoladkkeisiin liittyvan ladkeneuvonnan varmis-
taminen palveluvalinnassa. Tama patee erityisesti itsehoidon riskilddkkeiden neuvontaan,
missd on havaittu olevan puutteita (Alastalo ym. 2018, Jyrkka ja Himeen-Anttila 2021).

Apteekin verkko- ja etdpalvelut ovat kehittyneet ja laajentuneet viime vuosina Suo-
messa (Kokko ym. 2022). Taman selvityksen mukaan apteekkien verkko- ja etdpalvelui-
den prosessissa on ladkeneuvonnan nakdkulmasta useita asioita, joiden kehittdmiseen on
syyta edelleen kiinnittda huomiota - esimerkiksi [ddkeneuvonnan oikea-aikaisuus (Pietilai-
nen ja Suvanto 2021). Ladkeneuvonnan oikea-aikaisuutta pitaisi tarkastella verkko- ja eta-
palvelukontekstissa eri tavoin kuin lahipalvelussa. Esimerkiksi antolaiteopastuksen tarkoi-
tuksenmukaisin ajankohta voisi olla silloin, kun asiakas on saanut lddkkeen ja sen antolait-
teen kotiinsa. Verkkopalvelukonteksti itsessaan mahdollistaa tietovarantojen ja -tekniikan
kayton, ja naita mahdollisuuksia voisi myos nykyistd enemman hyddyntaa - kuten katta-
vammat hinta- ja saatavuustiedot, tiedot vaihtokelpoisista valmisteista tai antolaitteiden
kayttoon ohjaavat tallenteet.

Kuten ldadkkeen toimittamisessa yleensdkin (ks. kappale 3), resepti- ja itsehoitoladkkeiden
toimittamisprosessi eroaa myos verkko- ja etdpalvelukontekstissa, mika on syyta huomi-
oida kehittamisty0ssa jatkossa. Verkko- ja etdpalveluissa erityisesti itsehoitoladketta osta-
essa kontakti farmasian ammattilaiseen jaa helpommin toteutumatta kuin apteekin lahi-
palveluissa, vaikka asiakkaalla tulee aina olla mahdollisuus saada ladkeneuvontaa ennen
tilauksen vahvistamista (Fimean madrdys 2/2011). Turvallisen itsehoidon ja asiakkaan riit-
tavan informoinnin varmistamiseksi voisi tulevaisuudessa esimerkiksi hydédyntaa erilaisia
padtoksentekoa tukevia interaktiivisia oirekaavioita verkkopalvelussa tarjolla olevien teks-
tien, kuvien ja tallenteiden lisaksi Iadkeneuvonnan tukena.

Apteekkien verkko- ja etdpalveluiden kehittaminen edellyttaa lainsaadannon tarkastelua.
Lainsaadannon tarkastelun ja toiminnan kehittamisen lahtokohta on oltava se, etta lahi-
palveluna toteutettavan reseptiladkkeen toimittamisprosessi ei sellaisenaan istu verkko-
ja etapalveluun. Ladkelaissa (395/1987), joka on osin varsin vanhaa lainsdadantoa, ei esi-
merkiksi tunnisteta eri konteksteissa tapahtuvan ladkeneuvonnan tapahtumista muualta
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kuin ladkkeen toimittavasta apteekista. Ladkelain sdddosten johdosta Fimean madrayk-
sessa apteekkien verkkopalveluista (2/2011) on maaratty, etta verkkopalvelua harjoittavan
apteekin tulee huolehtia sen kautta toimitettujen ladkevalmisteiden ladkeneuvonnasta.
Talla on voinut olla osaltaan vaikutusta siihen, etta vaikka useimmat verkko- ja etdpalvelut
ovat saavutettavissa 24/7, ladkeneuvontaa on saanut useasta verkkopalvelusta rajatum-
man ajan eli silloin, kun verkkopalvelun tarjoava apteekki on avoinna.

Ladkelainsaadantoa paivitettaessa voisi tarkastella my6s muiden toimijoiden kuin apteek-
kien roolia lddkeneuvonnassa. Vaikutusarvioinnissa tarkasteltavaksi tulisi esimerkiksi se,
olisiko ladkeneuvonta luvanvaraista toimintaa, kuka toimintaa valvoisi, miten ladkeneu-
vonnan ja ladkkeen toimittamisen erottaminen toisistaan vaikuttaisi I1adkkeen toimit-
tamisprosessiin (esimerkiksi potilaan ladkitystietojen hakeminen Reseptikeskuksesta),
miten vastuut jakaantuisivat toimittamisprosessissa ja toimitusketjussa sekda muutoksen
vaikutukset apteekkijarjestelmaan laajemmin, mikali 1aakkeen toimittamisesta ja laake-
neuvonnasta apteekkien verkko- ja etdpalvelutoiminnassa vastaisivat eri tahot. Apteek-
kien verkko- ja etdpalvelujen lainsaddantotarkastelussa ja kehittamisessa on varaudut-
tava myos mahdollisiin EU-sdadntelyn muutoksiin tulevaisuudessa, esimerkiksi Euroopan
komission ehdotus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (Euroopan komissio 2022).
Apteekkien verkko- ja etapalvelujen kautta tapahtuvan ladkeneuvonnan toteutumisesta ja
laadusta tarvitaan lisaa tutkimustietoa.

Erityisen haastaviksi ladkeneuvonnan toteutumisen nakdkulmasta tunnistettiin tilanteet,
joissa apteekista ei ole suoraa kontaktia ladkkeen kayttdjaan. Tallaisia tilanteita voi-
vat olla esimerkiksi omaishoito, kotihoito tai esimerkiksi ndihin liittyva annosjakelu — eten-
kin silloin, jos ladkkeen kayttaja huolehtii itse ladkkeen kdytdsta huolimatta siitd, ettei asioi
apteekissa itse. Fimean maardyksen (2/2016) mukaan ladkkeiden toimittamisen yhtey-
dessa on pyrittava varmistumaan myds kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan
tahon asiakkaiden ladkeneuvonnasta. Ladkeneuvonta annetaan paaasiassa puolesta-asioi-
jalle 1adkkeen toimittamisen yhteydessd. Apteekin voi kuitenkin olla vaikea varmistua siita,
ettd ladkkeen kayttoon liittyvat ohjeet tavoittavat ladkkeen kdyttdjan asianmukaisesti vali-
kasien kautta. Potilaan ohjauksen ja neuvonnan jarjestamista tulisikin tarkastella koko-
naisvaltaisesti ja jatkossa yhteistydssa hyvinvointialueiden kanssa: mika on tarkoituksen-
mukaisin tapa varmistaa, etta ladkkeen kdyttdja saa tarvitsemansa ohjeet ladkkeen kayt-
toon? Mikali katsotaan, ettd potilas saa tarvitsemansa ohjeet hanta muutenkin hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta, tulee ndiden ammattilaisten osaaminen varmistaa, esi-
merkiksi kouluttamalla hoitohenkil6stoa apteekin toimesta (sosiaali- ja terveysministerio
2021). Nykytilanteessa tama kuitenkin ndyttaisi melko harvinaiselta, tosin tutkimustietoa
tarvitaan lisaa. Esimerkiksi annosjakelutoimintaan liittyvan viranomaisselvityksen mukaan
puolet apteekeista totesi ladkeneuvonnan toteutuvan hoitajien valityksella, mutta vain
kolmasosa apteekeista oli sopinut Iddkeneuvonnan toteuttamisesta kirjallisesti hoitoyksi-
kon kanssa ja vain muutama apteekki oli kouluttanut hoitajia (Mikkola ym. 2022).
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Mahdollisessa biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdossa apteekeissa on tun-
nistettavissa useita ladkeneuvontaan liittyvia tekijoitd, jotka on huolellisesti pohdittava
ennen suunnitteilla olevaa ladkevaihdon kdyttéonottoa. Keskeisimmat ndista ovat pistos-
ja antolaiteopastuksen toteuttaminen seka potilaan riittava ja yhdenmukainen informointi
terveydenhuollossa ja apteekeissa (Tolonen ym. 2019). Erityisen kriittistd on varmistaa laa-
keneuvonnan sekd antolaite- ja pistosopastuksen toteutuminen silloin, jos biologisen 13a-
kevalmisteen ladkevaihto tapahtuu puolesta-asioinnissa. Edellytyksena turvalliselle biolo-
gisten lddkevalmisteiden lddkevaihdolle on farmaseuttien ja proviisoreiden riittava koulu-
tus seka toimiva viestintdkanava apteekkien ja terveydenhuollon vélilla. My6s yksityisyy-
den suojaan ja apteekin tilojen soveltuvuuteen on kiinnitettava erityista huomiota, mikali
biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto otetaan kdyttdon vuoden 2024 alusta esitetyn
mukaisesti (STM061/2022).

Antolaiteopastus ei liity ainoastaan biologisiin ladkevalmisteisiin, joiden ladkevaihdon
mahdollistamista apteekissa ja sisallyttamista viitehintajarjestelmaan siis esitetdan luon-
noksessa hallituksen esitykseksi laiksi lddkelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta
(STM061/2022). Silloin kun minka tahansa laakkeen ottoon tarvitaan antolaitetta, antolait-
teen kdyton ohjaus sisaltyy ladkelain (395/1987) 57 § ladkeneuvontavelvoitteeseen. Halli-
tus on antanut esityksen eduskunnalle lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsaadannoksi (HE 245/2022). Osana tata hallituksen esitystd ehdotetaan
inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihdon tehostamista varmistaen laakevalmis-
teen turvallisen kdayton edellyttama laiteneuvonta ladkevaihtotilanteessa. Kun ladkevaihto
koskee antolaitteen avulla kdytettavia ladkevalmisteita, esimerkiksi biologisia tai inhaloi-
tavia ladkevalmisteita, apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvonnan ja ohjauksen
merkitys antolaitteen oikean kayton varmistamisessa korostuu. Jatkossa ladkeneuvonnan
sisallon maarittelyn yhteydessa on tarkoituksenmukaista maaritella myos antolaitteen lai-
teneuvonnan sisaltod- ja laatuvaatimukset sekd neuvontaan liittyvat, ladkitysturvallisuutta
varmistavat dokumentaatiotarpeet.

10.1 Menetelmien pohdintaa

Dokumenttianalyysi kuvaa virkamiesten (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
2015, sosiaali- ja terveysministerio 2019, 2021, Anttinen ym. 2020), virkamiesten ja laa-
kealan sidosryhmien yhteisia (sosiaali- ja terveysministerid 2011a, 2011b, 2015, 2018a,
2018b, Laakealan turvallisuus ja kehittamiskeskus 2012, Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021)
seka verkostojen (Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2016, Ladkeinformaatiover-
kosto 2019) nakemyksia ladkeneuvonnan toteuttamisen nyky- ja tavoitetilasta avohuol-
lon apteekeissa. Mukaan valitut dokumentit olivat sosiaali- ja terveysministerion, Fimean
seka Kilpailu- ja kuluttajaviraston julkaisusarjojen julkaisuja, jotka koskivat lddkehuoltoa
ja apteekkitoimintaa ja sisalsivat nakemyksia avohuollon apteekkien lddkeneuvonnasta.
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Verkostodokumenteista toinen oli julkaistu Fimean julkaisusarjassa (Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus 2016), toinen erillisena Ladkeinformaatioverkoston raporttina
(2019). Dokumentit eivédt ole luonteeltaan sitovia ja ne ovat tyypillisesti laadittu melko yla-
tasoisesti ja ilman konkretiaa. Ladkepoliittisia dokumentteja laadittaessa ei tyypillisesti ole
pohdittu esimerkiksi esitettyjen toimenpiteiden toimeenpanoa, kustannuksia tai toteutu-
misen mitattavuutta.

Selvityksessa toteutettu taustakysely perustui teemoiltaan dokumenttianalyysin havain-
toihin. Kysely oli avoimesti kenen tahansa vastattavissa ja sita valitettiin keskeisten sidos-
ryhmien vastattavaksi mm. ammattiliittojen, potilasjarjestojen ja verkostojen kautta. Vas-
taajat edustivat padasiassa apteekkeja seka potilaita ja potilasjarjestoja. Kyse ei ole edus-
tavasta otannasta, eika kyselyn tuloksia voi yleistaa. Esimerkiksi vastanneiden apteek-
kien lukumaara suhteessa apteekkien maaraan Suomessa oli pieni. Kyselyyn ei vastannut
yhtaan ladkkeen maaradjaa tai heita edustavaa tahoa. Jatkossa apteekkien ladkeneuvon-
nan madrittelyssa on tarkeaa selvittaa laajemmin myds muiden terveydenhuollon ammat-
tilaisten, erityisesti ladkareiden, nakemyksia apteekkien roolista potilaan ladkehoitopro-
sessissa ja apteekeista annettavasta lddkeneuvonnasta. Sidosryhmatilaisuuden keskustelu
taydensi taustakyselyn tuloksia, mutta myds se edusti yksittdisten, asiasta kiinnostuneiden
ammattilaisten ja potilaiden nakemyksia.
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11 Paatelmat

Vaestotutkimusten mukaan ladkkeen kayttajat ovat padsaantoisesti tyytyvaisia apteek-
kien ladkeneuvontaan ja apteekit ovat vdeston tarkeimpia ladketiedon ldhteitd, erityisesti
itseladkinndssa. Ladkeneuvonnan on kuitenkin todettu olevan tuotelahtdista ja sisalloltdaan
vaihtelevaa riippuen mm. siita, pyytaako asiakas itsehoitoladketta valmisteen nimella vai
oireeseen tai hakeeko asiakas reseptildadketta ensimmaista kertaa vai jo toistuvasti. Laak-
keen toimittamisen yhteydessa annettavan ladkeneuvonnan vaikuttavuutta ei ole tutkittu.

