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TIIVISTELMA

Sosiaali- ja terveysministerio pyysi 11.6.2010 La&kealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskusta tekemaan esiselvityksen sairaaloiden, terveyskeskusten ja sosiaalihuollon
laitosten ladkehuollosta. Esiselvitys pyydettiin toimittamaan sosiaali- ja terveysminis-
terioon 31.12.2010 mennessa.

Selvityspyynnéssa pyydettiin selvittdmaan erityisesti 1) terveydenhuollossa tapahtuva
palvelurakenteen muutos ja sen vaikutukset laitosten laakehuoltoyksikéiden omistus-
pohjaan ja toimintaan, 2) sairaala-apteekkien ja yksityisten apteekkien toiminnan ra-
japinnat ja niihin mahdollisesti liittyva synergia. Lisaksi pyydettiin selvittdmaan 3) mi-
ten laitosten ladkehuolto on jarjestetty muualla, erityisesti Pohjoismaissa 4) miten sai-
raaloiden ja ladkekeskusten toiminnan kokonaisarviointia tulee suorittaa ja 5) mahdol-
liset lainsdddanndn muutostarpeet ja perustelut niihin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus selvitti sairaaloiden, terveyskeskusten ja
sosiaalihuollon laitosten lddkehuoltoa erityisesti sairaala-apteekkien ja ladkekeskus-
ten toiminnan nakodkulmasta. Selvitystyon yhteydessa jarjestettiin kolme kuulemis- ja
keskustelutilaisuutta alan toimijoille. Lisaksi toimijat saivat lahettaa nakemyksiaan ja
kommenttejaan asiasta koko kaynnissa olleen selvitystydn ajan.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ehdottaa sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
tosten lAdkehuollon jarjestdmiseen tulevaisuudessa kolmen tason mallia, jossa suu-
rimpien yksikéiden ladkehuollosta ja alueellisen ladkehuollon koordinaatiosta vastaisi
proviisorijohtoinen sairaala-apteekki. Sairaala-apteekin alaisuudessa voisi toimia yksi
tai useampia ladkekeskuksia. Pienimpien yksikoiden laékehuollosta voisi vastata
myos yksityinen apteekki. Talla muutoksella parannettaisiin laédkehuollon alueellista
toimivuutta ja yhteisty6ta seké taattaisiin riittavat ladkehuollon resurssit.

Esiselvityksessa tuodaan esille myds laitos- ja avohuollon rajapintojen ylittavia kehit-
tamistarpeita ja -ehdotuksia potilaan turvallisen laédkehoidon toteutumiseksi. Osa
naista ehdotuksista voidaan toteuttaa jo nykylainsaadannon puitteissa. Lisaksi selvi-
tys sisaltaa laakelain muutosehdotuksia lddkekeskusten perustamiseen, l1aékkeiden
toimittamiseen, valmistamiseen seka ladkkeiden vastikkeettomaan luovuttamiseen
liittyen.
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1 JOHDANTO

1.1 Selvityksen tausta ja rajaukset

Sosiaali- ja terveysministerio pyysi edellisen kerran kannanottoja sairaaloiden, terve-
yskeskusten ja sosiaalihuollon laitosten ladkehuoltoa koskevista uudistustarpeista
30.10.2008 (STM027:00/2008) osana lausuntopyyntdaan hallituksen esityksesta l1aa-
kelain muuttamiseksi, muistiosta apteekkimaksun perimisen siirtdmisesta ennakon-
kantoon seka sosiaali- ja terveysministeriossa laaditusta muistiosta. Kyseisessa
muistiossa oli lyhyesti kuvattu mahdollisia muutostarpeita koskien apteekkien valvon-
taa, sairaala-apteekkien ja ladkekeskuksen toimintaa ja kansallisen rokotusohjelman
ulkopuolisten rokotteiden antamista terveyskeskuksesta. Vastauksessaan lausunto-
pyyntoon Laékelaitos totesi 9.12.2008 sosiaali- ja terveysministeritlle sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten toimintaan liittyvien sdddosten uudistamisen edellytta-
van toiminnan kokonaisarviointia. Tassa arvioinnissa tulisi ottaa huomioon uudistuva
terveydenhuoltolaki ja siihen liittyvat sdadokset.

Meneillaan olevan Laakepolitiikka 2020 -tyén peruslahtdkohtia ovat olleet potilaan
hyvinvointi, tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan ladkehoidon edistdminen seka 1a4-
kehuollon ottaminen entista tiivimmin osaksi sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa.
Nama lahtékohdat on otettu huomioon myds tata esiselvitysta tehtdessa. Esiselvityk-
sessd sairaaloiden, terveyskeskusten ja sosiaalihuollon laitosten ladkehuoltoa tarkas-
tellaan erityisesti potilaan laédkehoidon toteutumisen seké sairaala-apteekkien ja Iaa-
kekeskusten toiminnan nakdkulmasta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten 1aékehuollon, sairaala-apteekkien tai laake-
keskusten historiallista taustaa ei kuvata, vaan keskitytaan laitosten ladkehuollon ny-
kytilan arviointiin ja havaittuihin muutostarpeisiin. Esiselvitys ei sisélla muutosten ta-
loudellisia vaikuttavuusarvioita, koska tdma vaatisi sosiaali- ja terveydenhuollon ra-
hoitusjarjestelmien tarkempaa kokonaisarviota.

Koneellinen annosjakelu on rajattu tdméan esiselvityksen ulkopuolelle, silla nykyisen
annosjakelujarjestelman kehittamistarpeita kartoitetaan erillisessa sosiaali- ja terve-
ysministerion asettamassa tyoryhmassa osana apteekkitoiminnan kehittamistyoryh-
maéan tyéta

1.2 Esiselvitystyon toteutus

Esiselvitys tehtiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa virkatyonéa syksyn
2010 aikana.

Esiselvityksessa on kaytetty pddosin Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tuottamaa ja laakealan toimijoilta saatua aineistoa. Taméan lisdksi Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus on hankkinut joitain tarpeelliseksi katsomiaan selvityksia
ulkopuolisilta asiantuntijoilta. Tiedot muiden maiden sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
tosten ladkehuollosta on saatu haastattelujen kautta ja ulkopuoliseen aineistoon pe-
rehtymalla.



Selvitystyon aluksi La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyysi laakealan toimi-
joilta ndkemyksia esiselvitykseen sisallytettavista asioista ja kehitysehdotuksia laitos-
ten ladkehuollon jarjestamisesta. 31.8.2010 mennessé kyselyyn vastasi 34 ladkealan
toimijaa. Ehdotuksia saatiin sairaala-apteekeilta, ladkekeskuksilta, edunvalvontajér-
jestoilta ja virastoilta. Kesalla pyydettyjen ndkemysten liséksi sidosryhmille jarjestet-
tiin kolme kuulemis- ja keskustelutilaisuutta (4.10.2010, 26.10.2010 ja 30.11.2010).

Keskustelutilaisuudessa 4.10.2010 kasiteltiin 1adkealan toimijoilta kesan aikana saa-
puneita kommentteja ja ndkemyksié nykytilan ongelmakohdista. Erityisesti kuultiin
toimijoiden ehdotuksia voimassaolevan lainsadadannén kehittdmis- ja muutostarpeis-
ta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus jarjesti toisen keskustelutilaisuuden
26.10.2010 sairaala-apteekkien ja hoitohenkiléston edustajille. Tilaisuudessa kasitel-
tiin moniammatillisen yhteistyon mahdollisuuksia potilaan onnistuneen ladkehoidon
tukemisessa seka sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten ladkehuoltoa koskevia laa-
kelain muutostarpeita. Lisaksi kasiteltiin 4.10.2010 jarjestetyssa keskustelutilaisuu-
dessa esitettyja aloitteita ja teemoja.

Kolmannessa 30.11.2010 jarjestetyssa keskustelutilaisuudessa toimijoille esiteltiin
esiselvitystydn alustavia johtopaatoksia ja lainséadannén muutosehdotuksia. Toimi-
joille varattiin tilaisuuden jalkeen viela mahdollisuus kommentoida esiselvityksen
paakohtia ennen esiselvityksen jattamista sosiaali- ja terveysministeriolle.

2 SAIRAALOIDEN, TERVEYSKESKUSTEN JA SOSIAALIHUOLLON LAI-
TOSTEN LAAKEHUOLLON LAINSAADANTO JA KAYTANNOT

2.1 Julkisen sosiaali- ja terveyshuollon jarjestaminen

Suomessa kunnat ovat vastuussa perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon jar-
jestamisesta. Kuntalain (365/1999) mukaan kunnan tulee hoitaa sille laissa maaratyt
tehtavat. Kansanterveyslaki (66/1972) méaarittelee suurimman osan kunnan tervey-
denhuollon tehtavista. Erikoissairaanhoitolaki (1062/1989) velvoittaa kunnan kuulu-
maan johonkin sairaanhoitopiiriin, jotta voidaan taata kuntalaisten tarvitsema erikois-
sairaanhoito. Kunnat vastaavat palvelujen saatavuudesta ja laadusta, mutta myo6s
palvelujen jarjestamistavasta. Palvelut voidaan hankkia yksin tai yndessa muiden
kuntien kanssa tai hankkimalla ne ostopalveluina yksityiseltad sektorilta. Kansanterve-
yslakia ja erikoissairaanhoitolakia ollaan yhdistamassa uuteen terveydenhuoltolakiin,
ja samalla on esitetty sisalléllisia uudistuksia perus- ja erikoissairaanhoidon jarjesta-
miseen. Eduskunta on hyvaksynyt 8.12.2010 uuden terveydenhuoltolain. Laki voi tuo-
da muutoksia myods sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten laakehuollon jarjestamista-
poihin.

Kunta- ja palvelurakenneuudistusta ohjaa puitelaki, jonka mukaan perusterveyden-
huollosta ja siihen kiinte&sti liittyvista sosiaalipalveluista vastaa erain poikkeuksin va-
hintdan 20 000 asukkaan kunta tai useamman kunnan muodostama yhteistoiminta-
alue. Yhteistoiminta-alueiden vaihtoehtoisia organisointimuotoja ovat kuntayhtyma ja
iséntakuntamalli. Isantékuntamallissa yksi kunta hoitaa tehtavia sopimuksen nojalla
my6s muiden kuntien puolesta. Kuntayhtyma on kuntien muodostama yhteenliittyma,
jolle kunnat ovat luovuttaneet tehtaviaan.



Suomessa on kuntaliiton (5.7.2010) mukaan 172 terveyskeskusta, joista 106 on kun-
tien, 36 kuntayhtymien ja 30 is&ntékuntien terveyskeskuksia. Alle 20000 asukkaan
terveyskeskuksia on 97 ja yli 20000 asukkaan terveyskeskuksia on 75. Pienemmissa
kunnissa ja kuntien osissa voi olla terveysasema tai -talo, jossa on terveydenhoitajan
vastaanotto arkiaamuisin ja joinakin viikonpaivina ladkarin vastaanotto ajanvarauksel-
la. Kunnat ovat jarjestéaneet ladkareiden ilta-, yo- ja viikonloppupaivystyksen yleensa
l&ahiseudun kuntien kanssa yhteistyona siten, etta paivystys on esim. vuoroviikoin eri
terveysasemilla tai se on keskitetty kokonaan yhteen toimipisteeseen.