Lakisaateisen laakeneuvonnan yksityiskohtaiselle maarittelylle on selkea tarve tasalaatui-
sen ladkeneuvonnan edistamiseksi seka ladkeneuvonnan toteutumisen ja laadun ohjaami-
selle, seurannalle, arvioinnille ja valvonnalle. Raja ladkkeen toimittamiseen siséltyvan 1aa-
keneuvonnan ja maksullisen palvelutoiminnan valilla vaatii kirkastamista.

Taman selvityksen mukaan lakisaateiseen ladkeneuvontaan voidaan katsoa kuuluvaksi
ladkkeen kdyton ohjaukseen liittyvat asiat, kuten annostus, annostelu, ladkkeen kaytto-
tarkoitus, vaikutukset, mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset seka vasta-aiheet, lddkkeen
sdilytys ja havitys. Sen sijaan ladkehoidon ohjaukseen liittyvien teemojen, kuten ladkehoi-
don seurannan tai ladkkeisiin liittyvien ongelmien tunnistamisen, sisaltyminen lakisaatei-
seen ladkeneuvontaan vaatii ndiden yksityiskohtaisempaa maarittelya koko potilaan ladke-
hoitoprosessi ja apteekin tehtdvat ja rooli osana sitd huomioiden.

Laakeneuvonnan maarittelyssa on

® huomioitava apteekin tehtdvat osana potilaan koko ladkehoitoprosessia

* huomioitava apteekkien tosiasiallinen mahdollisuus toteuttaa ladkeneuvon-
taa (ml. ladkehoidon seurantaa), esimerkiksi potilaasta saatavilla olevat tiedot,
toimiva tiedonvalityskanava muuhun terveydenhuoltoon seka farmaseutti-
sen henkilston riittavyys ja mahdollisuus 1adkkeen oikean kaytdn ohjaami-
seen osana ladkkeen toimittamisprosessia

® tunnistettava erilaisten asiakas- ja potilasryhmien ladkeneuvontatarpeet, ml.
itsehoito- ja reseptiladkeneuvonnan erot seka eri ladkevalmisteiden farmako-
logisten ja farmakoterapeuttisten ominaisuuksien vaikutus lddkeneuvontaan
ja laakehoidon seurantaan

® madriteltdava myos ladkkeiden kayttoon liittyvien antolaitteiden laiteopastuk-
sen sisalto ja laatu
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Terveydenhuollon muiden organisaatioiden ja apteekkien valille tarvitaan toimiva tiedon-
valityskanava seka selkedt toimintamallit tiedon valittamiseksi. Toimivat jarjestelmat ja toi-
mintatavat tukevat erityisesti ladkehoidon onnistumisen seurantaa. Lisdksi tarvitaan eri
ammattilaisten ja organisaatioiden tehtavien, roolien, vastuiden ja tiedonsaantioikeuksien
madrittelya.

Erilaisissa konteksteissa, joissa avohuollon apteekkien ladkeneuvontaa toteutetaan, voi-
daan tunnistaa erilaisia kehittamistarpeita.

e [dhipalveluissa (ns. kivijalka-apteekki) on varmistettava asiakkaan yksityisyy-
den suoja seka itsehoitolaakkeiden neuvonta palveluvalinnassa, erityisesti ris-
kiladkkeita toimitettaessa.

e apteekkien verkko- ja etdpalveluja kdyttoonotettaessa ja kehitettdaessa on var-
mistettava oikea-aikaisen ldadkeneuvonnan toteutuminen. Kehittaminen edel-
lyttaa lainsaadantotarkastelua ja siind on huomioitava, ettd ladkkeiden toimit-
tamisprosessi verkko- ja etdpalveluissa eroaa lahipalvelujen toimittamispro-
sessista. Euroopan komission ehdotus eurooppalaisesta terveysdata-avaruu-
desta voi toteutuessaan ehdotuksen mukaisesti merkittavasti vaikuttaa myos
verkkoapteekkien ladkeneuvonnan toteuttamiseen.

e tilanteissa, joissa apteekista ei ole suoraa kontaktia lddkkeen kayttdjaan, on
potilaan ohjaus varmistettava yhteistydssa puolesta asioijan ja terveyden-
huollon muiden toimijoiden kanssa.

e ehdotettu biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon kayttéonotto edel-
Iyttda huolellista valmistelua myos ladkeneuvonnan toteuttamisen nakokul-
masta. Keskeista on varmistaa pistos- ja antolaiteopastuksen toteutuminen
seka potilaan riittava ja yndenmukainen informointi terveydenhuollossa ja
apteekeissa. Apteekissa ladkevaihtotilanteessa annetun ladkeneuvonnan ja
antolaiteohjauksen rakenteinen kirjaaminen (dokumentointi) olisi valttama-
tonta laakitysturvallisuuden varmistamiseksi.

Selvityksen tulokset perustuvat ladkepoliittisten dokumenttien dokumenttianalyysiin seka
sidosryhmille toteutettuun taustakyselyyn ja tilaisuuteen, joiden tulokset eivat ole yleis-
tettavissa. Selvityksen tulosten vahvistamiseksi ja ldadkeneuvonnan jatkomaarittelyn tueksi
tarvitaan tutkimusta. Selvityksen aikana tunnistettiin seuraavia lddkeneuvontaan liittyvia
tutkimustarpeita, joista joko ei |0ydy suomalaista tutkimustietoa tai joista tutkimustietoa
on riittamattomasti:

e |3dkkeen toimittamisen yhteydessa annetun lddkeneuvonnan vaikuttavuus ja
kustannusvaikuttavuus, kustannukset apteekeille, ladkeneuvonnan vaikutus
ladkitysturvallisuuteen

e apteekkien verkko- ja etdpalveluista saatavan ladkeneuvonnan toteutuminen
ja laatu
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ladkeneuvonnan toteutuminen tilanteissa, joissa varsinaista laakkeiden kayt-
tajaa ei kohdata apteekissa (esim. kotihoito, omaishoito, annosjakelu), toimin-
tamallien kehittdminen

ladkeneuvonnan toteutuminen ja toimintamallit, mikali biologisten laak-
keiden ladkevaihto apteekeissa otetaan kayttoon; biologista ladketta kayt-
tavien potilaiden ladketiedon tarpeet ja toteutuminen hoitoprosessissa
ladkevaihtotilanteissa

ladkehoidon seuranta ja ladkehoidon ongelmien tunnistaminen avohuollon
apteekkien toteuttamana

ladkkeiden toimittamisen prosessi: kustannusvaikuttavuus, eri tehtavien (suo-
rakorvauksen toteuttaminen, ladkevaihto ja hintaneuvonta, ladkeneuvonta)
toteutuminen ja kustannukset apteekeille
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LIITTEET

Liite 1. Maaritelmat

Antolaite
Antolaite on valine ladkkeen annostelemiseksi potilaalle. (Tolonen ym. 2019)

Apteekin lahipalvelu

Apteekkitoimipiste, jossa asiakas voi asioida paikan paalla (ns. kivijalka-apteekki).

Apteekin verkko- ja etapalvelu

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan lddkelain (395/1987) 38 §:n mukaan ladkkeiden
myyntid asiakkaan internetin valityksella tekeman tilauksen perusteella. Ladkelain 52 b §:n
mukaan apteekin verkkopalvelua koskevia sddnnoksia sovelletaan myos muiden etavies-
timien valityksella tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin. Ladkelain esitdissa esimerkkeina eta-
viestimista on mainittu tietoverkko, puhelin, posti, televisio tai muu valine, jota voidaan
kayttaa sopimuksen tekemiseen ilman, ettd osapuolet ovat yhta aikaa lasna. (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2022c)

Biologinen laake

Biologiset ladkevalmisteet sisdltavat yhta tai useampaa vaikuttavaa ainetta, joka on biolo-
ginen aine ja biologisen ldhteen valmistama tai peraisin biologisesta lahteesta (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2022d)

Itsehoito

Yksilon omaehtoista toimintaa, jolla han pyrkii terveytensa sdilyttamiseen. Itsehoitolaak-
keiden rationaalinen kdyttd on osa itsehoitoa. (sosiaali- ja terveysministerio 2011a)

Itsehoitolaake

Ladkevalmiste, joka voidaan toimittaa apteekista ilman ladkemaaraysta (Fimean maarays
2/2016)

Lisaneuvontaa vaativa itsehoitolaake

Itsehoitolddke, jonka myyntiluvan ehtona on vaatimus lisaneuvonnasta myyntiluvan halti-
jan toimittaman materiaalin pohjalta (Fimean maardys 2/2016).
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Laakehoitoprosessi

Potilaan lddkehoitoprosessi on toimintaketju, johon kuuluvat ladkehoidon tarpeen arvi-
ointi, ladkkeen valinta ja toimittaminen, lddkkeen annostelu ja antaminen, potilaan moti-
vointi, neuvonta ja ladkehoitoon sitouttaminen, hoidon seurannan jarjestaminen, tuloksen
arviointi seka tiedonkulun varmistaminen potilaalle ja taman hoitoon osallistuville organi-
saatioille ja henkildille. Potilaskohtainen ladkehoitosuunnitelma on osa ladkehoitoproses-
sia. (sosiaali- ja terveysministerié 2011a)

Laakeinformaatio

Ladkeinformaatio on tutkittua tietoa ladkevalmisteista ja -hoidoista seka niiden jarkevaa
kayttoa tukevaa ladkeneuvontaa. Ladkeinformaatiota tuotetaan kuluttajille ja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ille osana ladketeollisuuden, viranomaisten ja potilas-
jarjestdjen ydintoimintoja. Ajantasainen tieto ladkkeen kayttajan kayttamista laakkeista

on seka laakkeen kayttdjan laakityslistalla yllapitamaa etta sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilon potilastietojarjestelmaan kirjaamaa. Ladkeinformaatio valittyy vuorovai-
kutteisessa keskustelussa seka sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden etta 1aadk-
keen kayttdjan ja ammattihenkildiden valilla, mutta myos kirjallisesti tai sahkoisten palve-
lujen kautta. (Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021)

Laakeneuvonta

Laakeneuvonnalla tarkoitetaan ladkkeen kayttdjan ja sosiaali- tai terveydenhuollon
ammattihenkildn valistd vuoropuhelua, jossa ammattihenkil6 tukee lddkkeen kayttdjan
selviytymista ladkehoidostaan huomioiden hanen henkilékohtaiset tarpeensa ja tilan-
teensa (Kiviranta ja Hdmeen-Anttila 2021).

Ladkkeen toimittaminen

Laakkeen toimittaminen tarkoittaa resepti- tai itsehoitoladkkeen toimittamista ladkemaa-
rayksella avohuollon apteekista. Myos itsehoitoldadkkeen myyminen apteekista ilman laa-
kemadrdysta on ladkkeen toimittamista.

Reseptiladke

Ladke, jonka saa toimittaa apteekista vain ladkemaarayksella (Fimean maarays 2/2016)

Riskilaake

Erityista tarkkaavaisuutta vaativa ladke, jonka annosteluun, kasittelyyn ja sailytykseen liit-
tyy turvallisuuden kannalta erityisia riskeja tai vaarinkayton mahdollisuus (Fimean maa-
rays 2/2016)

92



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Liite 2. Projektiryhman kokoonpano

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean projektiryhman kokoonpano:

Anna von Bonsdorff-Nikander, laatupaallikko

Antti Hyvérinen, ladketaloustieteilija

Katri Hdmeen-Anttila, tutkimus- ja kehittamispaallikko, jaostopaallikko (31.8.2022 asti)
Minttu Kokko, tutkija

Tiina Kuosa, erityisasiantuntija

Eeva Leinonen, yksikon paallikko

Heidi Mikkola, tutkija

Johanna Nystedst, johtaja

Johannes Pietildinen, yliproviisori

Piia Rannanheimo, johtava asiantuntija

Leena Reinikainen, kehittamisasiantuntija, projektipaallikko
Pirjo Rosenberg, jaostopaallikkd, yliproviisori

Juha Sinnemaki, yliproviisori

Heidi Tahvanainen, kehityspaallikko (16.5.2022 asti)
Johanna Tuhola, lakimies

Projektiryhma haluaa kiittaa seuraavia henkildita avusta kirjallisuushaussa seka
tekstin asiasisallon tuottamisessa ja tarkastamisessa:

Jaana Harsia-Alatalo, suunnittelija
Kela

Emilia Heikkala, suunnittelija
Kela

Heikki Laitinen, tietoasiantuntija
Ita-Suomen yliopisto

Harri Nurmi, kehittamisasiantuntija
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Sanna Saarinen, tietopalvelukoordinaattori
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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Liite 3. Laakeneuvonnan merkitys

Teema

Tukee lddkkeen kayttajan vastuuta ja osallistumista
lddkehoitoon

ladkehoitoon

Ladkkeen kayttajan oikeus

Ladkkeen kayttajan oikeus

Varmistaa luotettavan ja ndyttoon perustuvan ladketiedon
saanti

Vdhentaa tilanteita, joissa potilaan kayttamilld laakkeilld on
haitallisia yhteisvaikutuksia

Varmistaa ldakitysturvallisuutta
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Suora sitaatti

Ladkehuollon tehtava on tukea lddkkeen kayttajan vastuuta ja

osallistumista ladkehoitoon.

Fimea tukee Laakepolitiikka 2020 -asiakirjassa esitettyd
tavoitetta lisatd ladkkeen kdyttajan omaa roolia helposti itse
hoidettavien oireiden hoidossa. Tama edellyttaa riittavaa
lddkeneuvontaa ja rationaalista, itsehoitolddkkeiden kayttoa
edistavad laakeinformaatiota.

Itsehoitolddkkeiden kayton ohjaus ja lddkeinformaatio ovat
edellytys ladkitysturvallisuudelle mutta myds lddkkeen
kayttdjan oikeus (laki potilaan asemasta ja oikeuksista
17.8.1992/785, 5 8).

Ladkkeen kayttdjalla on oikeus ndyttoon perustuvaan
lddkeinformaatioon, jossa huomioidaan hanen yksildlliset
tarpeensa ja joka on oikeaan aikaan saatavilla.

3. Varmistetaan terveydenhuollon ammattilaisten, vdeston
ja ldakkeiden kayttdjien luotettavan ja ndyttoon perustuvan
lddketiedon saanti.

Tavoitteita, joihin toimenpiteilld pyritaan:

« terveydenhuollon ammattilaisten ja lddkkeiden kayttdjien
tiedot [ddkevalmisteista ja niiden kaytostd paranevat

* laadukas ja ajantasainen ldaketieto voi vdhentda tilanteita,
joissa potilaan kdyttamilla [ddkkeilld on haitallisia
yhteisvaikutuksia
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista,
tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden kayttoa
(2011a)

Kansallinen itsehoitoladkeohjelma (2015)a

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista,
tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden kayttod
(2011a)



Teema

Vahentaa tilanteita, joissa potilaan kayttamilld laakkeilld on
haitallisia yhteisvaikutuksia

Varmistaa ldakitysturvallisuutta

Vdhentda tilanteita, joissa potilaan kayttamilla ladkkeilld on
haitallisia yhteisvaikutuksia

Varmistaa laakitysturvallisuutta

Varmistaa lddkehoidon vaikuttavuutta

Vaikuttaa kokonaishoidon onnistumiseen
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Suora sitaatti

Ladkitysturvallisuuden ja ladkehoidon vaikuttavuuden
varmistamiseksi ladkkeen madradjan ja toimittajan tulisi tukea
potilaan ladkehoidon prosessin toteutumista ja potilaiden
tulisi sitoutua ladkkeen madradjan kanssa yhteisesti sovittuun
asiakassuunnitelmaan.

Itsehoitolddkkeiden kdyton ohjaus ja ladkeinformaatio ovat
edellytys lddkitysturvallisuudelle mutta myos laakkeen
kdyttdjan oikeus (laki potilaan asemasta ja oikeuksista
17.8.1992/785, 5 8).

Turvallisen itsehoitoladkityksen edellytys on, ettd |adkkeiden
kayttdjilld on riittavasti tietoa hoidettavasta sairaudesta,
tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista sekd itsehoitoldakkeen
sopivuudesta hanen muuhun lddkehoitoonsa.

5.4 Ladkitysturvallisuus

Turvallisinakin pidettyjen itsehoitolddkkeiden kaytossa voi
ilmeta ongelmia, jos niita ei kdyteta suositellulla tavalla.
Ladkevalmisteiden pakkausten, pakkausmerkintojen ja
annosteluohjeiden tulee olla sellaisia, ettd lddkettd on helppo
kdyttdd oikein eikd sekaantumisen vaaraa ole esimerkiksi
muiden ladkkeiden kanssa.

Ladkitysturvallisuuden ja ladkehoidon vaikuttavuuden
varmistamiseksi ladkkeen madrddjan ja toimittajan tulisi tukea
potilaan ladkehoidon prosessin toteutumista ja potilaiden
tulisi sitoutua ladkkeen mddradjan kanssa yhteisesti sovittuun
asiakassuunnitelmaan.

Luotettava ja riittava lddkeinformaatio vaikuttaa
kokonaishoidon onnistumiseen.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Nakokulmia Iddkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)



Teema

Tukee lddkkeiden jarkevaa kdyttod, hoitoon sitoutumista ja
lddkehoidon onnistumista

Tukee ladkkeiden jarkevda kayttod, hoitoon sitoutumista ja
lddkehoidon onnistumista

Tukee lddkkeiden jarkevda kdyttod, hoitoon sitoutumista ja
lddkehoidon onnistumista

Tukee lddkkeiden jarkevad kdyttod, hoitoon sitoutumista ja
lddkehoidon onnistumista
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Suora sitaatti

Laakeinformaatio on tutkittua tietoa ladkevalmisteista
ja -hoidoista seka niiden jarkevaa kayttoa tukevaa
lddkeneuvontaa.

Organisaatiorajat ylittavad moniammatillista yhteistyota ja
paikallisista toimintamalleista sopimista on edistettavd, jotta
lddkkeen kdyttdjan saama lddkeneuvonta ja lddkehoidon
onnistumisen tukeminen toteutuisivat mahdollisimman
yhdenmukaisesti ja kattavasti osana kokonaisvaltaista hoitoa.

Tdhdn rationaalisen lddkehoidon tavoitteeseen voidaan pyrkia
vaikuttamalla lddkehoidon prosessin eri vaiheisiin (Kuvio

1), joita ovat muun muassa ldakehoidon tarpeen arviointi,
lddkkeen valinta ja madra@minen, ldakkeen toimittaminen
apteekissa tai ladkehoidon toteuttaminen terveydenhuollon
toimintayksikdssa, ladkekustannusten korvaaminen, potilaan
ohjaus ja informointi, lddkkeen kdyttd, ladkehoidon seuranta ja
lddkehoidon muuttaminen tai lopettaminen.

Apteekkien lakisddteisissa tehtavissd korostuvat vastuu
apteekkipalveluiden saatavuudesta ja paikallisesta
lddkehuollosta, potilaiden tarvitseman lddkevalikoiman
yllapitdmisestd, ladkkeiden oikean ja turvallisen kayton
neuvonnasta sekd ldakehoidon kustannusten kasvun
hillitsemisesta.

Apteekkien yksinoikeutta myyda itsehoitolddkkeitd perustellaan
muun muassa farmaseuttisella ladkeneuvonnalla, jota
apteekista on mahdollista saada ja jota apteekit ovat velvollisia
antamaan. Kaikilla kuluttajilla ei ole valttamatta riittavasti
tietoa kdyttaa itsehoitolddkkeita oikein ja hoitoon
sitoutuminen on parempaa, jos siind on ollut avustamassa
ladkehoidon ammattilainen.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Moniammatillisuus ikdihmisten |ddkkeiden jarkevan kayton
edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016)

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b)

Apteekkimarkkinoiden kehittdminen (2020)



Teema

Hillitsee ladkehoidon kustannuksia

Itsehoidon ja -ladkinndn ohjauksella tuottaa sdastoja seka
potilaalle ettd yhteiskunnalle

Terveydenhuollon ammattilaiset, erityisesti laakarit ja farmasian
ammattilaiset, vaeston tarkeimpia ladketiedon lahteita

Terveydenhuollon ammattilaiset tarked lddketiedon lahde
erityisesti niille, jotka eivat kaytd internetia

Terveydenhuollon ammattilaiset, erityisesti laakarit ja farmasian
ammattilaiset, vaeston tarkeimpia ladketiedon lahteita

Terveydenhuollon ammattilaiset tarked lddketiedon ldhde
erityisesti niille, jotka eivat kayta internetia
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Suora sitaatti

Apteekkien lakisdateisissa tehtavissd korostuvat vastuu
apteekkipalveluiden saatavuudesta ja paikallisesta
lddkehuollosta, potilaiden tarvitseman lddkevalikoiman
yllapitamisestd, lddkkeiden oikean ja turvallisen kaytdn
neuvonnasta seka laakehoidon kustannusten kasvun
hillitsemisesta.

Apteekin rooli itsehoidon ja itseladkityksen ohjauksessa on
keskeinen, silld oikein toteutettuna itsehoito tuo saastoja
seka potilaalle etta yhteiskunnalle.

6.3.1 Ladkeinformaatio

Ladkkeiden kdyttdjille ja potilaille on tarjolla

monia lddkeinformaation l&hteitd, joita on kuvattu
lddkeinformaatiostrategiassa (Ladkealan turvallisuus-

ja kehittamiskeskus Fimea 2012). Ndistd tdrkein on
terveydenhuollon ammattilaisten, erityisesti lddkarien ja
farmasian ammattilaisten antama laakeneuvonta. Kirjallisista
lddkeinformaation lahteista ladkepakkauksen mukana tuleva
pakkausseloste on vdestotutkimusten mukaan tyypillisesti
tarkeimpien ladkeinformaatiolahteiden joukossa (Narhi 2007,
Narhi ja Helakorpi 2007, Holappa ym. 2012).

4.2 Ladkkeen kayttajalla on oikeus laadukkaaseen
ladkeinformaatioon

Huomion arvoista on, ettd terveydenhuollon ammattihenkilot
— erityisesti ladkdrit ja farmasian ammattilaiset — ovat edelleen
vaestolle tarkeimpia ladketiedon lahteita.

Kaikki eivdt kuitenkaan kaytd internetid, siksi myds kirjallisilla ja
suullisilla luotettavan ladkeinformaation lahteilld ja kanavilla on
oma tarked merkityksensa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)



Teema

Vaikutetaan kuluttajien ostopdatoksiin

Neuvonnalla ei vélttamattd pystytd estdmdan itsetuhoisuuteen
liittyvia ladkemyrkytyksia
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Suora sitaatti

Patenttisuojan umpeutumisen jalkeen lddkeyritysten valille

voi syntya kilpailua. Apteekilla on merkittava rooli kyseisen
kilpailun mahdollistajana. Apteekkien tekemit ratkaisut
esimerkiksi ladketilauksista, ladkeneuvonnasta ja hyllytilan
kdytosta vaikuttavat laakeyritysten tuottoihin, koska

niilld vaikutetaan kuluttajan ostopaatoksiin. Jos jonkun
lddkeyrityksen ja apteekin valilla olisi tiiviimpi kytkds, ei olisi
yhta selvad, ettd apteekkien toiminta olisi tasapuolista eri
lddkeyritysten tuotteille.

Ruotsissa parasetamolimyrkytykset kdantyivat kasvuun vuosi
lddkemyynnin vapauttamisen jalkeen. Ei kuitenkaan tiedetd,
mikd osuus myrkytyksiin johtaneista laakkeistd myytiin
apteekkien kautta ja mikd osuus ostettiin ilman lddkeneuvontaa
paivittdistavarakaupasta.

Myrkytyksistd noin 85 prosenttia on liittynyt henkildiden
itsetuhoisuuteen — ei niinkdan lddkkeiden virheelliseen
kdyttoon. Jos ndin on, on epatodennakoistd, etta
farmaseuttisella ldakeneuvonnalla olisi pystytty
ehkdisemdan itsetuhoisuuteen liittyvia myrkytyksia.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (2020)

Apteekkimarkkinoiden kehittdaminen (2020)
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Liite 4. Laakeneuvonnan toteutumisen edellytykset

Teema

Ammattilaisten perus- ja tdydennyskoulutus ladkehoidoista,
tietolahteistd ja potilasneuvonnasta

Ammattilaisten perus- ja tdydennyskoulutus ladkehoidoista,
tietolahteistd ja potilasneuvonnasta

Ammattilaisten perus- ja tdydennyskoulutus ladkehoidoista,
tietolahteistd ja potilasneuvonnasta

Toiminta- tai tyoyksikkokohtaisten |ddkeinformaatiolahteiden,
tydkalujen ja ladketietokantojen perehdytys

Asianmukaiset, tydn kannalta tarpeelliset ja ajantasaiset
lddketiedon ldhteet

Suora sitaatti

1. Tuetaan laadukasta ja ajantasaista lddke- ja
terveydenhuoltoalan ammattilaisten perus-, taydennys-
ja jatkokoulutusta laakehoidoista, tietoldhteistd ja
potilasneuvonnasta.

Ladkeneuvontaa tukeva tdydennyskoulutus on erityisen tarkedd
lddkkeiden, myds itsehoitolddkkeiden, turvallisen kayton
varmistamiseksi. Taydennyskoulutusvelvoitteen toteutumista
valvotaan Fimean apteekkitarkastuksissa

Sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkildiden
koulutuksessa vahvistetaan

* ldakehoito-osaamista,
o pitkdaikaissairaan omahoidon ohjauksen osaamista,
e geriatrisen hoidon ominaispiirteiden osaamista,

* osaamista lddketiedon ldhteiden, tydkalujen ja
lddketietokantojen kayttoon,

e vuorovaikutustaitoja

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon perehdytyksessa
kiinnitetaan huomiota myds toiminta- tai tydyksikkokohtaisten
kdytossa olevien |ddkeinformaation lahteiden, tydkalujen ja
lddketietokantojen kdyton opettamiseen ja hallintaan.