Erikoissairaanhoidon jarjestamiseksi kunnan on kuuluttava johonkin sairaanhoitopiirin
kuntayhtymaan. Sairaanhoitopiireja on 20, joista suurimman - Helsingin ja Uuden-
maan - vaestopohja oli vuoden 2009 lopussa runsas 1 513 000 asukasta ja pienim-
man - Itd-Savon — vajaat 46 000 asukasta. Jasenkuntien maara vaihtelee sairaanhoi-
topiireittain. Jasenkuntia on vuoden 2010 alusta vahimmillaén 6 (It&-Savo, Kymen-
laakso ja Lansi-Pohja) ja enimmillaan 35 (Pohjois-Pohjanmaa). Erikoissairaanhoidon
ymparivuorokautinen paivystys on keskitetty sairaanhoitopiirien sairaaloihin. Useilla
alueilla my0s terveyskeskusten ydaikainen ja viikonloppujen paivystys on keskitetty
sairaalaan.

2.2 Laakkeet avohoidossa

Avohoidossa kaytettavien ladkkeiden vahittdismyynti ja luovutus vaestolle on eraita
vahaisid poikkeuksia lukuun ottamatta yksityisten avohuollon apteekkien yksinoikeus.
Laadkelain 38 § perusteella laakkeitda saa myyda vaestolle ainoastaan apteekeista, si-
vuapteekeista ja laakekaapeista.

Avohuollossa kaytettyjen laédkkeiden hinta maaraytyy tukkuhinnan, ladketaksan ja ar-
vonlisdveron perusteella. Ladkkeiden vahittaismyyntihinnat asiakkaille ovat kaikissa
apteekeissa samat. Apteekit voivat antaa kanta-asiakkailleen la&kealennuksia. Laak-
keiden tukkuhinnat ovat samat kaikille apteekeille. Laékkeiden tukkuhinnoista ei saa
antaa apteekeille alennuksia. Avohoidossa potilas maksaa ladkkeensa itse ja saa
ladkkeista sairausvakuutuslain mukaiset korvaukset.

2.3 Laakkeet laitoshoidossa

Laakehoidon kustannukset kuuluvat kunnallisen laékehoidon vastuulle silloin, kun po-
tilas on laitoshoidossa. Julkisen sairaalan tai terveyskeskuksen polikliiniseen hoitota-
pahtumaan kuuluvat laékkeet siséltyvat hoitoon.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) ja asetuksen
(912/1992) mukaisesti ladkkeista ei laitoshoidossa saa peria erillistd maksua. Potilas
maksaa asiakasmaksun laitoksessa olostaan ja ladkkeet sisaltyvat siihen. Sairaala-
apteekeista ja lAdkekeskuksista toimitetut ladkkeet eivat kuulu sairausvakuutuksen
piiriin, toisin kuin avohoidossa yksityisista apteekeista ostetut ladkkeet (sairausvakuu-
tuslaki 1224/2004). Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toimittamat laadkkeet on
tarkoitettu laitosten ja terveydenhuollon yksikéiden omaan kaytt6on, vain muutamaa
laissa mainittua poikkeusta lukuun ottamatta.



2.4 Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset

Laakkeet sairaalaan ja terveyskeskukseen hankitaan sairaala-apteekista, ladkekes-
kuksesta tai yksityisesta apteekista. Sairaala-apteekki tai ladkekeskus toimittaa 1&8k-
keet edelleen sairaalan tai terveyskeskuksen eri osastoille ja toimipisteisiin.

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen luvalla (Laakelaki 61 8). Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toimiti-
lojen tulee soveltua laékkeiden toimittamiseen, varastointiin, valmistukseen ja tutkimi-
seen. Sairaanhoitopiirissa voi sen toimintaa varten olla sairaala-apteekki. Kunnan tai
kuntayhtyman yllapitama sairaala tai terveyskeskus tai valtion sairaala voi toimin-
taansa varten perustaa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen. My6s yksityisten palve-
luntuottajan yllapitdmaan sairaansijoja siséltavaan yksikkton tai kehitysvammaisten
laitokseen voidaan omaa toimintaa varten perustaa ladkekeskus. Sairaala-apteekissa
ja ladkekeskuksessa on pidettava luetteloa laakkeiden hankinnasta ja 62 8:n mukai-
sesta ladkkeiden toimittamisesta. Luetteloa on sdilytettdva vahintaén viisi vuotta.

Suomessa on yhteensa 24 sairaala-apteekkia. Yliopistollisissa sairaaloissa toimii viisi
sairaala-apteekkia ja loput 19 muissa suurimmissa sairaaloissa seka terveyskeskuk-
sissa. Laakekeskuksia oli vuoden 2009 lopussa 148. Laakekeskuksista kunnan tai
kuntayhtyman pitamia oli 100, valtion nelja ja yksityisia 44. Sairaala-apteekkien luku-
maarassa ei ole viime vuosina tapahtunut olennaista muutosta. Sen sijaan laakekes-
kusten maara on koko ajan merkittavasti pienentynyt. Vuonna 2002 Suomessa ol
vield 190 ladkekeskusta. Vahenemisen taustalla ovat mm. kéynnissa oleva kunta- ja
palvelurakennemuutos seka resurssien kohdentamisen ja ladkehankintojen kilpailut-
tamisen johdosta tapahtunut julkisen terveydenhuollon l&adkehuollon jarjestdminen
keskitetysti sairaala-apteekeista. Yksityisten ladkekeskusten maara taas on viime
vuosina jonkin verran lisaantynyt.

Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tehtdvana on huolehtia laitoksen l&dkehuollosta.
Laakehuollon tehtavia ovat mm. laékkeiden tilaus ja hankinta tukkukaupoista, l1aak-
keiden varastointi, velvoitevarastointi ja peruslaékevalikoiman yllapito, erityisvaras-
tointia ja kirjanpitoa vaativien ladkkeiden sailytys ja kulutuksen seuranta, laékeinfor-
maatio, laakkeiden valmistus ja kayttokuntoon saattaminen, osastojen ladkkeiden sai-
lytyksen ja kasittelyn ohjeistus, valvonta ja tarkastaminen seka annosjakelu.

2.5 Ladkevalmistus ja maahantuonti sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa

Kaikkia sairaaloissa ja laitoshoidossa tarpeellisia ladkkeita ei ole tuotu markkinoille
Suomessa tai niité ei valmisteta teollisesti. Tall6in ladke on joko itse valmistettava tai
tuotava ulkomailta.

Sairaala-apteekeilla ja ladkekeskuksilla on oikeus valmistaa laékkeita sairaalan
omaan kayttoon ilman erillisia lupamenettelyja. Ladkkeita valmistetaan erityisesti eri-
koissairaanhoidon tarpeisiin. Laajamittainen ja vaativa ladkevalmistus onkin pdaosin
keskittynyt suurimpiin sairaala-apteekkeihin erikoissairaanhoidon yhteyteen. Laakkei-
den valmistuksessa on noudatettava l&ddkkeiden hyvien tuotantotapojen (GMP) peri-
aatteita (LAdkelaki 14 8). Taman lisaksi ladkkeen valmistusta ohjaavat Laakelaitok-
sen maaraykset 4/2006 (Apteekkien ladkevalmistus), 5/2007 (La&kkeiden hyvét tuo-
tantotavat) ja 7/2007 (Sairaala-apteekkien ja laékekeskusten toiminta).

Sairaala-apteekeilla on yksittaistapauksissa oikeus tuoda laakkeita maahan, mutta
laakekeskuksilla ei ole ladkkeiden maahantuontioikeutta (Ladkelaki 17 §). Suurin osa



sairaaloiden kayttamistéa ladkkeistd hankitaan kuitenkin ladketukkukauppojen kautta.

2.6 Laakkeiden toimittaminen sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdihin

Laakelain mukaan kunnan tai kuntayhtyman yllapitamasta sairaala-apteekista tai l&&-
kekeskuksesta voidaan toimittaa ladkkeitd oman sairaalan tai terveyskeskuksen li-
saksi my6s saman kunnan tai kuntayhtyman alueella olevaan julkiseen sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikké6n (esim. vanhainkotiin). Tartuntatautilaissa tarkoi-
tettuja rokotteita sairaala-apteekki tai ladkekeskus voi toimittaa myoés saman kunnan
tai kuntayhtyman alueelle rajoittuville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoille. Sairaala-apteekit ja [adkekeskukset voivat toimittaa ladkkeitd myo6s yksit-
taiselle potilaalle ilman erillista lupaa, silloin kun ladkkeiden saatavuudessa on on-
gelmia.

La&kealan turvallisuus ja kehittamiskeskuksen luvalla voidaan sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta toimittaa ladkkeitd myos tietyin ladkelaissa kuvatuin edellytyksin
yksityisille terveyden- ja sosiaalihuollon toimintayksikéille tai oman toiminta-alueen
ulkopuolisille julkisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille seka yksityisiin
apteekkeihin. Erityisista syista sairaala-apteekin maahantuomia tai sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen valmistamia laakkeita voidaan toimittaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla myds muualle kuin omalle sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikolle (esim. sairaalalle).

2.7 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen hoitaja

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa tulee olla hoitaja (LAdkelaki 64 8). Hoitaja
vastaa siitq, ettd sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toi-
mintayksikon laakehuolto on jarjestetty ladkelain ja sen nojalla annettujen saanndsten
mukaisesti. Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori ja lAdkekeskuk-
sen hoitajan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti.

2.8 Laakkeiden luovuttaminen avohoitoon vastikkeetta

Sosiaali- ja terveysministerié on maarittanyt avo- ja laitoshoidon rajat. Avo- ja laitos-
hoidon rajojen perusteet I0ytyvat mm. sairausvakuutuslaista (1224/2004). Paasaan-
toisesti [adkkeet avohoitoon hankitaan yksityisist apteekeista. Ladkelain 65 8:n mu-
kaan sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaa-
lan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapaisesti siirret-
tavan potilaan hoidon keskeytymatonta jatkamista varten tarvittavat ladkkeet. Sairaa-
lan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan vas-
tikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes héanen voidaan
paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista.
Nama laakkeiden luovutukset keskeyttamattoman hoidon ja hoidon aloittamisen ta-
kaamiseksi ovat olleet yhden tai kahden paivan annoksia.

Potilaalle voidaan liséksi luovuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten henkiléiden
vieroitus-, korvaus- ja yllapitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset ladkkeet. Naiden li-
saksi sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa ladkkeet kansanter-
veydelliseen valistus- ja ehkaisytoimintaan seka yleisvaarallisen tartuntataudin (esim.
tuberkuloosi) ja ilmoitettavan tartuntataudin (esim. HIV-infektio) hoitoon maaratyt



ladkkeet.

2.9 Perusladkevalikoima ja ladkkeiden neuvottelukunta

Sairaaloilla, ja joskus myds terveyskeskuksilla, on yleensa ladkeneuvottelukunta.
Laakeneuvottelukuntaan kuuluu useita asiantuntijoita: sairaala-apteekin tai ladkekes-
kuksen edustaja, hoitohenkilokunnan edustaja, asiantuntijalddkareita useilta eri aloilta
ja mahdollisesti hallinnon edustaja. Neuvottelukunta arvioi ja suosittelee laékkeet, jot-
ka kuuluvat kyseisen yksikon peruslaakevalikoimaan. Nama neuvottelukunnat voivat
my0Os neuvotella ladkkeiden hinnoista ja tehda ladkkeiden hankintapaatoksia. Perus-
laékevalikoiman tarkoituksena on varmistaa turvallinen ja tehokas hoito seké yhte-
naistaa ladkkeiden kayttda ja hillitd kustannuksia. Peruslaakevalikoima parantaa laa-
keturvallisuutta, silla laakarien ja hoitohenkilokunnan on helpompi hallita rajattua l1aa-
kevalikoimaa.