2. Tuetaan toimia, jotka mahdollistavat, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon ja lddkehuollon toimipisteissd, sekd kaikilla
potilaiden ladkehoitoon osallistuvilla on kdytossaan
asianmukaiset, tyon kannalta tarpeelliset ja ajantasaiset
ladketiedon ldhteet, joita osataan kdyttaa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista,
tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden kayttoa
(2011a)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Ladkkeen kayttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista,
tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden kayttod
(2011a)



Teema

Asianmukaiset, tydn kannalta tarpeelliset ja ajantasaiset
lddketiedon ldhteet

Asianmukaiset, tydn kannalta tarpeelliset ja ajantasaiset
lddketiedon ldhteet

Osaaminen lddketiedon ldhteiden kdyttodn

Osaaminen lddketiedon ldhteiden kayttoon

Osaaminen lddketiedon ldhteiden kayttoon

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Apteekissa on oltava lddkeneuvonnan tueksi tarvittavat
tietoldhteet ja farmaseuttisella henkilostolla valmiudet niiden
kéyttoon.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildilla tulee olla
mahdollisuus hyddyntaa laajasti luotettavaa lddkeinformaatiota
ja ohjata Iddkkeen kdyttdjd sellaisen ndyttoon perustuvan
tiedon ddrelle, jota han voi hyddyntad myds itsendisesti tai
ldheisensad tuella.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikk vastaa siitd,
ettd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildilla
on kdytdossaan nayttoon perustuvia laakeinformaation
lahteitd, tyokaluja ja ladketietokantoja seka riittava
osaaminen niiden hyddyntamiseen.

2. Tuetaan toimia, jotka mahdollistavat, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon ja lddkehuollon toimipisteissd, sekd
kaikilla potilaiden ladkehoitoon osallistuvilla on kdytdssaan
asianmukaiset, tyon kannalta tarpeelliset ja ajantasaiset
lddketiedon ldhteet, joita osataan kayttaa.

Apteekissa on oltava ladkeneuvonnan tueksi tarvittavat
tietolahteet ja farmaseuttisella henkilostolld valmiudet
niiden kayttoon.

Ammattilaisilla on oltava riittavat tiedot ja taidot Iadkehoidon
asianmukaiseen toteuttamiseen, hoidon vaikutusten seurantaan
ja arviointiin, laakkeiden kayttajan ladkeneuvontaan ja
omahoidon ohjaukseen sekd omaa tyotaan tukevien
digitaalisten tyokalujen kayttoon.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Ladkkeen kayttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Ladkepolitiikka 2020. Kohti tehokasta, turvallista,
tarkoituksenmukaista ja taloudellista ladkkeiden kayttoa
(2011a)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)



Teema

Osaaminen lddketiedon ldhteiden kayttoon

Riittdva tietopohja ladkehoidoista

Riittdvd tietopohja ladkehoidoista

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikko vastaa siitd,

ettd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildilla on
kdytdssddn ndyttoon perustuvia lddkeinformaation ldhteitd,
tyokaluja ja lddketietokantoja seka riittava osaaminen niiden
hyodyntamiseen.

Terveydenhuollon ammattilaiset ovat potilaiden ensisijainen
tiedonlahde sairauksissa ja niiden ladkehoidoissa. Riittava
tietopohja ladkehoidoista on neuvonnan keskeinen
edellytys.

Toimenpide-ehdotus:

Kehitetddn kaikkien ammattiryhmien peruskoulutusta ja
taydennyskoulutusta

Ladkehoito-osaaminen on keskeinen edellytys

omahoidon tukemisessa, mutta se ei yksindan riita. Jokaisen
terveydenhuollon ammattilaisen on opittava peruskoulutuksen
aikana riittavat perustiedot ja valmiudet myds potilaiden
lddkeneuvontaan ja omahoidon ohjaukseen.

Ammattilaisilla on oltava riittavat tiedot ja taidot
ladkehoidon asianmukaiseen toteuttamiseen, hoidon
vaikutusten seurantaan ja arviointiin, ladkkeiden kayttajan
lddkeneuvontaan ja omahoidon ohjaukseen sekd omaa tygtadn
tukevien digitaalisten tyokalujen kayttoon.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)



Teema

Valmiudet potilaiden (yksildlliseen) Iadkeneuvontaan ja
omahoidon ohjaukseen.

Valmiudet potilaiden (yksildlliseen) ladkeneuvontaan ja
omahoidon ohjaukseen.

Valmiudet potilaiden (yksildlliseen) ladkeneuvontaan ja
omahoidon ohjaukseen.

Valmiudet potilaiden (yksildlliseen) Iadkeneuvontaan ja
omahoidon ohjaukseen.

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Toimenpide-ehdotus:

Kehitetddn kaikkien ammattiryhmien peruskoulutusta ja
tdydennyskoulutusta

Ladkehoito-osaaminen on keskeinen edellytys omahoidon
tukemisessa, mutta se ei yksindan riitd. Jokaisen
terveydenhuollon ammattilaisen on opittava
peruskoulutuksen aikana riittdvat perustiedot ja

valmiudet myos potilaiden lddkeneuvontaan ja omahoidon
ohjaukseen. Ammattilaisen pitda osata ottaa huomioon
potilaan toiveet ja asenteet ladkkeiden kdyttod kohtaan seka
kertoa lddkehoidoista juuri kyseiselle potilaalle ymmarrettavalla
tavalla.

Kaikkien apteekkien tulee varmistaa henkilokunnan osaaminen
ja kehittaa prosesseja ja tiloja oman asiakaskuntansa
lddkeneuvontaa tukeviksi.

Ammattilaisilla on oltava riittavat tiedot ja taidot ladkehoidon
asianmukaiseen toteuttamiseen, hoidon vaikutusten seurantaan
ja arviointiin, laakkeiden kayttajan laakeneuvontaan

ja omahoidon ohjaukseen sekd omaa tyGtaan tukevien
digitaalisten tyokalujen kayttoon.

Ladkkeen kayttdjan motivointi ladkehoidon toteuttamiseen
vaatii aktiivista vuorovaikutusta lddkkeen kdyttdjan ja
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon valilla sekd
ammattihenkilon osaamista tunnistaa ladkkeen kayttajan
yksildllinen neuvontatarve. Ladkeinformaation ja tuen tarve
vaihtelee ldakehoidon eri vaiheissa ja eri potilasryhmien sekd
lddkkeen kayttajien valilla.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Kansallinen itsehoitoladkeohjelma (2015)

Rationaalisen Iaakehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Ladkkeen kayttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)



Teema

Eri ammattilaisten antama ladkeneuvonta on toisiaan
tdydentdvad ja tukevaa

Eri ammattilaisten antamaa ladkeneuvontaa yhtendistavat
hoitosuositukset

Ladkeneuvontaa tukevat tilat, joissa huomioidaan asiakkaiden
yksityisyyden suoja

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Potilaan omahoidon tukemisen nakokulmasta on téarkead,
ettd eri ammattilaiset antavat toisiaan tdydentdvaa ja
tukevaa lddkeneuvontaa. Taman varmistamiseksi tarvitaan
moniammatillista yhteistyota.

Potilaan omahoidon tukemisen nakdokulmasta on térkead,
ettd eri ammattilaiset antavat toisiaan taydentavaa ja
tukevaa lddkeneuvontaa. Taman varmistamiseksi tarvitaan
moniammatillista yhteistyotd.

Toimenpide-ehdotukset:

* Tuotetaan ammattilaisten kdyttoon itselddkinn@n ja -hoidon
hoitosuositukset, jotka perustuvat ndyttoon ja jotka
integroidaan mahdollisuuksien mukaan olemassa oleviin
hoitosuosituksiin.

e Huomioidaan itsehoidon ja -ladkinndn ohjaus
valtakunnallisessa itsehoito-ohjelmassa.

Apteekit ovat hyvin erilaisia asiakaskunnaltaan,
asiakasmadraltaan, tiloiltaan ja toiminnaltaan, mika on
tdrkedd huomioida ld&keneuvonnan jarjestamisessa. Kaikkien
apteekkien tulee varmistaa henkilokunnan osaaminen

ja kehittaa prosesseja ja tiloja oman asiakaskuntansa
lddkeneuvontaa tukeviksi. Apteekkien tilaratkaisuissa

on otettava huomioon asiakkaiden yksityisyydensuoja
keskusteltaessa luottamuksellisista lddkehoitoon liittyvistd
asioista.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)



Teema

Lisaneuvontaa vaativien itsehoitoladkkeiden kohdalla
apteekkien edellytykset jarjestad erityisneuvonta
asianmukaisesti

Eri Idakevalmisteet edellyttavat erilaista ladkeneuvontaa

Toimintaa kehitettdessa huomioitava oikea-aikaisesti
uudenlaisen ohjauksen ja neuvonnan tarve

Kattava apteekkiverkosto ja koulutetut ammattilaiset luovat
mahdollisuuden ohjatumman itselddkinnan toteutukselle

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Yksittdisten itsehoitolddkkeiden toimittamiseen voidaan
liittdd ehtoja, kuten lisdinformaation anto toimittamisen
edellytyksena (lisaneuvontaa vaativa itsehoitolddke).
Kyseessa on riskinhallintatoimenpide, jolla pyritdadn estamdan
lddkkeen epatarkoituksenmukainen kayttd. Tallgin Fimea
arvioi tapauskohtaisesti sekd laakeyrityksen toimittaman
informaatiopaketin siséllon ettd apteekkien edellytykset
jarjestda erityisneuvonta asianmukaisesti.

Ladkkeen toimittamisen kustannukset voivat myds vaihdella
lddkeaineittain; jonkin tietyn lddkeaineen kdytossa neuvominen
saattaa edellyttad apteekilta enemman aikaa tai ladkeaineen
varastointi saattaa vaatia kylmdolosuhteita.

Vdestoryhmien erilaiset palvelutarpeet, kansainvalistyminen
ja rajat ylittdvan terveydenhuollon palveluiden kayton
yleistyminen tuovat apteekeille uusia haasteita. Lddkehoidon
uudet trendit, yksilollistetyt lddkehoidot ja uudenlaisen
ohjauksen ja neuvonnan tarve on syyta ottaa huomioon
oikea-aikaisesti myos toimintaa kehitettaessa.

Parhaimmillaan itsehoitolddkkeilld voidaan merkittavasti
parantaa lddkkeiden saatavuutta ja useissa tilanteissa vahentdd
muun terveydenhuollon kuormitusta. Suomen kattava
apteekkiverkosto ja apteekkien koulutettu henkilokunta luovat
hyvét mahdollisuudet myds ohjatumman itsehoitoldakinnan
toteutukselle.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Apteekkimarkkinoiden kehittdaminen (2020)

Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittaminen (2015)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)



Teema

Riittavat taustatiedot

(Nykytilan haaste lddkeneuvonnassa: apteekeilla ei aina tietoa
lddkkeen kayttoaiheesta, muista lddkkeistd sekd laboratorio- ja
muista mittaustuloksista)

Riittavat taustatiedot

(Nykytilan haaste lddkeneuvonnassa: apteekeilla ei aina tietoa
lddkkeen kdyttoaiheesta, muista ladkkeista sekd laboratorio- ja
muista mittaustuloksista)

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Apteekkihenkilostolla on lainmukainen velvollisuus pyrkia
neuvoilla ja opastuksella varmistumaan siitd, ettd ladkkeen
kdyttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosta
(Ladkelaki 395/1987, 57 §). Tama on kuitenkin mahdollista
ainoastaan, jos apteekissa on tiedossa ladkkeen kayttoaihe
eli syy siihen, miksi potilas kayttaa ladkettaan.

Jotta moniammatillinen lddkehoidon arviointi ja seuranta voisi
toteutua tarkoituksenmukaisesti, tulisi siihen osallistuvilla
terveydenhuollon ammattilaisilla, mukaan lukien farmaseutit ja
proviisorit, olla (tarvittaessa potilaan erilliselld suostumuksella)
tiedossa ainakin potilaan ladkityksen kayttoaihe
(diagnoosi).

Vuoden alussa voimaan tulleesta lddkkeen
madradmisasetuksesta tiedotettaessa pyrittiin korostetusti
tuomaan esille sitd, etta ladkkeiden turvallisen ja sujuvan
toimittamisen varmistamiseksi laadkemaarayksissa tulisi jo nyt
padsaantoisesti olla merkittyna ladkkeen kayttoaihe.

Ladkitys tarkistetaan potilaan hoitoketjun eri vaiheissa,
esimerkiksi:
« Qsana ladkehoidon arviointia silloin, kun ladkari madraa uutta

« (Osana lddkkeen toimittamista apteekissa.

Apteekissa ladkkeen toimittamisen yhteydessa tehtdva
ladkityksen tarkistus poikkeaa tavallisesti sisallollisesti ylla
mainitusta, koska apteekissa voi olla kaytettavissa hyvin
rajoitetusti tietoa potilaan diagnooseista, muista laakkeista
sekd laboratorio- ja muista mittaustuloksista.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Moniammatillisuus ikaihmisten ladkkeiden jarkevan kayton
edistamisessa — kansallinen selvitys ja suositukset (2016)



Teema

Yhteinen kieli

(Nykytilan haaste lddkeneuvonnassa: yhteisen kielen puute)

Neuvonnan, ohjauksen ja seurannan koordinointi ja yhteistyd
sote-toimijoiden valilla

(Nykytilan haaste: neuvonnan, ohjauksen ja seurannan puute
seka tuen koordioimattomuus sote-toimijoiden ja apteekkien
valilla.)

Yhtiomuodon/omistajan mahdollinen vaikutus ladkeneuvontaan

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Ladkkeen kayttdjalla on oikeus ndyttoon perustuvaan
lddkeinformaatioon, jossa huomioidaan hanen yksildlliset
tarpeensa ja joka on oikeaan aikaan saatavilla. Haasteen

tahan tuovat erilaiset potilasryhmat ja yha yksildllisempi
lddkehoito, mitkd luovat tarvetta ammattihenkildiden

lisd- ja taydennyskoulutukselle. Ladkeneuvonta voi jaada
puutteelliseksi myos, jos ladkkeen kayttdja ja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkild eivdat ymmarra toisiaan,
esimerkiksi yhteisen kielen puutteen vuoksi.

Ladkitystiedon ajan tasalla pitdmista haittaa, etta

potilaan hoitoketjusta puuttuu vastuuhenkil, joka
varmistaisi Iddkehoidon jatkuvuuden siirtymatilanteessa
tarkistamalla ja kirjaamalla sen asianmukaisesti. Ongelmia
aiheutuu myos ladkehoidon tuen kuten neuvonnan,
ohjauksen, informaation ja seurannan puutteesta

seka tuen koordinoimattomuudesta. Lisaksi paperisten

tai puhelinlddkemaardysten kdytto aiheuttaa sen, ettd
reseptikeskuksessa oleva lddkitystieto ei ole tdysin luotettava.

Osakeyhtiossa yhtion omistaminen ja yhtion johtaminen on
erotettu toisistaan. Osakeyhtion omistajat, osakkeenomistajat,
valitsevat yhtion hallituksen. Hallitus valitsee toimitusjohtajan,
joka johtaa yhtiotd. Osakeyhtiossa omistamisen rajoittaminen
lainsdddannolld on vaikeaa.

e saattaisi olla, ettd lddkkeiden lisamyynnilld mahdollisimman
kevein kustannuksin turvattaisiin tuotto sijoitetulle
padomalle, vaikka yhteiskunnan kannalta lisamyynnin
maksimointi ja neuvontavelvoitteen hoitaminen kevyesti
ei ole perusteltua.

Apteekin yritysmuoto ei kuitenkaan valttamatta vaikuta
apteekin ammatilliseen toimintaan tai kehittamiseen.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Ladkkeen kayttdja lddkeinformaation keskioon. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)

Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittaminen (2015)

Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittaminen (2015)



Teema

Yhtidmuodon/omistajan mahdollinen vaikutus ladkeneuvontaan

Ladkeneuvonnan saatavuuden varmistaminen
apteekkijarjestelmaa uudistettaessa

Ladkemyynnistd ja ladkeneuvonnasta apteekeille jaava kate

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Kun arvioidaan sitd, mitka tahot saisivat omistaa apteekkeja,
tulee ottaa huomioon eri tahojen rooli osana lddkehoitoa.

On ilmeistd, ettd ladkeyritykset ja ladkkeitd madrdavat tahot
tulee sulkea omistajuuden ulkopuolelle intressiristiriitojen
vuoksi. Ristiriita syntyy siitd, ettd apteekkien tulee antaa
tuoteriippumatonta lddkeneuvontaa, mutta laakeyritykselld
on liiketaloudellinen kannustin suosia omia ladkevalmisteita.
Samoin lddkkeitd madraavalla taholla olisi kannustin maarata
enemman ladkkeita edistddkseen omistamiensa apteekkien
ladkemyyntid.

Liite: Pohdintaa ladkejakelun erilaisista jarjestamismalleista

Malli 1 ¢: Nykyjarjestelmd, jossa itsehoitoldakkeiden myynti
vapautetaan

Itsehoitoladkkeiden myynnin vapauttaminen
apteekkijdrjestelman ulkopuolille joko kokonaan tai osittain

o edellyttdd saadosmuutoksia

« |ddketurvallisuusriskien arviointi
e (useita bulleteja)

e |ddkeneuvonnan saatavuus

Taksajdrjestelmat eroavat eri Pohjoismaiden valilla
erityisesti siten, ettd Suomessa apteekille Idakemyynnistd ja
lddkeneuvonnasta jadva kate (oranssi alue) on vertailumaista
ylivoimaisesti suurin.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (2020)

Apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittaminen (2015)

Apteekkimarkkinoiden kehittdaminen (2020)



Liite 5. Laakeneuvonnan sisalto

Teema

Yksilollinen ldakeneuvonta

Yksilollinen liakeneuvonta

Ndyttoon perustuva ja oikea-aikainen ladkeneuvonta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Ammattilaisen pitaa osata ottaa huomioon potilaan toiveet

ja asenteet lddkkeiden kayttod kohtaan sekd kertoa
ladkehoidoista juuri kyseiselle potilaalle ymmarrettavalla
tavalla.

Toimenpide-ehdotukset:

Varmistetaan, ettd kaikkien alojen perus- ja
tdydennyskoulutuksessa on yhteisid koulutusjaksoja muiden
ammattikuntien kanssa. Opetukseen tulee sisaltya

o potilaskeskeisyys ja omahoidon tukeminen
* yksilollinen ladkeneuvonta

Uudet teknologiset innovaatiot voivat auttaa paitsi arkipdivan
lddkkeiden kaytossa (esimerkiksi muistutukset, teknologiaa
hyodyntavat pakkaukset), myds potilaalle raataloidyn
ladketiedon valittamisessa.

Potilasta hoitavat terveydenhuollon ammattilaiset tukevat
lddkkeiden kdyttdjaa siind, ettd han tietdd miten ja miksi
kdyttad madrdttyjd laakkeitd, ja huomioivat laakkeiden
kayttdjien yksilolliset toiveet.

Ladkkeen kayttdjalla on oikeus ndyttoon perustuvaan
lddkeinformaatioon, jossa huomioidaan hénen yksilolliset
tarpeensa ja joka on oikeaan aikaan saatavilla
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Tiedolla jarkevadn lddkkeiden kdyttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
ladkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)



Teema

Tuoteriippumaton ladkeneuvonta

Ladkehoidon seuranta

Laakehoidon seuranta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Kun arvioidaan sitd, mitka tahot saisivat omistaa apteekkeja,
tulee ottaa huomioon eri tahojen rooli osana lddkehoitoa.

On ilmeistd, ettd ladkeyritykset ja ladkkeitd madrdavat tahot
tulee sulkea omistajuuden ulkopuolelle intressiristiriitojen
vuoksi. Ristiriita syntyy siitd, ettd apteekkien tulee antaa
tuoteriippumatonta ladakeneuvontaa, mutta ladkeyritykselld
on liiketaloudellinen kannustin suosia omia ladkevalmisteita.
Samoin lddkkeitd madraavalla taholla olisi kannustin maarata
enemman ladkkeita edistddkseen omistamiensa apteekkien
ladkemyyntid.

Pitkaaikaissairaat kdyvat apteekissa vahintdan kolmen
kuukauden valein hakemassa ldakkeitaan. Naita kaynteja voisi
hyddyntaa lddkehoitojen seurannassa.

Hoitopolun eri vaiheissa annetun ladkeneuvonnan
dokumentoiminen voisi helpottaa ldakehoidon seurantaa
ja osoittaa ne mahdolliset asiat, joita ei ole kdyty lapi yhdessd
potilaan kanssa.

Apteekkien ja paikallisten sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdiden tulee lisata yhteistyota itseladkinndn ohjauksessa ja
seurannassa.

Ladkkeen toimituksen yhteydessd apteekissa varmistetaan
laakehoidon tarkoituksenmukaisuus ja tuetaan ladkehoidon
toteuttamista sekd seurantaa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (2020)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)



Teema

Ladkehoidon seuranta

Laakehoidon seuranta

Ladkehoidon seuranta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Farmasian ammattilaiset tukevat ladkkeen toimittamisen
yhteydessa neuvonnalla turvallisen ja taloudellisen ladkehoidon
toteutumista, seuraavat ladkehoitojen asianmukaista
toteutumista ja ohjaavat tarvittaessa lddkkeen kdyttdjan
laakdrin vastaanotolle.

Terveydenhuollon ja farmasian ammattilaiset tukevat ja
seuraavat ladkkeiden kayttajien kanssa ladkehoidon
toteuttamista.

Farmasian ammattilaiset varmistavat lddkkeen toimittamisen
yhteydessa annettavalla, laakarin viestid tukevalla neuvonnalla
turvallisen ja taloudellisen lddkehoidon toteutumisen,
seuraavat ladkehoitojen asianmukaista toteutumista ja

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset myds seuraavat
ladkehoidon tavoitteiden saavuttamista yhdessa ladkkeen
osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa toteuttamiseen ja
tuottamaan tietoa havaitsemistaan ladkehoidon vaikutuksista.

Ladkkeiden farmaseuttinen toimittaminen ei ole vain
lddkkeen luovuttamista fyysisesti asiakkaalle, vaan oleellinen
osa toimittamista on laakemaarayksen/lddketilauksen
oikeellisuuden varmistaminen, ladkehoidon sopivuuden/
peruslaakevalikoiman mukaisuuden varmistaminen,
lddkehoidon oikea ja turvallinen toteuttaminen/
ladkeinformaation tuottaminen, ladkehoidon

vaikutusten seurannan tukeminen/osastofarmasia seka
lddkevalmisteen moitteettomuuden ja laadun varmistaminen
(apteekkitoiminnassa/sairaala-apteekkitoiminnassa).
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Rationaalinen lddkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd
muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)



Teema

Ladkehoidon seuranta

Lakisaateinen lddkeneuvonta

Lakisaateinen lddkeneuvonta

Lakisaateinen lddkeneuvonta

Lakisaateinen lddkeneuvonta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Apteekkitoimintaan katsotaan kuuluvan myds laakehoitojen
toteutumisen seuranta.

Apteekkien ammatillinen rooli on laajentunut perinteisista
lddkkeen valmistus- ja toimitustehtavistd potilaiden
neuvontaan ja mahdollisuuksien mukaan hoidon onnistumisen
seurantaan.

Apteekkien tehtdvand on myds osallistua potilaan hoidon
seurantaan ja toiminta keskittyy tulevaisuudessa yhd
enemman terveyttd edistaviin ladkehuollon tehtaviin.

Ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen
henkilokunnan neuvoja ja opastusta ldakkeiden oikeasta ja
turvallisesta kdytosta sekd tietoa ladkevalmisteiden hinnoista ja
muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekkien farmaseuteilla ja proviisoreilla on keskeinen rooli
itsehoitolddkkeiden valinnassa sekd ldakkeiden oikean ja
turvallisen kdyton ohjauksessa.

Apteekkihenkildstélla on lainmukainen velvollisuus pyrkia
neuvoilla ja opastuksella varmistumaan siitd, ettd ladkkeen
kdyttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosta
(Lddkelaki 395/1987, 57 §).

Ladkkeiden vahittdisjakelun ja lddkeneuvonnan lisaksi
apteekissa ja sivuapteekissa voidaan tuottaa myds terveyden
ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvia
palveluita. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla laakkeiden
kdyton tarpeeton lisadminen eikd toiminta saa haitata
lddkkeiden toimittamista tai ladkkeisiin liittyvad neuvontaa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissa ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018h)

Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittaminen (2015)



Teema

Lakisaateinen ldakeneuvonta

Itsehoidon ohjaus

Ohjaus hakeutua ladkarin vastaanotolle

Ohjaus hakeutua ladkarin vastaanotolle

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Jos proviisoriomistajuuden rajoituksesta luovuttaisiin, olisi
lddkkeiden toimittamiseen ja lddkemyynnin harjoittamiseen
liitettava riittavasti ladketurvallisuuden turvaavia
kriteereitd. Osa ndista kriteereista voisi olla samoja, joita
apteekkitoiminnassa on nykysddntelyssa. Laakelaissa on

vaatimuksia, jotka koskevat laakevalikoimaa, aukioloaikoja,

tiloja, henkilokuntaa, lddke- ja hintaneuvontaa seka
muiden tuotteiden kuin lddkkeiden myyntia. Kriteereita
voisi olla tarpeen myds tiukentaa ja selkeyttaa nykyisesta.
Mikadli apteekin omistaisi jatkossa jokin muu taho kuin
proviisorikoulutuksen saanut, apteekkiluvan edellytyksend
voisi olla esimerkiksi vaatimus vastuullisen proviisorin
palkkaamisesta.

Laakelain mukaan asiakkaalla tulee olla mahdollisuus
saada lddkeneuvontaa ostaessaan itsehoitoladakkeen
apteekista (ladkelaki 57 §). Toki kuluttajan on mahdollista
ostaa apteekistakin itsehoitolaakkeita ilman neuvontaa.