2.10 Laakkeiden kilpailutus sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa

Ladkelainsdddannossa ei ole maaritelty sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laak-
keiden hinnoittelua. Ladkkeiden hankintaa julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa
saatelee laki julkisista hankinnoista (348/2007) ja valtioneuvoston asetus julkisista
hankinnoista (614/2007). Laakkeiden hankinnan kilpailutusprosessissa laékeyritykset
ja ladketukkukaupat neuvottelevat ladkkeidensa hinnoista ja toimitusmaksuista suo-
raan sairaaloiden tai keskitetysti useiden sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten
muodostaman hankintarenkaan kanssa. Ladkkeiden hankintaa kilpailuttaessa ote-
taan hinnan liséksi kriteereiksi usein myos ladakkeiden toimitusvarmuus- ja ladketur-
vallisuustekijat. Ladkkeiden hankintasopimukset kilpailutetaan yleensa 2-3 vuodeksi
kerrallaan.

Sairaalat, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset muodostavat enenevassa maarin han-
kintarenkaita. Hankintarenkaiden koot ovat kasvaneet. Laakkeiden kilpailutusta on
keskitetty joissain hankintarenkaissa jo koko sairaanhoitopiirida koskevaksi ja sairaan-
hoitopiirienkin valilla on yhteisia ladkkeiden hankintarenkaita. Syyna tahan kehityk-
seen on suurempien hankintarenkaiden merkittavasti parempi neuvotteluasema kuin
yksittaisella neuvottelijalla, mika taas perustuu suureen ladkkeiden tilausmaaraan.
Myds uudet saanndkset julkisista hankinnoissa ovat lisanneet hankintarenkaiden
kayttda ja yhtenaistaneet kilpailutuskaytantoja. Isoissa yksikoissa on usein parempi
tietotaito kilpailutusasioissa kuin pienissa yksikoissa.

Laakkeiden hinta julkisella sektorilla muodostuu laéketehtaan perimésta hinnasta se-
k& ladketukkukaupan hintamarginaalista ja mahdollisesti sovituista alennuksista.
Laakkeista, jotka myydaan julkisiin sairaaloihin ja ladkekeskuksiin ei makseta arvon-
lisdveroa. Julkisen sairaalan tai laédkekeskuksen toimittaman ladkkeen hinta on sama
kuin ladkkeen hankintahinta, joten la8kkeiden hinnat voivat vaihdella sairaalasta ja
ladkekeskuksesta toiseen.

Sairaaloiden ja hankintarenkaiden kilpailuttamia laékkeiden hankintahintoja ei ole jul-
kisesti saatavilla, koska ne kuuluvat liikesalaisuuden piiriin. Alennukset kuitenkin
vaihtelevat huomattavasti tuote- ja terapiaryhmittéin. Alennukset voivat olla jopa 60 %
avohuollon tukkuhinnoista.
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2.11 Velvoitevarastointi

Terveydenhuollon toimiyksikon yllapitajalla on ladkkeiden velvoitevarastointivelvolli-
suus (Laki lagkkeiden velvoitevarastoinnista 979/2008). Terveydenhuollon toimin-
tayksikon yllapitaja voi sopia toisen terveydenhuollon toimintayksikén yllapitajan
kanssa velvoitevaraston yllapidosta ja siité aiheutuvista kustannuksista. Useimmiten
terveydenhuollon toimintayksikdiden ladkkeiden velvoitevarastointi on keskitetty sai-
raala-apteekkien ja ladkekeskusten hoidettavaksi. Velvoitevarastoinnin tarkoituksena
on turvata vaeston ladkehuolto my6s poikkeusolosuhteissa.

3 LAITOSTEN LAAKEHUOLLON JARJESTELYT ERAISSA MAISSA

3.1 Ruotsi

Ruotsissa julkisen terveydenhuollon rahoitus on jarjestetty padasiassa verovaroin,
minka lisaksi keratdan asiakasmaksuja. Terveyden- ja sairaanhoidon jarjestimisvas-
tuu on jaettu valtion, maakardjien (landsting) ja kuntien kesken. Ruotsin kuntajarjes-
telma koostuu maakardgjista ja kunnista. Ruotsin 21 maakarajaa vastaavat suurista
maantieteellisistéd alueista ja merkittavista resursseja vaativista tehtavista.

Maakarajat vastaavat koko sairaalahoidon kustannuksista ladkkeet mukaan lukien.
Maakardjien vastuulle kuuluu myds avohuollossa kaytettyjen ladkkeiden korvatta-
vuusosuuksien maksaminen ja hallinnointi. Valtio puolestaan maksaa maakarajille
avohoidon laékkeiden korvausosuudet. Sairaalahoidosta potilaat maksavat hoito-
maksua, joka sisaltda koko hoidon laékkeineen. Laékkeet toimitetaan sairaaloihin sai-
raala-apteekeista.

Sairaala-apteekkeja sai hallinnoida ja omistaa 31.8.2008 saakka vain valtiollinen
Apoteket AB tai maakarajat. Nykyaan sairaala-apteekkeja voi hoitaa seka julkinen et-
ta yksityinen toimija. Yksityinen toimija voi tehda sopimuksen maakardajien tai yksityi-
sen sairaalan kanssa. Yksityinen sairaala voi myds omistaa sairaala-apteekin.

Maakéargjat ostavat ladkkeet sairaaloihin kilpailuttamalla tai tekemalla sairaala-
apteekin kanssa sopimuksen siita, etta sairaala-apteekki hoitaa ladakkeiden kilpailu-
tuksen. Sairaala-apteekit tekevat sopimuksen palvelujen tarjoamisesta maakéarajien
kanssa ja saavat sopimukseen perustuen korvauksen tarjoamistaan palveluista. Sai-
raala-apteekit voivat toimittaa laakkeita sairaalan osastoille ja terveydenhuollon hoi-
toyksikdiden omaan kayttéon. Sairaala apteekit eivat voi toimittaa laakkeita avohoi-
don potilaille, vaan heille ladkkeet tulee toimittaa avohoidon apteekeista. Myds van-
hainkotien ja vanhusten palvelukotien asukkaat ovat avohuollon apteekkien asiakkai-
ta.

Ruotsissa apteekkien omien ladkkeiden valmistus on keskitetty erilliselle apteekkien
valmistus- ja laboratoriopalvelut -yksikélle. Kaikki apteekit, niin sairaala-apteekit kuin
avohuollon apteekit, voivat tilata valmisteita edell& mainitusta yksikosta. Joissakin
sairaala-apteekeissa valmistetaan kuitenkin ladkkeitd myds itse. Nykydan muutkin
toimijat kuin apteekkien valmistus- ja laboratoriopalvelut - yksikk® voisivat valmistaa



apteekkien tarvitsemia ladkkeitd, mutta muita toimijoita ei Ruotsissa viela ole.

3.2 Tanska

Tanskassa on toteutettu julkisen sektorin rakenneuudistus vuoden 2007 alusta. Ra-
kenneuudistus muutti kunta- ja aluejaotuksen lisdksi kunnan ja valtion vélisia suhtei-
ta, verotusjarjestelmad, palvelutuotannon ohjausta seka valtion paikallis- ja aluehal-
linnon rakenteita ja toimintatapoja. Rakenneuudistuksella aikaisempien 15 maakun-
nan tilalle perustettiin viisi aluetta, joiden paatehtavana on terveydenhuollon jarjesta-
minen, aluekehityksesta vastaaminen ja sosiaalihuollon laitoshoidon jarjestaminen.
Alueiden perustamisen tavoitteena on ollut hoidon laadun parantaminen ja tehokas
resurssien kaytto.

Alueet toimivat julkisten sairaaloiden palvelujen tuottajina ja muiden sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelujen tilaajaorganisaatioina. Palveluja voivat tarjota yksityiset tai
julkiset palvelujen tuottajat. Alueet ovat tehneet sopimuksia myds yksityisten ja ulko-
maisten sairaaloiden kanssa palvelujen tuottamisesta. Alueiden ja kuntien tulee eri-
tyisissa koordinointivaliokunnissa varmistaa, etta hoidot, kuntoutus ja ennaltaehkaisy
kytkeytyvat toisiinsa. Niiden tulee sopia toimintatavoista kotiutettaessa heikkoja iak-
kaita potilaita sairaalasta seka laatia ennaltaehkaisya ja kuntoutuspalveluja koskevia
sopimuksia.

Alueiden terveydenhuoltokulut katetaan valtion maararahoista ja valtiollisesta toimin-
tarahastosta, joiden lisaksi kunnat maksavat kuluista noin 20 prosenttia.
Sairausvakuutus kattaa kaikki asukkaat. Julkisen sektorin sairaaloissa hoidot, mu-
kaan lukien laakkeet, ovat maksuttomia potilaille. Avohoidossa potilaat maksavat
keskimaéarin kolmanneksen korvattavista ladkemenoista ja kaksi kolmasosaa menois-
ta korvaa alueet. Alueet ostavat ladakkeet julkisen kilpailutuksen kautta. Laakehankin-
nat kilpailutetaan hankintatoimiston (Amgros) toimesta, jonka kaikki alueet yhteisesti
omistavat.

Tanskassa kaikissa sairaaloissa ei ole sairaala-apteekkia. Julkinen sairaala-apteekki
voidaan perustaa valtion tai alueen paatoksella. Sairaala-apteekki voi toimittaa 1&8k-
keitd oman alueensa sairaaloihin, neuvoloihin ja muihin ldaketieteellisiin laitoksiin.
Jotkut sairaala-apteekit myyvat itse valmistamiaan laékkeita toisille sairaala-
apteekeille. Yksityisia sairaala-apteekkeja voivat perustaa Tanskan ladkelaitoksen
luvalla my6s yksityissairaalan omistajat.

Sairaala-apteekkien koko vaihtelee merkittavasti, mutta kaikki hoitavat ladkkeiden ja-
kelua ja kliinista farmasiaa. Kaikki julkiset sairaala-apteekit ostavat ladkkeet hankinta-
toimiston (Amgros) kautta. Ladketukut toimittavat laékkeet sairaala-apteekkeihin. Yk-
sityiset sairaalat hankkivat ladkkeensa yksityisista avohoidon apteekeista, jos niilla ei
ole omaa sairaala-apteekkia. Hoitokodit ostavat ladkkeensa yksityisesta apteekista.

Sairaala-apteekit toimittavat maksutta laékkeita avohoidon potilaille rajoitetusti sairaa-
loiden avohoidon osastojen kautta hoidon aloittamiseksi tai paéosin sairaalakayttoon
tarkoitettuja asiakkaan hoitoon valttamattomia laakkeita.

Laakekustannukset sairaaloissa ovat nousseet noin 15 prosentilla joka vuosi jo muu-
taman vuoden ajan. Hallitus ja aluehallinto ovat sopineen kustannusten kasvun hillit-
semismahdollisuuksien tutkimisesta ja vuoden 2009 alussa perustettiin tata varten
sairaalalaékkeiden komitea.
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3.3 Norja

Norjan terveydenhuolto on verorahoitteinen ja kattaa koko vaeston. Terveydenhuolto
on padosin julkisessa omistuksessa. Sairausvakuutusjarjestelma kattaa 14 prosent-
tia terveydenhuollon kustannuksista. Julkisten terveyspalvelujen jarjestdmisvastuu on
jaettu siten, etta valtio jarjestaa neljan alueellisen terveyshuoltoyrityksen kautta eri-
koissairaanhoidon ja kunnat vastaavat perusterveydenhuollosta. Pd&vastuu tervey-
denhuollon palveluiden saatavuudesta on neljalla alueellisella terveydenhuoltoyrityk-
sella ja kunnilla.

Alueiden terveydenhuoltoyritykset ovat vastuussa erikoissairaanhoidon rahoittami-
sesta, suunnittelusta ja tarjoamisesta. Neljan alueellisen terveydenhuoltoyrityksen
alaisuudessa toimii noin 30 terveydenhuoltoyhtiotéa. Alueelliset terveydenhuoltoyrityk-
set saavat rahoituksensa valtion keskushallinnolta. Erikoissairaanhoidon terveyden-
huoltoyhtiomalli perustuu osittain tilaajan ja tuottajan erottamiseen toisistaan siten, et-
ta alueellinen terveydenhuoltoyhtié ostaa palvelut ja terveydenhuoltoyritykset tuotta-
vat erikoissairaanhoidon palvelut. Alueelliset terveydenhuoltoyhtidt omistavat tervey-
denhuoltoyritykset ja siten vastaavat palvelujen tuottamisesta valtiolle.

Julkiset sairaalat ovat olleet valtionomistuksessa vuodesta 2002 |ahtien. Pa&dosa sai-
raaloista on julkisia sairaaloita. Yksityisista sairaaloista suurin osa on voittoa tavoitte-
lemattomien organisaatioiden omistamia. Namakin sairaalat rahoitetaan julkisilla va-
roilla. Kaikkien valtion omistamien sairaaloiden ladkehankinnat kilpailutetaan hankin-
tayhtion (LIS) toimesta, jonka omistavat nelja alueellista terveysyhtiota. Kaikki valtion
sairaalat maksavat laakkeistd saman yksikkdhinnan.

Apteekit, ladketukut ja ladketehtaat saavat toimittaa ladkkeita sairaalaan. Apteekit
voivat toimittaa kaikkia laakkeita sairaaloihin ja ladketukut saavat toimittaa tietyn lis-
tan mukaisia ladkkeita. Ladketehtaat voivat toimia ladketukkuina ja toimittaa suoraan
omia tuotteitaan sairaaloihin. Kaytanndssa suurin osa sairaaloiden ladkkeista toimite-
taan apteekeista ja toimittavat apteekit ovat paaosin sairaala-apteekkeja. Sairaaloilla
ja sairaala-apteekeilla on sopimus keskendan. Kuntien omistamat hoitokodit ja muu-
tamat muut kuntien sosiaali- ja terveydenhuollon yksikot voivat tilata suoraan tukusta
suurimman osan tarvitsemistaan laékkeista. Yksittaiset terveydenhuollon ammattilai-
set esim. laakarit eivat saa tilata l1aékkeitad suoraan ladketukuista.

Lakia apteekeista on uudistettu 1.1.2010 siten, ettd kaikkia apteekkeja koskevat sa-
mat sdannokset. Uuden lain mydta on mahdollista, etta sairaala-apteekin omistaa yk-
sityinen toimija. Sairaala-apteekkien paatehtavana on huolehtia sairaalan laékehuol-
losta. Sairaala-apteekki sijaitsee sairaalassa tai sen laheisyydessa.

Vuonna 2008 noin 40 %:ssa julkisista sairaaloista toimi sairaala-apteekki. Kaikissa
naissa sairaala-apteekeissa on asiakasosasto. Asiakasosastoilta voidaan myyda
laékkeitd avohuollon potilaille samoin kuin yksityisilta avohuollossa toimivilta aptee-
keilta. Apteekit voivat valmistaa toisilleen ladkkeitd sopimusvalmistuksena. Sopimus-
valmistus on luvanvaraista. Norjassa apteekkien omien ladkkeiden valmistus on talla
hetkella keskittynyt seitsemalle erilliselle yritykselle ja niiden toiminta perustuu ap-
teekkilakiin.

Erdat ladkkeet sairaala antaa maksutta kotiutuville potilaille. N&itéa ladkkeita ovat esi-
merkiksi tietyt kalliit syopaladkkeet (TNF) sekd MS-taudin hoitoon kaytetyt |adkkeet.
Nama ladkkeet on siirretty sairausvakuutuksesta sairaaloiden budjetteihin 2006 ja
2008. Aikaisemmin osa néista laakkeista oli korvattu sairausvakuutuksesta ja osa sai-
raaloiden budjeteista. Syynd muutokseen olivat rahoitusjarjestelmien osa-optimoinnin



ongelmat. Nama yhteiskunnalle kalliit I1adkkeet haluttiin siirtdéa sairaaloiden hoidetta-
vaksi, jotta kilpailu lisdéntyisi ja tuotteiden hinnat laskisivat.

Norjassa suunnitellaan parhaillaan laékelainsaadannén ja apteekkilainsaaddannén
muutoksia. Valmistelut ovat talla hetkella kesken.

3.4 Iso-Britannia

Ison-Britannian julkinen terveydenhuoltopalvelu NHS (National Health Service) jarjes-
taa ja rahoittaa monien erilaisten sdatididen avulla kaikille kansalaisille yleisia, mak-
sukyvysta riippumattomia hoidon tarpeeseen perustuvia palveluita. NHS jarjestaa
kaikkia avo- ja sairaalahoidon terveyspalveluita ja niihin liittyvia tukitoimia. NHS rahoi-
tetaan paéosin valtion verotuloista. Palvelut ovat asiakkaille paasaéantoisesti maksut-
tomia.

Perusterveydenhuollon sdatiét (Primary Care Trusts) rahoittavat padosan terveyden-
huollon palveluista ja kayttavat 80 % NHS:n budjetista. Naille saatidille rahoitus jae-
taan paaosin vaestdmaaran palvelutarpeen perusteella. Perusterveydenhuollon saa-
tididen vastuulla on paikallisen vaeston tarvitsemista terveyspalveluista paattdminen
seka palvelujen tarjonnan ja mahdollisimman hyvan saatavuuden varmistaminen.
Nama saatiot vastaavat NHS:n resurssien kohdentamisesta paikallistasolla mm. sai-
raaloihin ja laékehuoltoon. Perusterveydenhuollon saatiot toimivat tilaajaorganisaa-
tioina ja voivat tuottaa osan palveluista itse.

Perusterveydenhuollon saatiot tilaavat suurimman osan sairaalatoiminnasta akuut-
tisdatidista (Acute Trusts) tai mielenterveyssaatioista (Mental Health Trusts). Akuut-
tisaatiot voivat myds tarjota palveluita terveyskeskuksille, klinikoille tai vanhainkotei-
hin. Liséksi on olemassa rahastosaatiota. Nailla rahastosaatioilla on enemman talou-
dellista ja toiminnallista vapautta kuin muilla NHS:n saatioilla.

Suurimmassa osassa sairaaloita on sairaala-apteekki, mutta jotkut pienet sairaalat
voivat hankkia ladkkeensé joko isomman sairaalan sairaala-apteekista tai yksityisesta
apteekista. Suurin osa sairaala-apteekeista on julkisia ja sdétididen ohjauksessa. Joi-
tain yksityisid apteekkeja toimii sairaaloiden yhteydessa ja niilla on sopimus sairaalan
kanssa sairaalan ladkehuollon huolehtimisesta.

Sairaala-apteekit ottavat erikseen vastaan myds avohuollon potilaita, jotka ovat tul-
leet sairaalaan hoitoa tai konsultointia varten. Sairaala-apteekit eivéat kuitenkaan toi-
mita laakkeita niille avohuollon potilaille, jotka eivat ole kayneet sairaalassa hoidossa.
Naiden potilaiden tulee asioida avohuollon yksityisisséa apteekeissa. Sairaalat voivat
kilpailuttaa tai neuvotella l[aékkeidensa hinnat akuuttisdatididen kautta.

Isossa-Britanniassa sairaala-apteekin henkil6sto ja erityisesti proviisorit osallistuvat
kliiniseen tyéhon ja osastojen toimintaan paljon enemman kuin Suomessa. Potilaan
tullessa sairaalaan ja kotiutettaessa potilasta sairaalasta proviisori tarkastaa potilaan
ladkityksen yhteistydssa ladkarien kanssa. Vuodesta 2006 alkaen proviisorit ovat voi-
neet maarata reseptiladkkeitd itsenaisesti.

3.5 Alankomaat

Alankomaiden terveydenhuoltojarjestelméan rahoitus perustuu sairausvakuutukseen.
Valtio ei osallistu varsinaiseen palvelujen tuottamiseen, joka ensisijaisesti on yksityis-
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ten palveluntuottajien eli yksittaisten ammatinharjoittajien ja hoitolaitosten tehtava.
Vakuutuksenantajat maksavat terveyspalvelujen tuottajille vakuutettujen kayttamat
palvelut. Kaikkien asukkaiden on hankittava perussairausvakuutus, jonka sisalto
maaritellaan lailla. Perussairausvakuutus sisaltéda lahes kaiken terveyden- ja sairaan-
hoidon, muun muassa yleislaakarin palvelut, sairaalahoidon ja ladkkeet. Terveyden
edistaminen ja ehkaisevat palvelut on jarjestetty paikallisella tasolla kunnissa.

Kaikki julkisen sektorin sairaalat ovat luvanvaraisia voittoa tavoittelemattomia organi-
saatioita. Jos sairaala tuottaa voittoa, taytyy tuotto investoida sairaalaan toimintaan.
Myo6skaan itsendiset terveysasemat eivat voi jakaa voittoa omistajilleen. Yksityiset
terveysklinikat voivat tuottaa voittoa, mutta klinikkojen terveyspalvelujen tarjontaa on
rajoitettu lailla, myds sairaaloiden hallinnointi on maaréatty samassa laissa. Sairaala
tarvitsee erityisen luvan Terveyden, hyvinvoinnin ja urheilun ministeri6lta tarjotakseen
vaativia erikoissairaanhoidon palveluita. Joitain vaativimpia erikoissairaanhoidon pal-
veluita tarjoavat ainoastaan yliopistolliset sairaalat.

Alankomaiden terveydenhuoltovirasto (Nederlandse Zorgautoriteit, NZa) on valtiolli-
nen valvontaelin seka terveydenhuollon palveluntarjoajille etta terveydenhuollon va-
kuutusten antajille. Terveydenhuoltoviranomainen (NZa) asettaa markkinoille toimin-
taehtoja ja sen paatehtava on valvoa terveydenhuoltoa. Tavoitteena on terveyden-
huollon palvelujen saatavuuden ja laadun turvaaminen ja palvelujen hinnoittelu niin,
ettd kuluttajat pystyvat niitd hankkimaan.