Yksi apteekkien keskeisimmista tehtdvista on tukea ja ohjata
asiakkaita itsehoidossa ja ladkariin hakeutumisessa.

Apteekkien ja paikallisten sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdiden tulee lisata yhteistyota itseldakinndn ohjauksessa ja
seurannassa.

Yksi apteekkien keskeisimmista tehtdvista on tukea ja ohjata
asiakkaita itsehoidossa ja ladkariin hakeutumisessa.

Erityisen tarkedd on tunnistaa ne tilanteet, joissa asiakkaan
oireet edellyttavat ohjausta ladkdrin hoitoon.

112

Dokumentti (julkaisuvuosi)

Apteekkimarkkinoiden kehittaminen (2020)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kayttoon.
Ladkeinformaatiotoiminnan nykytila ja strategia vuoteen 2020
(2012)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)



Teema

Ohjaus hakeutua ladkarin vastaanotolle

Ohjaus hakeutua ladkarin vastaanotolle

Ohjaus hakeutua ladkarin vastaanotolle

Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista

Itsehoitoldakkeen valinta

Ohjaus laakkeettémiin hoitokeinoihin

Itsehoitoladkkeen sopivuus muuhun ladkehoitoon

Ladkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kdyttd / sopivuus
muuhun lddkehoitoon

Ladkehoidon sopivuus (ml. yhteisvaikutukset)

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Farmasian ammattilaiset tukevat ladkkeen toimittamisen
yhteydessa neuvonnalla turvallisen ja taloudellisen ladkehoidon
toteutumista, seuraavat laakehoitojen asianmukaista
toteutumista ja ohjaavat tarvittaessa ladkkeen kayttdjan
ladkarin vastaanotolle.

Farmasian ammattilaiset varmistavat lddkkeen toimittamisen
yhteydessa annettavalla, laakarin viestid tukevalla neuvonnalla
turvallisen ja taloudellisen |ddkehoidon toteutumisen, seuraavat
lddkehoitojen asianmukaista toteutumista ja ohjaavat
tarvittaessa ladkkeen kayttajan ladkarin vastaanotolle.

Yhteisesti sovittavia kdytantoja voivat olla esimerkiksi:
hoitopolkujen paivittaminen ja kehittaminen esimerkiksi
hoitoonohjaus apteekissa tehtyjen oirekartoitusten perusteella

Turvallisen itsehoitoladkityksen edellytys on, ettd |ladkkeiden
kayttajilld on riittavasti tietoa hoidettavasta sairaudesta,
tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista seka itsehoitoladkkeen
sopivuudesta hanen muuhun lddkehoitoonsa.

Apteekkien farmaseuteilla ja proviisoreilla on keskeinen rooli
itsehoitoldakkeiden valinnassa seka ladkkeiden oikean ja
turvallisen kdyton ohjauksessa.

Tdssa ohjauksessa ja neuvonnassa tulee ottaa huomioon myds
se, ettd itsehoitoldake ei aina ole ratkaisu asiakkaan oireisiin
ja ettd joissakin tilanteissa lddkkeeton hoito voi olla
asiakkaalle parempi vaihtoehto.

Turvallisen itsehoitolddkityksen edellytys on, ettd lddkkeiden
kayttajilla on riittavasti tietoa hoidettavasta sairaudesta,
tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista sekd itsehoitoladkkeen
sopivuudesta hanen muuhun ladkehoitoonsa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Rationaalinen ladkkeen maaraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissa ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018h)

Turvallinen ladkehoito. Opas lddkehoitosuunnitelman
laatimiseen (2021)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Kansallinen itsehoitoladkeohjelma (2015)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Kansallinen itsehoitoladkeohjelma (2015)



Teema

Itsehoitolddkkeen sopivuus muuhun Iddkehoitoon

Ladkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kdyttd / sopivuus
muuhun lddkehoitoon

Ladkehoidon sopivuus (ml. yhteisvaikutukset)

Itsehoitolddkkeen sopivuus muuhun lddkehoitoon

Ladkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kéyttd / sopivuus
muuhun lddkehoitoon

Ladkehoidon sopivuus (ml. yhteisvaikutukset)

Itsehoitoladkkeen sopivuus muuhun ladkehoitoon

Ladkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kdyttd / sopivuus
muuhun lddkehoitoon

Ladkehoidon sopivuus (ml. yhteisvaikutukset)

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Apteekissa annettavassa neuvonnassa on huomioitava myds
mahdollinen lddkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden
kayttd, koska nailld yleisilla kauppatavaroilla voi myds olla
haittavaikutuksia tai niilld voi olla yhteisvaikutuksia laakkeiden
kanssa kaytettyna.

Laakkeiden farmaseuttinen toimittaminen ei ole vain
lddkkeen luovuttamista fyysisesti asiakkaalle, vaan
oleellinen osa toimittamista on laakemaardyksen/
laaketilauksen oikeellisuuden varmistaminen, ladkehoidon
sopivuuden/peruslaakevalikoiman mukaisuuden
varmistaminen, lddkehoidon oikea ja turvallinen
toteuttaminen/ladkeinformaation tuottaminen, ladkehoidon
vaikutusten seurannan tukeminen/osastofarmasia seka
lddkevalmisteen moitteettomuuden ja laadun varmistaminen
(apteekkitoiminnassa/sairaala-apteekkitoiminnassa).

Yhteisesti sovittavia kdytantoja voivat olla esimerkiksi:

* miten toimitaan, jos apteekissa havaitaan asiakkaan/
potilaan lddkehoidossa C tai D -luokan yhteisvaikutus
kahden tai useamman lddkkeen kohdalla. Cluokan
interaktio on kliinisesti merkittava interaktio, joka voidaan
selvittdd esimerkiksi annosmuutoksilla tai mittaamalla
lddkeainepitoisuuksia. D luokan interaktio puolestaan on
kliinisesti merkittavd interaktio, jota on parasta valttaa.

Itsehoitolddkkeiden kdyttdjille on tarjottava tietoa lddkkeen
annostelusta, haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista
muiden lddkkeiden kanssa.

Tulevaisuuden haasteena on tietotekniikan nykyista parempi
hyddyntaminen asiakkaan kokonaislaakityksen ja ladkkeiden
mahdollisten yhteensopimattomuuksien selvittamisessa.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)

Turvallinen ladkehoito. Opas ladkehoitosuunnitelman
laatimiseen (2021)

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b)



Teema

Ladkehoidon (ml. itsehoidon) tarkoituksenmukaisuus

Ladkehoidon (ml. itsehoidon) tarkoituksenmukaisuus

Yhtendinen itsehoitoladkeneuvonta sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikdiden kanssa

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja ladkehoidon
sitoutumisen tukeminen

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Itsehoitolddkkeiden valikoiman laajentaminen edellyttaa
riittavad valmiutta antaa potilaalle tarvittavaa neuvontaa
itsehoidon tarkoituksenmukaisuudesta. Uusilla
itsehoitoalueilla joudutaan tapauskohtaisesti harkitsemaan
sidosryhmien konsultaatiota.

Ladkkeen toimituksen yhteydessa apteekissa varmistetaan
ladkehoidon tarkoituksenmukaisuus ja tuetaan ladkehoidon
toteuttamista sekd seurantaa

Ladkeinformaatiostrategiassa esitetyn mukaisesti tulee

tehda paikallista yhteistyota esimerkiksi hoitosuositusten,
valmistevalikoimien ja annettavan itsehoitoladkeneuvonnan
yhtendistamiseksi.

Ladkkeen toimituksen yhteydessa apteekissa varmistetaan
lddkehoidon tarkoituksenmukaisuus ja tuetaan ladkehoidon
toteuttamista sekd seurantaa.

Tukevat potilaiden itseldakityksen rationaalisuutta.

Potilasta hoitavat terveydenhuollon ammattilaiset tukevat
ladkkeiden kayttajaa siind, ettd han tietad miten ja miksi
kdyttaa maarattyja ladkkeitd, ja huomioivat lddkkeiden
kayttdjien yksilolliset toiveet.

Terveydenhuollon ja farmasian ammattilaiset tukevat
ja seuraavat ladkkeiden kdyttdjien kanssa ladkehoidon
toteuttamista.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Kansallinen itsehoitolddkeohjelma (2015)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)



Teema

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja ladkehoidon
sitoutumisen tukeminen

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja lddkehoidon
sitoutumisen tukeminen

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja ladkehoidon
sitoutumisen tukeminen

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Ladkitysturvallisuuden ja ladkehoidon vaikuttavuuden
varmistamiseksi lddkkeen mdardajan ja toimittajan tulisi

tukea potilaan laakehoidon prosessin toteutumista ja
potilaiden tulisi sitoutua lddkkeen mddradjan kanssa yhteisesti
sovittuun asiakassuunnitelmaan. Tydryhmalld oli tiedossa, etta
ld&kehoitoihin sitoutuminen maassamme on kuitenkin heikkoa.
Ladkehoitoon sitoutumisen edistaminen ei ole yksinkertaista.

Ladkkeiden farmaseuttinen toimittaminen ei ole vain
lddkkeen luovuttamista fyysisesti asiakkaalle, vaan oleellinen
osa toimittamista on lddkemddrdyksen/Iddketilauksen
oikeellisuuden varmistaminen, ladkehoidon sopivuuden/
perusladkevalikoiman mukaisuuden varmistaminen,
ladkehoidon oikea ja turvallinen toteuttaminen/
lddkeinformaation tuottaminen, lddkehoidon vaikutusten
seurannan tukeminen/osastofarmasia seka ladkevalmisteen
moitteettomuuden ja laadun varmistaminen
(apteekkitoiminnassa/sairaala-apteekkitoiminnassa).

Laakeinformaatio on tutkittua tietoa ladkevalmisteista
ja -hoidoista sekd niiden jarkevaa kayttoa tukevaa
ladkeneuvontaa.

Ladkkeen kayttaja voi kysya ja keskustella ladkkeen
kdytosta ja vaikutuksista seka ladkehoitoon liittyvista
epaselviksi jadneista asioista sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden kanssa, esimerkiksi sairaanhoitajan
vastaanotolla tai apteekissa asioidessaan.

Heidan tulee myds aktiivisesti kysya ladkkeen kayttdjaltd
hoitoon sitoutumiseen vaikuttavista tekijoista, kuten
ladkehoidon onnistumisesta hanen arjessaan.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Rationaalinen ladkkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)

Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)

Ladkkeen kdyttdja ladkeinformaation keskiodn. Kansallinen
lddkeinformaatiostrategia 2021-2026 (2021)



Teema

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja ladkehoidon
sitoutumisen tukeminen

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen ja ladkehoidon
sitoutumisen tukeminen

Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen

Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen

Ladkitysturvallisuuden varmistaminen

Ladkitysturvallisuuden varmistaminen

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Itsehoitolddkkeiden kdyttdjille on tarjottava tietoa lddkkeen
annostelusta, haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista
muiden lddkkeiden kanssa.

Apteekkien yksinoikeutta myyda itsehoitolddkkeitd perustellaan
muun muassa farmaseuttisella [ddkeneuvonnalla, jota
apteekista on mahdollista saada ja jota apteekit ovat velvollisia
antamaan. Kaikilla kuluttajilla ei ole valttamatta riittavasti
tietoa kdyttaa itsehoitoladkkeita oikein ja hoitoon
sitoutuminen on parempaa, jos siind on ollut avustamassa
ladkehoidon ammattilainen.

Organisaatiorajat ylittdvd moniammatillinen toiminta
mahdollistaa jo syntyneiden ladkehoidon ongelmien
tunnistamisen ja ratkaisun.

Osa lddkehoidon ongelmista saattaa paljastua vasta apteekissa,
jolloin farmaseuttiselta henkilostdltd vaaditaan kykya tukea
ladkkeen kayttajaa.

Farmasian ammattilaiset tukevat ldakkeen toimittamisen
yhteydessa neuvonnalla turvallisen ja taloudellisen
ladkehoidon toteutumista, seuraavat ladkehoitojen
asianmukaista toteutumista ja ohjaavat tarvittaessa ladkkeen
kdyttajan lddkarin vastaanotolle.

Farmasian ammattilaiset varmistavat ladkkeen toimittamisen
yhteydessa annettavalla, Idakarin viestid tukevalla neuvonnalla
turvallisen ja taloudellisen ladkehoidon toteutumisen,
seuraavat ladkehoitojen asianmukaista toteutumista ja ohjaavat
tarvittaessa ladkkeen kayttajan laakarin vastaanotolle.
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Dokumentti (julkaisuvuosi)

Avohuollon apteekkitoiminnan kehittamistarpeet (2011b)

Apteekkimarkkinoiden kehittdaminen (2020)

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Nakokulmia Iadkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)

Rationaalinen ladakkeen madraaminen, toimittaminen ja kdytto
nykyisissd ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018b)



Teema

Ladkehoidon taloudellisuuden varmistaminen

Ladkehoidon taloudellisuuden varmistaminen

Laakehoidon taloudellisuuden varmistaminen

Kannustus osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa
toteuttamiseen ja tuottamaan tietoa havaitsemistaan
ladkehoidon vaikutuksista

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:24

Suora sitaatti

Farmasian ammattilaiset tukevat laakkeen toimittamisen
yhteydessé neuvonnalla turvallisen ja taloudellisen
ladkehoidon toteutumista, seuraavat ladkehoitojen
asianmukaista toteutumista ja ohjaavat tarvittaessa ladkkeen
kayttdjan ladkarin vastaanotolle.