Alankomaissa sairaalan tulee hankkia ladkkeensé apteekista. Apteekeista on Alan-
komaissa saadetty lailla, mutta lainsaaddanndssa ei ole eritelty sairaala-apteekkia tai
yksityista apteekkia. Tasta syysta sairaalassa voi olla sairaala-apteekki osana sairaa-
lan organisaatiota tai sairaalassa toimiva apteekki voi olla erillinen yritys.
Sairaaloissa toimivat apteekit voivat toimittaa ladkkeitd my®s avohoidon potilaille, ar-
violta yli 50 % niista toimittaakin. Useimmissa sairaaloissa on niiden omistama ap-
teekki ja vain muutamassa sairaalassa on erillisené yrityksenda toimiva apteekki. Ti-
lanne johtuu osittain aiemmasta lainsaadanndsta. Ennen vuotta 2007 sairaalalla piti
olla sairaala-apteekki, jos sairaalassa oli yli 350 tai vuodepaikkaa. Jossain sairaalois-
sa toimii kaksi erillista apteekkia, toinen sairaalan omaa toimintaa varten ja toinen
avohuollon asiakkaita varten.

Alankomaissa vakuutusjarjestelmaa koskevia uudistuksia on tarkoitus tehda lahivuo-
sina, esimerkiksi hoitokoteja koskeva vakuutusjarjestelma on tarkoitus uudistaa. Ter-
veyspalvelujen tuottamista koskevaa lainsaadantéa ollaan myos uudistamassa.

4 NYKYTILAN ARVIOINTIA

4.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen muutos ja sen vaikutukset
laitosten ladkehuollon omistuspohjaan ja toimintaan

Sosiaali- ja terveydenhuolto on keskittynyt kunta- ja palvelurakennemuutoksen pyr-
kimysten mukaisesti suurempiin yksikdihin ja alueisiin. Muutoksella on tarkoitus turva-
ta riittavat, laadukkaat ja taloudelliset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut. Muutok-
sia on tapahtunut maakunta- ja sairaanhoitopiiritasolla. Uusia kuntayhtymi& on muo-
dostettu ja toisia on purettu. Nama muutokset ovat keskittaneet myds laitosten ladke-



huollon jarjestamisen yha isompiin yksikkéihin. Sairaala-apteekkien velvoitteet ovat
lisdantyneet ja ladkekeskuksia on lopetettu.

Laakitysturvallisuuden kannalta riskialttiita vaiheita sosiaali- ja terveydenhuollon |&&-
kehuollossa ovat yksikdiden osastoilla tapahtuva ladkkeiden jakaminen ja annoste-
leminen potilaille. Joissain laitoksissa ladkkeiden annosteluvirheiden maara on useita
prosentteja, jopa kymmenen prosenttia, potilaille jaetuista l&8kkeista. Sairaala-
apteekeilla ja l1adkekeskuksilla voidaan katsoa olevan resursseihinsa nahden liian
paljon valvottavia ja ohjattavia sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoita. Laake-
keskusten mé&aran yha vahetessd, yhdesta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta
toimitetaan laékkeita jopa satoihin sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoéihin. Naissa
ladketoimituksia vastaanottavissa yksikdissa suurimmassa osassa ei ole farmaseut-
tista henkilostod. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen tulisi pystya vuosittain tehté-
villa tarkastuksilla varmistumaan toimintayksikdiden ladketurvallisuudesta ja laake-
huollon asianmukaisuutta edistavista toiminta- ja tyétavoista. Vuosittain tehtavissa
tarkastuksissa on havaittu esiintyvan puutteita.

Sairaala-apteekit ovat kuntayhtymien tai kuntien omistamia. Osa sairaala-apteekeista
toimii liikelaitoksina joko apteekkiliikelaitoksena tai osana muuta terveydenhuollon lii-
kelaitosta. Sairaala-apteekit toimivat padosin erikoissairaanhoidossa ja vain muuta-
mat sairaala-apteekit vastaavat pelkastaan perusterveydenhuollon ladkehuollosta.

Yksityisia ladkekeskuksia on perustettu viimevuosina huomattavasti lisaa johtuen
osittain yksityisten hoitolaitosten lisdantymisesta. Yksityiset ladkekeskukset on perus-
tettu laakelain mukaisesti sairaansijoja sisaltaviin yksikéihin laitoksen omaa toimintaa
varten. Laékekeskuksen toiminnan rajaaminen ainoastaan yksityisen terveydenhuol-
toyksikon sairaansijojen edellyttamaa laékehuoltoa varten puoltaa avo- ja laitoshuol-
lon erilaiset ladkkeiden hinnoittelu- ja rahoitusjarjestelmat.

Ladkelaissa ja ladkeasetuksessa seka Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean edeltdjan Ladkelaitoksen maarayksissa on selkeasti kuvattu sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten tehtavat, vastuut ja velvollisuudet laitosten laakehuol-
lon toiminnan kannalta. SAadokset eivat ota sindlldan kantaa laitosten ladkehuollon
hallinnolliseen rakenteeseen.

Kunnat ja kuntayhtymét hankkivat sosiaali- ja terveydenhoitopalveluja yha useammin
ostopalveluna. Samalla laitospaikkojen suhteellinen osuus on merkittavasti pienenty-
nyt. Erityisesti vanhusten ymparivuorokautisessa hoidossa on vahennetty vanhainko-
tipaikkoja ja terveyskeskusten vuodeosastopaikkoja. Naita korvaaviksi on lisétty te-
hostetun palveluasumisen paikkoja. Tehostettu palveluasuminen on maaritelty avo-
huolloksi. My@s varsinaisen kotihoidon osuus on lisdantynyt vanhustenhuollossa, jos-
sa painotetaan kotihoitoa. Tama johtaa siihen, ettd avohoidossa on entistéd huonokun-
toisimpia ja sairaampia henkil6ita.

Yksityisten palveluntarjoajien ja kunnallisten tehostetun palveluasumisen yksikkdjen
asukkaiden ladkkeet hankitaan yksityisistd avohuollon apteekeista. Avohoidossa tar-
vitaan ja kaytetddn myds vaativia ja monimutkaisia ladkehoitoja, joten farmasian
osaamista talla alueella tulisi merkittavasti lisata. Nykyisella menettelylla avohuolto-
painotteisuus johtanee sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laékejakelun supistu-
miseen.

Laitosten laakehuollon keskittymisessa isompiin yksikdihin on hyvia ja huonoja puo-
lia. Ladkealan toimijat pitavat hyvana puolena logistiikan hoitamisen, l&a&kkeiden kil-
pailutuksen, lddkevalmistuksen ja annosjakelun keskittymista isoihin yksikkéihin.
Keskittymisen katsotaan edistavan toiminnan laatua ja kustannustehokkuutta. Sa-
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massa sosiaali- tai terveydenhuollon yksikdssa toimivan sairaala-apteekin tai l|&a&ke-
keskuksen hyotyna pidetaan palvelun joustavuutta, paivittaista kanssakaymista ja jat-
kuvaa yhteydenpitoa.

Uhkaksi nykyisessa ladkekeskusten vahenemisessa voi muodostua se, etta far-
maseutit ja proviisorit tydskentelevat sairaala-apteekissa tai erityissairaanhoidon
osastoilla, mutta perusterveydenhuollon yksikdiden kaytdssa oleva farmaseuttinen
asiantuntemus ja ohjaus véhenee.

Toimijoiden mukaan sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten henkilokuntaa on jo ny-
kyisin lilan vahan mukana Kliinisessa toiminnassa, koska resursseja on keskitetty lii-
kaa logistiikkatehtaviin. Useissa lausunnoissa esitetdan ratkaisuksi ns. kuntafar-
maseutteja, jotka toimisivat yhteyshenkildin& koko kunnan tai kuntien yhteistoiminta-
alueella sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoiden, ladkekeskusten ja sairaala-
apteekkien valilla. Kuntafarmaseutin palveluita ehdotetaan hankittavaksi tarvittaessa
myods avohuollon yksityisiltd apteekeilta ostopalveluna.

4.1.1 Osakeyhtiomalli ja sairaanhoitopiirien yhteinen sairaala-apteekki

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin laboratorio- ja apteekkiliikelaitos on toimittanut esiselvi-
tyksen aikana aloitteen laékelain muuttamiseksi. Aloitteen mukaan useammalla sai-
raanhoitopiirilla voisi olla toimintaansa varten yhteinen sairaala-apteekki. Aloitteessa
esitetaan lisaksi, etta sairaala-apteekki tai ladkekeskus voisi olla kuntien tai kuntayh-
tymien yhteisesti omistama osakeyhtio.

Useamman sairaanhoitopiirin yhteisen apteekin salliminen voisi olla sairaanhoitopiiri-
en ladkehuollon toimivuuden ja alueellisen farmaseuttisen palvelun kannalta ongel-
mallista. Sairaanhoitopiirit ovat maantieteellisesti suuria alueita ja paikalliset [a&ke-
huollon olosuhteet ovat erilaisia. Keskittyminen liian isoihin yksikéihin myés liséisi jul-
kisen laékehuollon haavoittuvuutta. Liian suurilla hankintarenkailla voisi olla myds
seurannaisvaikutuksia avohoidon ladkkeiden saatavuuteen. Ison hankintarenkaan
tarjouskilpailussa havinnyt ladkevalmiste saattaa poistua myynnin romahdettua koko-
naan Suomen markkinoilta, toisaalta tarjouskilpailun voittaneelle ladkevalmistajalle
voi tulla vaikeuksia tyydyttdd kasvanutta kysyntaa ja samalla huolehtia lakisdateisista
velvoitteistaan esim. velvoitevarastoinnin osalta. Eri sairaanhoitopiirien sairaala-
apteekit voivat jo nykyisin kilpailuttaa yhdessa ladkehankintojaan esim. erityisvastuu-
alueiden ladkehankintojen osalta seké suunnitella tarvittaessa yhteistydssa alueiden-
sa ladkehuoltoa, joten useamman sairaanhoitopiirin yhteisen apteekin salliminen ei
kaytadnnossa toisi merkittavia etuja nykytilanteeseen verrattuna.

Esiselvityksen aikana kéaytyjen keskusteluiden ja saatujen kommenttien perusteella
laékealan toimijat eivat ole yksimielisia osakeyhtiomuotoisten sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten sallimisesta tai niilla mahdollisesti saavutettavista eduista. Potilaan ja
ladketurvallisuuden kannalta ei ole esitetty osakeyhtiomuotoisen laakehuollon yksi-
kon tuomia merkittavia etuja nykytilanteeseen verrattuna.

Osakeyhtio on erillinen oikeushenkil®, jonka tarkoituksena on tuottaa voittoa omistajil-
leen. Sairaala-apteekki ja ladkekeskus sen sijaan on perustettu nykyisen laakelain
mukaan lahtokohtaisesti laitoksen omaa toimintaa varten eika voiton tavoittelemisek-
si. Sairaala-apteekilla ja ladkekeskuksella ei mydskaén ole omistajiensa eli kuntien tai
kuntayhtymien lisaksi ulkopuolisia asiakkaita, joten osakeyhtiomuotoa ei tarvita kilpai-
luneutraliteetin vuoksi. Yhtiomuodon salliminen voisi vaatia kilpailuneutraliteetin tar-
kastelua ladkkeiden kilpailutusasioiden vuoksi. Osakeyhtiémuotoisten sairaala-



apteekkien ja laédkekeskusten riskind on myos eriytya lilaksi muusta kunnan sosiaali-
ja terveyshuollosta.