Farmasian ammattilaiset varmistavat lddkkeen toimittamisen
yhteydessd annettavalla, laakdrin viestid tukevalla neuvonnalla
turvallisen ja taloudellisen ladkehoidon toteutumisen,
seuraavat lddkehoitojen asianmukaista toteutumista ja ohjaavat
tarvittaessa ladkkeen kayttajan |adkdrin vastaanotolle.

Ladkkeiden toimittamiseen apteekista liittyva farmaseuttisen
neuvonnan ja hintaneuvonnan antamisvelvoite koskee seka
resepti- ettd itsehoitoldakkeiden myyntia

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset myds seuraavat
lddkehoidon tavoitteiden saavuttamista yhdessa ladkkeen
kdyttajan kanssa ja kannustavat ladkkeiden kayttajia
osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa toteuttamiseen
ja tuottamaan tietoa havaitsemistaan ladkehoidon
vaikutuksista.
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Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma, loppuraportti
(2018a)
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muutostarpeista. Virkamiesmuistio (2019)
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nykyisissa ja tulevissa SOTE-rakenteissa (2018h)
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Liite 6. Taustakysely avohuollon apteekkien
ladkeneuvonnan sisalloista ja kehittamistarpeista

(Tutkimuksessa kaytettiin sahkoista kyselylomaketta, tassa kuvaus saatekirjeen ja kyselylo-
makkeen sisalloista)

Osana ladkeasioiden uudistuksen toimeenpanoa sosiaali- ja terveysministerié on antanut
Fimealle toimeksiannon tuottaa selvitykset apteekkijarjestelman ja ladkeneuvonnan kehit-
tamisesta Suomessa.

On nahty tarpeelliseksi maaritella mika on avohuollon apteekin lakisaateista, ladkkeen toi-
mittamiseen sisaltyvaa neuvontaa ja milta osin toiminta voi olla 1dakkeisiin liittyvaa mak-
sullista palvelutoimintaa. Ladkelain (395/1987, 57 §) mukaan ladkkeitd apteekista ja sivuap-
teekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuk-
sella pyrittava varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on selvilla ladkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Nykytilanteessa avo-
huollon apteekissa annettuja neuvoja ja ohjeita ei dokumentoida tietojarjestelmiin.

Taman taustakyselyn tavoitteena on selvittaa sidosryhmien nakemyksia

e apteekkien lakisdateiseen lddkeneuvontaan kuuluvista
sisaltékokonaisuuksista

e erilaisista konteksteista, joissa lddkeneuvontaa toteutetaan seka niihin liit-
tyvista erityispiirteista (esim. ns. perinteinen kivijalka-apteekki, apteekin
verkkopalvelu)

e asiakasryhmistd, joiden ladkeneuvonnan kehittamiseen tulisi erityisesti kiin-
nittda huomiota

e ladkeneuvonnan dokumentoinnista seka siihen liittyvista hyodyista ja
haasteista

Kyselyyn toivotaan vastauksia ladkehuollon toimijoilta, potilasjarjestoilta ja potilailta seka
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoilta. Lomake sisdltda yhteensa 19 kysymystd, joista 13
on avoimia. Avoimien kysymysten suuren lukumaaran vuoksi on vaikeaa arvioida kyse-
lyn tayttamiseen tarvittavaa aikaa. Osa kysymyksista edellyttaa apteekkitoiminnan tunte-
mista. Voit jattaa vastaamatta kysymyksiin, joihin et pysty vastaamaan. Kyselyyn voi vas-
tata 20.4.2022 saakka.

Kyselyn tuloksia tullaan hyodyntamaan selvityksen laatimisessa. Tuloksia ei kuitenkaan kai-
kilta osin yksityiskohtaisesti raportoida selvityksen raportissa. Aineistoa tullaan mahdolli-
sesti myohemmin hyédyntamaan tutkimusaineistona ja julkaisemaan tutkimusraporttina,
esimerkiksi pro gradu -tutkielmana.
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Kyselyyn voi vastata nimettomasti. Lopussa tiedustellaan kiinnostusta osallistua selvityk-
sen seuraavassa vaiheessa toteutettavaan yhteen tai useampaan sidosryhmatilaisuuteen
ja tata varten pyydetdan yhteystiedot. Yhteystietoja kdytetdan ainoastaan tilaisuuteen liit-
tyvadan yhteydenottoon, eika niitd yhdisteta vastauksiin aineiston analysointivaiheessa.
Raportti laaditaan nimettomasti, eika yksittaista vastaajaa pystyta siita tunnistamaan.

Tutustu tietosuojaselosteeseen

Lisatietoja

Katri Hdmeen-Anttila, tutkimus- ja kehittamispaallikko
Laakeneuvontaselvityksen vastuuhenkil®

p. 029 522 3513, katri.nameen-anttila@fimea.fi
Taustatiedot

1.Vastaan *

1. yksityishenkilona / asiantuntijana
2. organisaation puolesta

2. Edustamani taho (valitse taho, jota padasiassa edustat) *

Apteekki

Sairaala-apteekki

Terveydenhuollon yksikko (esim. terveysasema, sairaala)
Potilasjarjesto

Yliopisto tai ammattikorkeakoulu

Ammattiliitto tai ammatillinen jarjesto

Valtion virasto

1

2

3

4

5

6. Taydennyskoulutusyksikko
7

8

9. Laaketeollisuus

1

0. Joku muu, mika?
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3. Olen (voit tarvittaessa valita useamman vaihtoehdon) *

Avohuollon apteekin apteekkari, farmaseutti tai proviisori
Farmaseutti tai proviisori muilla [ddkehuollon sektoreilla
Tutkija farmasian alalla

Tutkija muulla alalla

Ladkari

Sairaanhoitaja tai lahihoitaja

Potilas tai potilasjarjeston edustaja

Joku muu, mika?

© N o Uk W=

Lakisdaateisen lddkeneuvonnan sisalto

4. Ladkepoliittisista dokumenteista voidaan tunnistaa alla lueteltuja lakisdateisen ladke-
neuvonnan sisaltoja. Lakisaateiselld 1adkeneuvonnalla tarkoitetaan apteekista ladkkeen
toimittamisen yhteydessa annettuja neuvoja ja ohjeita, joista ei peritd ylimaardista mak-
sua. Merkitse kunkin sisallon kohdalle kuuluuko sisalté mielestasi avohoidon apteekkien
lakisaateiseen lddkeneuvontaan vai ei.

Sisalto Kylla Ei En osaa sanoa

Itsehoidon ja -laakinnan ohjaus

Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista Kylla Ei En osaa sanoa
Itsehoidon ohjaus ja tarkoituksenmukaisuus Kylla Ei En 0saa sanoa
Ladkkeettomat hoitokeinot Kylld Ei En osaa sanoa
[tsehoitolddkkeen sopivuuden varmistaminen muun Kylla Ei En osaa sanoa

lddkehoidon kanssa
[tsehoitolddkkeen valinta Kylla Ei En 0saa sanoa

Ladkkeen kayton ohjaus

Ladkkeen kaytto (esim. annostus, annostelu, ruokailu) Kylla Ei En o0saa sanoa
Ladkkeen kayttotarkoitus Kylla Ei En 0saa sanoa
Vasta-aiheet |ddkkeen kaytolle Kylla Ei En osaa sanoa
Ladkkeen vaikutukset Kylla Ei En osaa sanoa
Ladkkeen haittavaikutukset Kylla Ei En 0saa sanoa
Ladkkeiden yhteisvaikutukset Kylla Ei En osaa sanoa
Ladkkeen sdilytys ja havitys Kylla Ei En 0saa sanoa
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Sisalto Kylla Ei En osaa sanoa

Laakehoidon ohjaus

Ladkehoidon toteuttamisen tukeminen Kylla Ei En osaa sanoa
Ladkehoidon turvallisuuden varmistaminen Kylla Ei En 0saa sanoa
Ladkehoidon taloudellisuus, hintaneuvonta Kylld Ei En osaa sanoa
Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen Kylla Ei En osaa sanoa
Ladkehoidon seuranta Kylla Ei En 0saa sanoa
Ladkehoitoon sitoutumisen tukeminen Kylld Ei En osaa sanoa
Ladkehoitoon liittyvien epdselvien asioiden selvittdminen ~ Kylla Ei En o0saa sanoa
lddkkeen kayttajalle

Tarvittaessa ohjaus hakeutua I&&karin vastaanotolle Kylla Ei En osaa sanoa
Tietoa tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista Kylld Ei En osaa sanoa
Kannustus osallistumaan aktiivisesti oman hoitonsa Kylla Ei En o0saa sanoa

toteuttamiseen ja tuottamaan tietoa havaitsemistaan
lddkehoidon vaikutuksista

5. Perustele halutessasi kysymyksen 4 vastauksiasi, erityisesti, mikali olet sita mielta, etta
jokin sisalto ei kuulu lakisaateiseen ladkeneuvontaan.

6. Mita muita sisaltoja lakisaateisen ladkeneuvonnan pitaisi sisaltaa kysymyksessa 4 luetel-
tujen lisaksi?

7. 0Onko nykytilanteessa avohuollon apteekkien kaytettavissa riittavasti tietoja (esimerkiksi
potilaan sairaudesta, tilanteesta ja laakityksestad) tietojarjestelmien kautta edelld mainittu-

jen ladkeneuvonnan sisdltdjen toteuttamiseksi?

1. Kylla
2. Ei > kysymys 8 avautuu

8. Mita tietoja apteekeilla ei ole kdytettavissa? (vain edelliseen kysymykseen
ei-vastanneille)
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Avohuollon apteekeissa toteutettava lddkehoidon seuranta ja ladkehoidon ongel-
mien tunnistaminen ja ratkaiseminen

9. Mitd avohuollon apteekeissa toteutettava lddkehoidon seuranta mielestasi tarkoit-
taa? Kuvaa mahdollisimman konkreettisesti (mita toimenpiteita tehdaan, mita tietoja
tarvitaan).

10. Mita avohuollon apteekeissa toteutettava Iddkehoidon ongelmien tunnistaminen ja rat-
kaiseminen mielestasi tarkoittaa? Kuvaa mahdollisimman konkreettisesti (mita toimenpi-
teita tehddan, mita tietoja tarvitaan).

Avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan kontekstit ja asiakasryhmat, jotka erityi-
sesti tulisi huomioida laakeneuvonnan kehittamisessa

11. Avohuollon apteekit toteuttavat lddkeneuvontaa erilaisissa konteksteissa. Mita 13a-
keneuvontaan liittyvia erityispiirteita tai huomioitavia asioita tunnistat alla luetelluissa
konteksteissa?

Ladakeneuvonnan konteksti Ladakeneuvonnan
erityispiirteita tai
huomioitavia asioita

Reseptildakkeen toimittaminen ns. kivijalka-apteekissa avoin vastauskenttd

Itsehoitolddkkeen toimittaminen ns. kivijalka-apteekin avoin vastauskenttd
palveluvalinnassa

Resepti- tai itsehoitoldakkeen toimittaminen apteekin verkko- tai avoin vastauskentta
etapalvelusta

Ladkkeen toimittaminen varsinaista ladkkeen kayttdjaa kohtaamatta avoin vastauskentta
(esim. omaishoito, kotihoito, annosjakeluasiakas)

Biologisten ladkevalmisteiden lddkevaihto apteekeissa, mikali olisi avoin vastauskenttd
mahdollista

12. Mita muita avohuollon apteekin 1ddkeneuvonnan konteksteja tunnistat? Mita erityis-
piirteita tai huomioitavia asioita tunnistat niihin liittyen?

13. Mita erilaisia asiakas/potilasryhmia tai tilanteita tunnistat, joiden ladkeneuvontaan

tulisi erityisesti kiinnittad huomiota (voi liittya esimerkiksi potilaan tai ladkevalmisteen
ominaisuuksiin, lddkkeen terapiaryhmaan tai hoidon tilanteeseen)?
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Ladkeneuvonnan dokumentointi

Ladkeneuvonnan dokumentoinnilla tarkoitetaan tassa kyselyssa kirjausta, joka valittyisi
eri apteekkien valilla sekd apteekin ja terveydenhuollon valilla. Lainsaadanto ei nykytilan-
teessa edellyta avohuollon apteekkeja dokumentoimaan annettuja neuvoja ja ohjeita tie-
tojdrjestelmiin. Tiedon valittamiseen apteekkien vililld ja apteekeista terveydenhuoltoon

ei mydskaan ole toimivaa tietojarjestelmaa.

14. Mitd mahdollisia hyétyjd naet siing, jos jatkossa apteekkien lddkeneuvonta dokumen-
toitaisiin tietojdrjestelmiin?

15. Mita mahdollisia haasteita naet apteekkien ladkeneuvonnan dokumentoinnissa
tietojarjestelmiin?

Avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan nykytila

Arvioi avohuollon apteekkien ladkeneuvonnan nykytilaa. Kuvaa, mihin arviosi perustuu
(esim. kokemus, tutkimustieto). Voit halutessasi nivoa vastauksesi johonkin edelld mainit-
tuun ladkeneuvonnan kontekstiin tai sisaltoon.