Osakeyhtiomuotoinen sairaala-apteekki vain kuntien omistamina vaatisi erillisselvi-
tyksen ladkelainsaadannon ja osakeyhtidlainsaadannon keskinaisista suhteista. EU-
lainsdadannon vuoksi kuntien liikelaitostoimintaa koskevaa lainsaadantéa ollaan
muutoinkin paraikaa muuttamassa. Mahdolliset muutokset voivat vaikuttaa kunnallisi-
na likkelaitoksina toimivien tai osana kunnallisia liikelaitoksia olevien sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten hallinnon rakenteisiin.

4.2 Sairaala-apteekkien ja yksityisten apteekkien toiminnan rajapinnat ja niihin
mabhdollisesti liittyva synergia

Nykyiset ladkehuollon rakenteet, rahoitusjarjestelmaét ja kaytdnndén menettelyt eivat
tue parhaalla mahdollisella tavalla potilaan laékehoidon onnistumista potilaan siirty-
essa laitoshoidosta avohoitoon ja painvastoin. Myoskaan sairaala-apteekkien ja yksi-
tyisten apteekkien toiminnan rajapinnoista |0ytyvid synergioita ei ole viela riittavasti
hyodynnetty.

Potilaita sairaalasta tai laitoksesta avohoitoon kotiutettaessa aloitetun ladkehoidon
jatkumisen turvaamisessa on havaittu puutteita, silla avohoidossa harvinaisempia
ladkkeita ei ole aina paikallisen apteekin varastossa. Vaikka laékelaki mahdollistaa
potilaille annettavat laakkeet niin pitkaksi aikaa, etta kotiutuva potilas pystyy ladkkeet
kohtuudella hankkimaan, kaytanndssa menettely toteutuu epatasaisesti. Potilaan lai-
toshoidosta avohoitoon siirtymisvaiheeseen tulisi kiinnittéaa erityisesti huomiota ja ke-
hittd& keinoja ladkehoidon katkeamattomuuden varmistamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerion laatiman Turvallinen laakehoito -oppaan voidaan kat-
soa aloittaneen moniammatillisen la&kehoidon kehittamistyon, vaikkakaan farmasian
resurssit eivat ole kunnissa kasvaneet vastaamaan kehittamistyon tarvetta. Turvalli-
nen ladkehoito -oppaan pohjalta tehdyt ladkehoitosuunnitelmat ovat usein jaaneet
vain suunnitelmiksi eik& niita ole viety riittdvassa maarin kaytannoiksi. Lisaamalla
avohuollon apteekkien ja sairaala-apteekkien seka ladkekeskusten toiminnallista yh-
teistyota ladkehoitosuunnitelmien kehittdmisessa saataisiin laakehuoltoa sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissa turvallisemmaksi ja toimivammaksi.

Sosiaalihuollon kunnallisissa laitoksissa, kuten vanhainkodeissa, ladkkeet hankitaan
paaosin julkisista sairaala-apteekeista tai ladkekeskuksista. Laitoshoitoa korvaavissa
avohoidoksi maaritellyissa tehostetun palveluasumisen yksikdissa seka kunnallisella
ja yksityisella puolella laadkkeet hankitaan yksityisista apteekeista. Monissa sosiaali-
huollon laitoksissa ja tehostetun palveluasumisen yksikéissa on hyvin vahan sairaan-
hoitajia ja muuta ladkealalle koulutettua henkilokuntaa verrattuna sairaaloihin tai ter-
veyskeskuksiin. Tasté syystéd ongelmana on erityisesti sosiaalihuollon yksikoiden [&&-
kehoitojen vastuunjako. Myds sosiaalihuollon laitoksiin kaivataan lisaa osastofar-
masian palveluita.

Farmaseuttisen koulutuksen saaneiden osuus on pieni verrattuna muihin julkisella
terveysalalla toimiviin ammattihenkildihin. Kunnallisessa terveydenhuollossa toimii
arviolta noin 90 proviisoria ja noin 500 farmaseuttia. Tulevaisuuden haasteena on
osaavan henkilékunnan kouluttaminen ja rekrytoinnin onnistuminen, jotta farmasian
resursseja voidaan lisata sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéihin.
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Ymparivuorokautista hoitoa tarvitsevia ja hoidolliselta tarpeeltaan samanlaisia asiak-
kaita hoidetaan kunnissa vanhainkodeissa ja muissa laitoksissa seka tehostetun pal-
veluasumisen yksikoissa, jotka on maaritelty avohuollon yksikéiksi. Ongelmana on
laitoshoidon ja tehostetun palveluasumisen asiakasmaksujen erilaisuus ja sen vuoksi
hoidon tarpeeltaan samantasoinen asiakaskunta on eriarvoisessa asemassa. Laitos-
hoidon asiakasmaksut on maaritelty lakisaateisesti ja asiakasmaksu siséltda myos
ladkkeet. Tehostetun palveluasumisen asiakasmaksut eivét ole lakisdateisia ja mm.
laakkeet asiakas maksaa sairausvakuutuskorvausta lukuun ottamatta itse. Se on ai-
heuttanut osalle tehostetun palveluasumisen asukkaista taloudellisia vaikeuksia, jol-
loin myds ladkehoidon jatkuvuus voi vaarantua. On ollut myds sairausvakuutuslain
vastaisia tilanteita, jossa kunta tai kuntayhtyma on ostanut laitoshoitoa yksityiselta
palveluntuottajalta ja jattéanyt laitoshoidon aikaisen laékehoidon ostopalvelunsa ulko-
puolelle asiakkaan itsensa maksettavaksi.

4.2.1 Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laakevalmistuksen keskittamiseen liitty-
vat kysymykset

Vaativa laadkevalmistus on keskittymassa suuriin sairaala-apteekkeihin ja ladkekes-
kuksiin. Sairaala-apteekeilla ja ldékekeskuksilla ei ole nykyisen ladkelain mukaan
mahdollisuutta valmistaa laékkeité toisilleen kuin poikkeustapauksissa. Poikkeusta-
pauksissa yksikko voi luovuttaa valmistamiaan ladkkeitd toiseen yksikkoon Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla yksittaisen potilaan hoidon turvaamiseksi.
Lainsdadanntn mukaan sairaala-apteekki ja ladkekeskus voi hankkia yksityisesta ap-
teekista laakkeitd, mukaan lukien yksittéisen potilaan hoitoon tarvittavia apteekin
valmistamia ladkevalmisteita. Yksityiset apteekit eivat voi kuitenkaan ostaa laékkeita
sairaala-apteekeilta tai laakekeskuksilta.

Selvityksen aikana tuotiin selkeésti esille tarpeet sairaala-apteekkien valisen sopi-
musvalmistuksen sallimiselle ainakin niiden ladkkeiden osalta, joiden valmistamiseen
kaikilla sairaala-apteekeilla ei ole edellytyksia. Talloin pienet yksikdt todennakdisesti
lopettaisivat oman lddkevalmistuksensa ja keskittaisivat resurssit muuhun toimintaan.
Ladkevalmistuksen lopettaminen kokonaan tai osittain lAdkehuollon yksikdista voi toi-
saalta vaarantaa laaketurvallisuuden, koska ladakkeiden laimentaminen ja kayttokun-
toon saattamista voisi siirtya osastoille ilman farmaseuttista osaamista ja oikeanlaisia
tiloja.

4.3 Laatujarjestelmét

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksissa on erilaisia laatujarjestelmia, joita vahitellen
kehitetdan. Ongelmana on laatujarjestelmien suuri maara, eritasoisuus ja niiden kay-
tannon toteutus. Kayttoonotetuista laatujarjestelmista huolimatta lIaékehoitoja ja nii-
den muutoksia ei pystyta pitdm&an ajantasaisina.

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laékehuollon laatujarjestelmat toimivat pa-
remmin kuin laatujérjestelmat potilastyota tekevilla osastoilla. Nykyinen laékelaki ja
alemman tasoiset sdddokset ohjaavat hyvin ladkehuollon omien yksikéiden ladkelo-
gistiikan ja ladkevalmistuksen laadunvarmistusta. Laatujarjestelmien lisaantyva kayt-
toonotto ja kehittdminen ovat kuitenkin merkittavia keinoja laédkehuollon turvallisuu-
den parantamiseksi tulevaisuudessa.

Oman haasteensa laatujarjestelmien kehittdmiseen tuovat potilastietojen tiukka tie-
tosuoja, yhteen sopimattomat potilastietojarjestelmat, potilasasiakirjojen seka laaki-



tystietojen siirron rajoitukset. Nama ongelmat aiheuttavat myos potilasturvallisuusris-
keja ja lisdavat paallekkaista tyota.

5 KEHITTAMISEHDOTUKSET

5.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten ladkehuollon kehittamisehdotukset

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden ladkehuollon kehittamisen lahtékohtana tulisi
olla potilaiden laakehoidon kokonaishallinta seka ladke- ja laakitysturvallisuus.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten l&aékehuollon jarjestdmiseen esitetdan tulevai-
suudessa kolmitasoista toimintamallia, jossa 1) alueellisen laakehuollon koor-
dinointivastuu olisi proviisorijohtoisilla sairaala-apteekeilla. 2) Sairaala-
apteekkien alaisuudessa voisi toimia pienemmat ladkehuoltoyksikot, ladkekes-
kukset, jotka voisivat tukeutua sairaala-apteekkien asiantuntijuuteen, resursseihin ja
toiminnallisiin ratkaisuihin. 3) Pienten sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéiden
laédkehuollosta vastaamaan nimitettaisiin farmaseuttinen asiantuntija.

Sairaala-apteekeilla tulisi tulevaisuudessa olla sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
tosten laadkehuollon jarjestamisen kokonaisvastuu omalla toiminta-alueellaan.
Muutoksen tarkoituksena olisi parantaa ladkehuollon alueellista toimivuutta ja yhteis-
tyota seka taata riittavat laakehuollon resurssit. Paikallisen tason ladkekeskuksia ja
ladkehuollon vastuuhenkil6ita tarvitaan laéketurvallisuuden varmistamiseksi. Muutos
vaatisi nykyiseen ladkelainsaadant66n muutoksia ja esim. sairaala-apteekkien alueel-
lisen vastuualueen ja rakenteen maarittelemista. Vastuualueen maarittelemisessa tu-
lisi ottaa huomioon paikalliset olosuhteet ja terveyden- ja sosiaalihuollon rakenteet.
Nykyisten itsendisten lddkekeskusten siirtymiseen sairaala-apteekkien alaisuuteen
tulisi varata riittava siirtyméaaika.

Pienimmissé sosiaali- ja terveydenhuollon yksik6iss4, joissa ei ole omaa sai-
raala-apteekkia eika ladkekeskusta, toimisi ladkehuollosta vastaava farmaseutti
tai proviisori. Farmaseuttinen asiantuntemus voitaisiin hankkia joko sairaala-
apteekista, ladkekeskuksesta tai ostopalveluna yksityisapteekista kirjallisella sopi-
muksella. Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksissa ja yksikdissa nimetyn vastuullisen
farmaseuttisen henkilon tehtéavana olisi yksikon ladkehuollon toimivuudesta ja turval-
lisuudesta huolehtiminen valvomalla, ohjaamalla ja neuvomalla.