17. Mita hyvaa apteekkien ladkeneuvonnassa on?

18. Mita kehitettavaa apteekkien lddkeneuvonnassa on?

Vapaa sana

19. Jiko jotain sanomatta? Tahan voit kirjoittaa muita avohuollon apteekkien lddkeneu-
vontaan liittyvia ajatuksiasi, joita on herannyt kyselya tayttaessa, mutta joita ei ole kysytty.

Kiinnostus olla mukana selvityksen seuraavissa vaiheissa

Touko-kesdkuussa jarjestetadn vahintaan yksi, mahdollisesti kaksi tilaisuutta, jossa kasitel-
[adn tassa taustakyselyssa esitettyja teemoja avohuollon apteekkien ladkeneuvonnasta.
Toivomme, etta tilaisuuteen tai tilaisuuksiin osallistuu monipuolisesti eri sidosryhmien

edustajia.

Tilaisuudet jarjestetdan 18. 5.2022 kello 9-12 (varmasti jarjestettava tilaisuus) ja 9.6.2022
kello 9-12 (tarvittaessa jarjestettava tilaisuus, varmistuu tyon edetessa)
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20. Haluatko saada kutsun selvityksen seuraavissa vaiheissa toteutettaviin sidosryhmille
jarjestettaviin tilaisuuksiin?

. En
2. Kylla = kysymys 21 avautuu

21.Tdyta yhteystietosi kutsun lahettamista varten
1. Nimi

2. Sahkopostiosoite
3. Taustaorganisaatio
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Liite 7. Ladkkeen toimittaminen ladkemaarayksella
lahipalveluna

Ladkkeen toimittamisen prosessikuvausten (liitteet 7, 8 ja 9) tarkoituksena on esittaa laak-
keen toimittamiseen liittyvaa perusprosessia ja siihen sisdltyvien tehtavien monipuoli-
suutta avohuollon apteekeissa. Prosessin vaiheet eivat valttamatta tapahdu juuri esite-
tyssa jarjestyksessa, silla asioita sovitetaan aina kulloiseenkin asiakaspalvelutilanteeseen ja
eri vaiheiden jarjestys voi riippua myos kaytossa olevasta apteekkijarjestelmasta. Prosessi-
kuvauksissa ei ole huomioitu erilaisia poikkeustilanteita, joissa ladketta ei ole mahdollista
toimittaa heti, esimerkiksi ladkkeen saatavuushairion tai muun syyn vuoksi ilman yhtey-
denottoa ladkariin. Tarvittaessa apteekeista ollaan yhteydessa terveydenhuoltoon, ja jois-
sain tilanteissa toimittamisprosessi voi pdattya myos siihen, ettei ladketta toimiteta.
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Kuvio 6. Ladkkeen toimittaminen ladkemadrdykselld ldhipalveluna

Ladkkeen toimittaminen laakemaarayksella lahipalveluna

Ladkkeen osto-oikeuden varmistaminen ja
toimitettavien ladkemddraysten valinta

Hintaneuvonta ja toimitettavan valmisteen valinta Ladkkeen toimittaminen ja lddk

Saapuu apteekkiin
ja pyytédd saada
ostaa ladkettd®

Laakkeen

Yksiloi tarvittavat
lddkemaardykset

Neuvoo valmisteiden
ja pakkausten

Yksiloi ostettavat
ladkkeet

Kertoo laakehoidon onnistumisesta
ja mahdollisista ongelmista, kysyy
epaselviksi jaaneistd asioista

Neuvoo lddkkeiden ja

Kartoittaa asiakkaan
tilanteen ja
varmistaa laakkeen
osto-oikeuden**

Tekee
Reseptikeskus
haun***

Farmasian ammattilainen

Pyytaa tarvittaessa
lddkkeen ostajaa
kertomaan
toimitettavan
lddkkeen haun
perusteella

Valitsee
toimitettavat
|dakemadrdykset

hinnoista
(Idadkevaihto ja
hintaneuvonta)

Kysyy asiakkaan toiveita
toimitettavasta
|ddkemaardsta ja
pakkauskoosta
Varmistaa suorakorvauksen
edellytysten tayttymisen
korvattavista ladkkeista
Tarkistaa riittavan
toimitusvalin
toteutumisen

Tekee valmiste- ja
pakkauskokovalinnat
ja asettaa
niiden maarat

antolaitteiden oikean ja
turvallisen kdyton
(Iddkeneuvonta)

Kysyy lddkehoidon onnistumisesta
ja mahdollisista ongelmista*****

Tallentaa
toimitusasiakirjan
Reseptikeskukseen

Tarkistaa
toimitettavan
ladkityksen****

ja lahettaa
ostotiedon Kelaan
Tulostaa ohjeliput

Varmistaa
|ddkemadrdyksen
oikeellisuuden ja
asianmukaisuuden

Luovuttaa ladkkeet
asiakkaalle

Tarkistaa ladkkeet
luovutuskuntoon:
Tarkistaa
lddkepakkausten
turvaominaisuudet ja
aitouden, liimaa
ohjeliput

Lukee
pakkauksen
2D-koodin

Apteekki-
jarjestelma

Suorakorvaus- ja Kelan

perustoimeentulotuen

maksusitoumustietojen
haku

Automaattinen
ristiintarkastus samasta
apteekista aiemmin
toimitettuihin ladkkeisiin

Reseptikeskus

tiedonlahde

Ulkoinen

Vérikoodein on eritelty ladkitysturvallisuuteen, sv-korvauksiin, tietojarjestelmiin ja hintaneuvontaan liittyvat toimenpiteet.

*Ladkkeen ostaja voi olla henkild, jolle Iddke on madratty tai tdmdn puolesta asioiva henkil6.

**| dakkeen osto-oikeus varmistetaan joko Kela-kortilla, henkildllisyystodistuksella tai potilasohjeella. Puolesta asioiminen voi tapahtua myos sahkdisen apteekkiasiointivaltuutuksen ja henkilétunnuksen avulla.

***Haku voidaan tehda potilasohjeen tai yhteenvedon viivakoodin perusteella tai laajempana hakuna. Yleensd haetaan toimittamattomia tai osittain toimitettuja ladkemaardyksia koskevat tiedot. Potilaan suullisesta
pyynnosta tai allekirjoitetulla valtuutuksella puolesta-asiointiin voidaan hakea myds muut Reseptikeskuksessa olevat ladkemaaraykset.

**xx¥| dakkeen toimittamisen yhteydessa tarkistetaan annoksista yleiset suositukset, indikaatio ja mahdolliset ladkkeiden yhteisvaikutukset ja paallekkaisyydet.

**xxxKeskustelu ladkehoidon onnistumisesta tapahtuu tyypillisesti eri vaiheissa toimitusprosessia, myos jo prosessin alussa.

Kelan suora-
korvaustietojen
kyselypalvelu

Interaktio- ja
haittariski-

tietokannat,
Ladke75+
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Ladketiedon
lahteet ja

tietokannat

Reseptikeskus vastaanotto-

kanava

Kelan osto- ja
tilitystietojen

FiMVO

ladkevarmennus
jérjestelma
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Liite 8. Laakkeen toimittamiseen suorakorvattuna sisaltyvat tehtavat (Kela)

Kuvio 7. Reseptilld toimitettavan ladkkeen suorakorvaaminen apteekissa

Reseptilld toimitettavan ladkkeen suorakorvaaminen apteekissa

1. Asiakas haluaa ostaa

reseptilla lddkkeen. Asiakas nakee

omavastuukertymatietojen
muutokset ajantasaisesti
OmaKelasta.

11. Asiakas vastaanottaa

Asiakas on antanut luvan ldakepakkaukset ja
suorakorvaus- ja maksaa oston.

reseptietojen hakemiseen. T

Asiakas

7. Onko
valmistetta
riittavdsti
varastossa

4, Voimassaolevan i

|ddketaksan mukaiset
valmisteen hinta- ja

korvattavuustiedot.

5. Ajantasaiset tiedot
terveydenhuollon
ammattihenkildista.

A

8. Apteekkien SV-ohjeissa
kohdassa 'Korvattujen
lddkkeiden osatoimitukset'
mainitut esimerkit
1-3.

Oston tiedot
valittyvat heti Kelaan
ja asiakkaan oma-
vastuukertymatiedot
paivittyvat.

12. Séhkdisen reseptin|
tiedot pdivittyvat.

13. Séhkdisen
reseptin tiedot.

A

ey
=35
U =
>
=
<

o<
T
EQ—
= 3
T U
~ oo

6. Kela valittaa
apteekkijdrjestelmien

14. Osto siirtyy Kelan
ladkeosto- ja
tilitystietojen

vastaanottopalveluun.

17.Klo 01.00 jélkeen
yolld osto siirtyy
Kelan tietokantaan.

noudettavaksi terveydenhuollon
ammattihenkilorekisterin tiedot
Valvirasta.

16. Kelan suorakorvaustietojen
kyselypalvelu
(suorakorvaus- ja
maksusitoumustiedot)

15. Kyselypalvelun tiedot
paivittyvat.
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Liite 9. Itsehoitolaakkeen toimittaminen lahipalveluna

Kuvio 8. Itsehoitoladkkeen toimittaminen ldhipalveluna

Itsehoitoladkkeen toimittaminen lahipalveluna

Itsehoitoldakkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta

Tarpeen kartoittaminen Hintaneuvonta ja laékevalmisteen valinta

Saapuu apteekkiin ja
kertoo vaivasta tai
pyytda saada ostaa

tiettya ladketta®

Ladkkeen

Kertoo eri
hoitovaihtoehdoista
ja ladkevalmisteista

itsehoidossa

Kartoittaa asiakkaan
tilanteen, muun
laakityksen ja arvioi
ladkehoidon tarpeen
(ml. ladkkeettomat
hoitokeinot)

Ladkehoitoa ei
tarvita

Vaiva on
itsehoitoldakkein
hoidettavissa

Selvittdd asiakkaan
muun ladkehoidon
ja sen perusteella
suosittelee
asiakkaalle sopivaa
itsehoitoldakettd

terveydenhuoltoon

Kertoo valmisteiden
hinnoista ja
itsehoidossa

saatavilla olevista
pakkauksista

Valitsee
haluamansa
itsehoitoldakkeen ja
valmisteen

Neuvoo |ddkkeiden ja

antolaitteiden oikean
ja turvallisen kdytdn
(ladkeneuvonta), sen

hoitokeinoista

Luovuttaa laakkeet
asiakkaalle

Tarvittaessa tarkistaa
ladkepakkausten

Neuvoo ja turvaominaisuudet ja
s tarvittaessa ohjaa aitouden
= laakkeettomastd
= hoidosta
2 Asiakkaan vaiva tarvitsee
£ terveydenhuollon arviota Lukee
s Ohjaa asiakkaan pakkauksen
é 2D-koodin

Apteekista

aiemmin
toimitetut
ladkkeet**

jdrjestelmad

Apteekki-

Tuoterekisteri

Reseptikeskus**

tiedonlahde

* Jos asiakas kohtaa apteekissa ensimmaisend teknisen tyontekijan, ohjaa tdma asiakkaan farmaseutin tai proviisorin luo. Lédkkeen ostaja voi olla my6s itsehoitolddketta tarvitsevan puolesta asioiva henkild.

Interaktio- ja
haittariski-

tietokannat,
Ladke75+

Ladketiedon

ldhteet ja
tietokannat

FiMVO

ladkevarmennus-
jarjestelma

** Asiakkaan pyynnosta farmaseutti tai proviisori voi tarkistaa asiakkaalle aiemmin toimitetut ladkkeet joko apteekkijarjestelmasta tai Reseptikeskuksesta.
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Liite 10. Verkostoraporteissa yksiloityja apteekkien
ladkeneuvonnan sisaltoja

Laakeinformaatioverkosto (2019) Moniammatillinen verkosto (Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2016)

Vaikutustapa Ladkkeen vaikutus

Haittavaikutukset Haittavaikutukset

Annostus Annostus

Ladkkeen ottaminen Ladkkeen ottaminen

Sdilytys ja havitys Itsehoitolddkkeen, CE-valmisteiden, ravintolisien

ja rohdosvalmisteidensopivuus muuhun
ldkehoitoon / yhteisvaikutukset

Vasta-aiheet Ladkkeettomat hoitokeinot

Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen ja Potilaan hoitoon sitoutumisen tukeminen
ennaltaehkaisy

Hintaneuvonta ja Kela-korvausten perusteet Ladkehoidon ongelmien tunnistaminen
Ladkehoidon vaikutusten seuranta Ladkityslistan ajantasaisuuden tarkistaminen

Kontrolliajan varaaminen ladkarille

Ohjaus hakeutua lddkarin vastaanotolle
Ladkehoidon tarkoitus

Ladkehoidon toteuttamisen ohjaus ja tukeminen
Ladkehoidon lopettamisen tukeminen ja neuvonta

Kannustus tuottamaan aktiivisesti tietoa
havaitsemistaan ladkehoidon vaikutuksista ja
haittavaikutuksista
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