Potilaan ladkehoidon onnistumisen turvaamiseksi potilaan tulo- ja lahtdhaas-
tattelun yhteydessa potilaan kaytdssa olevat laakkeet kartoitettaisiin sovittujen
ohjeiden mukaisesti. Ladkehuollon vastuuhenkil6 ottaisi vastuuta myés potilaan
ladkehoidon jatkuvuuden varmistamisesta potilaan kotiutuessa. Ehdotetun muutok-
sen tarkoituksena on parantaa ladkehuollon toimivuutta ja ladkityksen turvallisuutta
tuomalla farmaseutista asiantuntemusta lahelle yksikk6jen kaytannon toimintaa ja po-
tilasta. Farmaseuttisen asiantuntemuksen siirtyessa yksikkéihin ladkehoitojen arvioin-
tia ja kokonaisarviointia ongelmallisten tapausten kohdalla hyédynnettaisiin nykyista
enemman ja laakitysturvallisuus ja rationaalinen laakkeiden kaytto lisaantyisi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten ja yksikdiden farmasian vastuuhenkilé mallia

voidaan verrata samankaltaisiin kaytantdihin Ison Britannian sairaaloissa. Isossa Bri-
tanniassa sairaala-apteekin henkilosto, erityisesti proviisorit, osallistuu kliiniseen ty6-
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hon ja osastojen toimintaan paljon enemman kuin Suomessa. Potilaan tullessa sai-
raalaan ja potilasta kotiutettaessa proviisori tarkastaa potilaan laakityksen yhteistyos-
sa ladkarien kanssa.

Resursseja uuteen toimintamalliin saadaan hyddyntamalla teknologisia ratkaisuja sai-
raala-apteekkien ja laékekeskusten logistiikkakeskuksissa. Lisaksi laékelogistiikan ja
varastoinnin jarjestamisen mahdollistamista ostopalveluna esim. laéketukkukaupoilta
tulisi harkita sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten logistiikan kehittdmiskeinona.
Laakelogistiikkaa ja varastointia jarjestettdessa ostopalveluna vastuu ndiden toiminto-
jen jarjestdmisen asianmukaisuudesta sailyisi luvanhaltijalla eli sairaala-apteekilla tai
ladkekeskuksella. Ehdotetulla muutoksella ei olisi tarkoitus laajentaa esim. laaketuk-
kukauppojen oikeutta toimittaa ladkkeitd suoraan yksikdihin tai osastoille, vaan vas-
tuu kyseisten yksikdiden ladkehuollosta tulisi edelleen olemaan sairaala-apteekeilla ja
ladkekeskuksilla.

Farmaseuttisen henkildston tarpeen vaheneminen la&kelogistiikassa mahdollistaisi
asiantuntemuksen paremman hyddyntamisen hoitoyksikdssa potilasrajapinnassa.
Moniammatillisessa yhteistytssa farmasian ammattilaiset toimisivat ladkehoidon asi-
antuntijoina. Eri ammattilaisten vastuiden ja velvollisuuksien selvittdminen yksityis-
kohtaisesti vaatii vield jatkotydskentelyd. Samoin tulisi selvittdd, montako yksikkda tai
laitospaikkaa voisi yhden vastuullisen farmaseutin tai proviisorin hoidettavana olla.
Suosituksia farmasian ammattilaisten maarista sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksis-
sa tulisi mahdollisesti antaa.

5.2 Muut kehittamisehdotukset

5.2.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden ja apteekkien yhteistydn lisaéaminen

Yksityisten apteekkien vastuuta avohuollon yksikdiden (esim. palvelutalojen)
ladkehuollosta tulee laajentaa ladkkeen toimittamisesta ladkitysturvallisuuden
toteutumiseen. Nykymuotoinen ladkkeiden toimittaminen ja ladkeneuvonnan toteut-
taminen apteekissa ei ole riittdvaa avohuollon yksikdiden potilasturvallisuuden paran-
tamiseksi Apteekkien tulisi ottaa jatkossa vastuuta toimittamiensa laékkeiden lisaksi
avohuollon yksikdssa tapahtuvasta ladkehuollosta valvonnan ja neuvonnan keinoin.
Apteekit ja avohuollon yksikot tekisivat yhteistydsopimuksen yksikon ladkehuollon jar-
jestamisesta. Tarkoituksena on varmistua, etté yksikolla on mm. ladkehoitosuunni-
telma ja laékehoito toteutetaan suunnitelman mukaisesti.

5.2.2 Laitos- ja avohuollon maaritelmien selkiyttaminen potilaiden tasavertaisuuden ja
laékitysturvallisuuden edistamiseksi

Laitos- ja avohuollon rajapinta on potilaiden tasavertaisuuden ja laakitysturvallisuu-
den kannalta haasteellinen. Avo- ja laitoshuollon maarittelyyn kaivataan selkeyt-
tamista ja asiakasmaksujen yhtenaistamisté varsinkin tehostetun palveluasumisen ja
laitoshoidon osalta. Kummassakin yksikdssa hoidetaan ymparivuorokautisesti kun-
noltaan ja hoidollisilta tarpeiltaan samanlaisia asiakkaita.

Maaritelmien muutostarpeet koskevat kuitenkin laajasti sosiaali- ja terveydenhuoltoa,
josta ladkehuollon ndkékulma muodostaa vain osan. Muutoksia tarvittaisiin myos ter-
veydenhuollon rahoitusjarjestelmiin kuten sairausvakuutuslakiin seka lakiin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakasmaksuista.



5.2.3 Laatujarjestelmien kattavuuden parantaminen

Sosiaali- ja terveydenhuollon laatujarjestelmien tulisi kattaa yksikén ladkehuol-
lon toiminta kokonaisuudessaan. Laatujarjestelmaajattelun tuoma ajantasainen
dokumentaatio ladkityksesté parantaisi merkittavasti potilaan laakitysturvallisuutta.
Laatujarjestelmien kehittdminen laakitysturvallisuuden ja laékehoidon laadun paran-
tamiseksi vaatii kaytdnnossa ladkehuollon osaamisen eli farmaseuttisen henkilokun-
nan resurssien lisdamista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissa.

Tarvittavien potilastietojen kuten potilasasiakirjojen ja laékitystietojen tulisi olla myés
farmasian asiantuntijoiden kaytettavissa osana laakitysturvallisuuden parantamista.
Laatujarjestelmien mukanaan tuomat selkeat vastuunjaot ovat osa potilaiden tie-
tosuojaa ja helpottavat esim. potilastietojen siirron jarjestamista. Samalla potilastur-
vallisuusriskit ja mahdollinen paallekkainen tyo vahenisi.

Sahkoisiin ladkemaarayksiin eli e-reseptijarjestelmaan paasy tulisi yksityisten apteek-
kien lisdksi mahdollistaa potilaan luvalla sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten far-
maseuttiselle henkildstolle. S&hkdinen ladkemé&érays auttaa tulevaisuudessa tiedon-
ja vastuunjaossa yksityisten avohuollon apteekkien ja julkisen ladkehuollon yksikoi-
den vélilla. Samoin laitoksissa potilaan l1aékehoitoa suunniteltaessa voitaisiin nykyista
paremmin varmistua potilaan ladkkeiden yhteensopivuudesta ja ladkityksen kokonai-
suudesta.

6 MUUTOSEHDOTUKSET LAAKELAKIIN

Osa tassa selvityksessa esitetyistd kehittdmisehdotuksista edellyttdé jatkoselvittelya
ja mahdollisia muutoksia myds muuhun kuin ladkelainsaadantdéon. Tallaisia asioita
ovat mm. sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksilta edellytettava farmaseuttinen vas-
tuuhenkil®, sairaala-apteekkien la&kehuoltovastuualueiden tarkempi maarittely seka
laatujarjestelmien kattavuuden parantaminen.

Tassa esitettavat muutosehdotukset ladkelainsdadantdon voitaisiin kuitenkin toteut-
taa nopealla aikataululla.

Laakelakia ehdotetaan ensi vaiheessa muutettavaksi koskien ladkekeskusten perus-
tamista, laékkeiden toimittamisista sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista, laakkei-
den valmistamista seké laakkeiden luovuttamista vastikkeetta. Nykyisen laédkejakelu-
jarjestelman keskeiset piirteet sailyisivat muutoksissa ennallaan.

61 §8:n 1 ja 3 momenttien muuttaminen

"Sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa varten sairaala-apteekki.
Kunnan, kuntayhtyman ja valtion yllapitaméssa sairaalassa tai terveys-
keskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai ladkekeskus. Kunnan, kun-
tayhtyman ja valtion yllapitdman sairaalan tai terveyskeskuksen
ladkekeskus voi toimia itsendisena tai sairaala-apteekin alaisuu-
dessa. --------------

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen luvalla. Keskuksen luvalla voidaan
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kunnan, kuntayhtymén ja valtion yllapitdméan sairaalan tai terveys-
keskuksen ladkekeskuksen toiminta siirtda sairaala-apteekin alai-
suuteen.”

Ladkelain 61 8:44n ehdotetaan tehtavaksi muutokset, joiden perusteella [Adkekes-
kukset voisivat toimia itsendisena tai vaihtoehtoisesti sairaala-apteekin alaisuudessa.
Ehdotetut muutokset eivat koskisi ladkelain 61 8:n 2 momentissa tarkoitettuja ladke-
keskuksia, jotka on perustettu tai voidaan perustaa yksityisesta terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/90) tarkoitetun palvelujen tuottajan yllapitdmaén sairaansijoja
sisaltavaan yksikkéon ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maara tata edellyttaa.

Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan lisaysta, jonka perusteella 1aédkekeskus voisi jat-
kossa toimia itsendisena tai sairaala-apteekin alaisuudessa. Sairaala-apteekin omalla
toiminta-alueella kuten sairaanhoitopiirissa tai kuntayhtyméssa sairaala-apteekin joh-
don ja valvonnan alaisuudessa voisi toimia yksi tai useampia ladkekeskuksia. Ehdo-
tettu malli olisi vaihtoehtoinen itsenaisille ladkekeskuksille, jollaisena ladkekeskukset
voisivat myds edelleen toimia. Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa sairaala-
apteekeille ja ladkekeskuksilla vastaava jarjestelméa kuin avopuolella, jossa ladke-
huoltoa hoitavat apteekit ja apteekkien alaisuudessa toimivat sivuapteekit.

Itsendiseen ladkekeskukseen verrattuna sairaala-apteekin alaisuudessa toimiva laa-
kekeskus voisi hyddyntaa sairaala-apteekin logistiikkaetuja ja sen laékevalmistusta.
Lisaksi sairaala-apteekin alaisuudessa toimiva ladkekeskus voisi nykyista paremmin
keskittya ladkehuoltoon hallinnollisten tehtavien sijasta. Sairaala-apteekin alaisuu-
dessa toimivalla laédkekeskuksella ei olisi niin suuria tilavaatimuksia kuin itsenaisella
laékekeskuksella ladkevalmistuksen puuttumisen ja pienen varastotarpeen vuoksi.
Talla hetkella itsenainen laékekeskus voidaan esimerkiksi kunnan paatdksella lopet-
taa, jolloin farmasian ammattilaista ei jaisi kuntaan valttamatta lainkaan. Ladkekes-
kuksen lopettamistilanteissa kunta usein kuitenkin tilaa farmaseuttiset palvelut sairaa-
la-apteekilta ja sairaala-apteekin alaisen ladkekeskuksen perustaminen tallaisessa ti-
lanteessa tulisi tarvittaessa olla mahdollista.

Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan lisdystd, jonka perusteella nykyisin jo toimivat [&&-
kekeskukset voisivat siirtaa toimintansa sairaala-apteekin alaisuuteen. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamis-keskuksen luvalla kunnan, kuntayhtyman ja valtion yllapita-
man sairaalan tai terveyskeskuksen ladkekeskuksen toiminta voitaisiin siirtdé sairaa-
la-apteekin alaisuuteen. Toiminnan siirtdminen ei olisi mahdollista yksipuolisesti,
vaan edellyttaisi kasittelyn aloittamiseksi sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toimin-
nasta vastaavan tahon yhteista hakemusta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle.

64 8:n uusi 3 momentti

"Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa tulee olla hoitaja. Hoitaja vas-
taa siitd, etta sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta ja asian-
omaisen toimintayksikdn ladkehuolto on jarjestetty timan lain ja sen no-
jalla annettujen saanndsten mukaisesti.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori ja |Adkekeskuk-
sen hoitajan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti.

Mikali ladkekeskuksessa tehdaan laajamittaista tai vaativaa laék-
keiden valmistusta, lddkekeskuksen hoitajan tulee olla laillistettu
proviisori.”



Ladkelain 64 8:4an ehdotetaan lisattavaksi uutta 3 momenttia, jonka perusteella Iaa-
kekeskuksen hoitajan pitéisi olla tietyissa tapauksissa laillistettu proviisori. Ehdotuk-

sen mukaan laakekeskuksen hoitajan pitaisi olla laillistetun farmaseutin sijasta laillis-
tettu proviisori, mikali ladkekeskuksessa tehdaéan laajamittaista tai erityista ammatti-

taitoa edellyttavaa laakkeiden valmistusta.

Muutoksen jalkeen olisi ladakkeiden kayttbkuntoon saattaminen ja pienimuotoinen
valmistaminen ladkekeskuksissa farmaseutin johdolla edelleen mahdollista.

Vaatimus sisaltyy kdytannossa jo nyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fi-
mean edeltdjan Laakelaitoksen antamiin maarayksiin sairaala-apteekin ja ladkekes-

kuksen toiminnasta (maarays 7/2007), joka on voimassa 31.12.2012 saakka. Maara-
yksen mukaan "Laakekeskuksen laajamittainen ja vaativa ladkevalmistus edellyttaa,

ettd toimipaikassa on laakevalmistukseen koulutettu ja perehdytetty proviisori”.

Lain muutoksella ei ole kaytannon toimintaan merkitysta, silla niiden muutamien vaa-
tivaa ja laajamittaista ladkevalmistusta tekevien julkisten ladkekeskusten laakevalmis-
tuksesta vastaa jo proviisori. Yksityisissa ladkekeskuksissa taas ei ole lainkaan vaati-
vaa tai laajamittaista ladkevalmistusta ainoastaan ladkkeiden kayttékuntoon saatta-
mista. Lainmuutoksella halutaan taata, etta tulevaisuudessa vaativasta ja laajamittai-
sesta ladkevalmistuksesta vastaa aina proviisori.

65 §:n 1 momentin muutos

"Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta tulee luovuttaa vastikkeetta
sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon
tilapaisesti siirrettdvan potilaan hoidon keskeytyméattnté jatkamista var-
ten tarvittavat ladkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen
vastaanotolla kdyneelle potilaalle tulee vastikkeetta luovuttaa hoidon
aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes hanen voidaan paikalliset
olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista.
Potilaalle voidaan liséksi luovuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten
henkildiden vieroitus-, korvaus- ja yllapitohoidon toteuttamiseksi tarpeel-
liset ladkkeet. Luovutettavista ladkkeista seka luovutuksen edellytyksis-
ta saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.”

Laakelain 65 §:n 1 momenttiin ehdotetaan muutosta, jonka perusteella ladkkeiden
luovuttaminen sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta tehdaan nykyista sadnnosta
velvoittavammaksi.

Ehdotetun muutoksen mukaan sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta tulee luovut-
taa vastikkeetta sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoi-
toon tilapaisesti siirrettdvan potilaan hoidon keskeytymatdnta jatkamista varten tarvit-
tavat ladkkeet. Liséksi sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kay-
neelle potilaalle tulee vastikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat laakkeet,
kunnes hanen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa
saavan ne apteekista.

Laakkeiden luovutusta koskevan saanndksen muuttamisella velvoittavampaan muo-
toon tavoitellaan potilaiden samanarvoisuuden lisddmista. Voimassaoleva laki on
asettanut eri kunnissa asuvia potilaita eriarvoiseen asemaan, silla joissain kunnissa
luovutetaan ladkkeita vastikkeetta helpommin kuin toisissa. On muodostunut myds ti-
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lanteita, joissa potilaan ladkehoito on vaarantunut, koska potilas ei ole saanut laak-
keitd laitoshoidosta mukaan eik& avohoidossa ole ollut 1aékkeita heti saatavana. Tal-
laiset tilanteet koskevat erityisesti avohoidossa harvoin kaytossa olleita la&kkeitd, joi-
ta ei ole yksityisten apteekkien varastoissa. Lisaksi muutoksella tavoitellaan laékehoi-
tojen keskeyttaméattoman hoidon turvaamista seké laakityksen nopeaa aloittamista.

Koska alueelliset ja paikalliset olosuhteet eri puolilla maata poikkeavat toisistaan,
luovutettavien ladkkeiden maara vaihtelee paikallisesti. Ehdotetulla muutoksella halu-
taan korostaa potilaan oikeuksia saada tarvittavat ladkkeet, mutta mitd&n tiettyd maa-
raaikaa, joksi l[Adkkeitad enintaan pitda luovuttaa, ei ehdoteta. Kaytanndssa kyse ei ole
merkittvasta muutoksesta nykytilaan, jos sairaala-apteekki tai ladkekeskus tahankin
saakka on toiminut Iaékelain 65 8:n 1 momentin mukaisella tavalla.

Luovutettavista laakkeista ja luovutuksen edellytyksista saadetaan tarkemmin 18-
keasetuksen (693/ 1987) 30 8:ssd. Asetuksessa tdasmennetaan ladkelain 65 8§:n 1
momenttia siten, ettd asetuksen mukaan laadkkeen saa luovuttaa hoitava laakari, jon-
ka tulee varmistua siita, ettd potilas saa asianmukaiset ohjeet ladkkeen oikeasta kay-
tosta. Lisaksi luovutettavan ladkkeen on oltava kayttévalmis. Asetuksen saatelyyn
ehdotetaan muutosta, ettd luovutuksen jalkeen asian mukaisista ohjeista ladkkeen
oikeasta kaytosta voisi vastata myo6s farmaseultti tai proviisori.

Sairaala-apteekkien valisen sopimusvalmistuksen salliminen

Sairaala-apteekkien valisen sopimusvalmistuksen sallimista koskevan saatelyn tas-
mentamista ehdotetaan.

Sairaala-apteekkien omasta ladkevalmistuksesta on saadetty laékelain 14 §:ssd. Sen
mukaan sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa saadaan valmistaa ladkevalmistei-
ta sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 momentissa
tarkoitetun toiminnan edellyttdmassa laajuudessa. Ladkkeita valmistettaessa on nou-
datettava laakkeiden hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeis-
toja, jotka on hyvaksytty Euroopan yhteisdjen sdannoéksiin ja farmaseuttisten valmis-
teiden tuotannon tarkastusten keskindisesta hyvaksymisesta tehtyyn yleissopimuk-
seen liittyen.

Voimassaolevan lain mukaan sairaala-apteekin laékevalmistus omiin tarpeisiin on
mabhdollista, mutta sen sijaan niiden véalinen sopimusvalmistus ei.

Avopuolen apteekkien osalta asiasta on sdadetty ladkelain 12 §:n 2 momentissa. Sen
mukaan apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittéisia ladkevalmisteita toisessa ap-
teekissa ja hankkia sielta yksittaisia maahan tuotuja raaka-aineita omaa valmistusta
varten. Apteekkien vélinen sopimusvalmistus on edellyttdnyt ainoastaan ilmoitusta
Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskukselle.

Ladkelain muutoksella (HE 94/2010) lakiin tullaan lisdamaéan uusi 12 a §, jossa saa-
detddn apteekissa tai sairaala-apteekissa tapahtuvasta koneellisesta annosjakelusta
seka sopimusvalmistuksesta. Uuden 12 a §:n mukaan koneellinen annosjakelu seka
sopimusvalmistus edellyttavat Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lupaa.
Lupa on myonnettava, jos toiminta tayttaa ladkelain 15 §:ssé sdédetyt vaatimukset.

Sairaala-apteekkien valisen sopimusvalmistuksen selvasti saadelty salliminen olisi
perusteltua, koska ladkevalmistuksen keskittdminen suuriin sairaala-apteekkeihin tiet-
tyjen ladkevalmisteiden osalta olisi kannustettavaa. Laakevalmistuksen keskittyessa
my0s ladkevalmistuksen laatuvaatimusten ja toimintaedellytysten merkitys korostuisi,



joten sairaala-apteekkien keskindinen ladkkeiden valmistamisen tulisi sallia vain lu-
vanvaraisella sopimusvalmistuksella. Sopimusvalmistuksen mydntadmisen ehdoissa
voidaan my6s maarittdd minkalaisia ladkevalmisteita saa valmistaa. Samoin voidaan
esim. rajoittaa ladkevalmistus koskemaan valttamattomia ladkevalmisteita, joista ei
ole saatavissa myyntiluvallista ladkevalmistetta hoidettavaan sairauteen. Sopimus-
valmistusmenettelyssa valmistavan sairaala-apteekin ja valmistuttavan sairaala-
apteekin vastuut olisi selke&sti maariteltavissa.

Sopimusvalmistus yksityisten apteekkien ja sairaala-apteekkien kohdalla voitaisiin
harkita myos sallittavaksi tietyissa rajatuissa tapauksissa.
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LAAKEHUOLTO SATRAALOISSA, TERVEYSKESKUKSISSA JA SOSTAALIHUOLLON
LAITOKSISSA

Litikelain (395/1987) 61 § -67 §:ssd maaritellazin ladkehuollon jérjestdminen
sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa, Laékealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus vastaa valvontaviranomaisena laikelakisdddannon
edellyttimisti sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden ladkejakelun lupame-
nettelyisti, valvonnasta ja ohjauksesta.

Sosiaali- ja terveysministerié pyyt44 Litikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselta esiselvitystd, jonka aiheena on sairaaloiden, terveyskeskusten ja sosi-
aalihuollon laitosten ladkehuolto. Erityisesti tulisi selvittda:

- terveydenhuollossa tapahtuva palvelurakenteen muutos ja sen vaikutukset lai-
tosten lidkehuoltoyksikdiden omistuspohjaan ja toimintaan

- sairaala-apteekkien ja yksityisten apteekkien toiminnan rajapinnat ja niihin
mahdollisesti liittyvé synergia

- miten laitosten laikehuolto on jirjestetty muualla, erityisesti muissa Pohjois-
maissa

- miten sairaaloiden ja liikekeskusten toiminnan kokonaisarviointia tulisi suo-
rittaa

- mahdolliset lainsdadinndn muutostarpeet ja perustelut nithin

Esiselvityksen pohjalta pddtetdin mahdollisten myShempien toimenpiteiden
tarve. Selvitys tulee antaa 31.12.2010 mennessé.
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