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Laakkeet toimitetaan asiakkaille paasaantdisesti apteekista tai sivuapteekista. Apteekin
palvelupisteen tarkoituksena on varmistaa laakejakelu syrjdseudulla ja haja-
asutusalueella.

Ladkelain 52 a §:n 1 momentin mukaan apteekkari voi perustaa Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siella ei ole riittavia toimintaedellytyksia
sivuapteekin pitdmiselle. Erityisesté syysta apteekin palvelupiste voidaan perustaa
my6s muualle turvaamaan laékkeiden saatavuutta. Lain perustelujen (HE 94/2010)
mukaan tallaisina syiné voivat olla tiettyjen potilasryhmien ladkehuollon turvaaminen
esimerkiksi vanhusten hoitokodeissa. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa myoés
tilapaisesti turvaamaan ladkehuoltoa erilaisissa tapahtumissa. Laakelain 52 a §:n 1
momentin mukaan palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen
rajoittuvan kunnan alueelle. '

2. Apteekin palvelupisteen toiminta

3. Tilat

Apteekkari vastaa palvelupisteen toiminnasta, tilojen asianmukaisuudesta, hoitajan ja
hoitajan sijaisten perehdyttdmisesta; ladkevalikoimasta ja palvelupisteen tarkastamises-
ta. Apteekkarin tulee huolehtia siita, ettd apteekin palvelupisteesta laakkeita toimitetta-
essa ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilékunnan neuvoja
ja opastusta ladkkeiden valinnasta, laakkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta, tietoja
lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikois-
ta. Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siitd, ettd apteekin palvelupisteesta toimitetta-
vat |&ddkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja lddkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen
luovuttamiseen on-asianmukainen lupa. Apteekkari vastaa siita, ettd ladkkeitd palvelu-
pisteests toimitettaessa noudatetaan niitd rajoituksia, joita kyseisen laskevalmisteen
osalta on annettu.

Palvelupisteesta. myytavien ja toimitettavien ladkkeiden osalta tulee noudattaa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotevirheistd antamaa maéaraysta. Palvelu-
piste on otettava huomioon tuotevirhetilanteita kasittelevdssé ohjeistuksessa. Apteekin
ja palvelupisteen valinen tiedonkulku tuotevirhetilanteissa ja |d&kkeiden kayttéon liitty-
vissa haittavaikutustilanteissa on suunniteltava ja jarjestettava siten, ettei tiedonvalityk-
sessa ole katkoksia.

Apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Laak-
keet on sailytettdva palvelupisteessa ulkopuolisten ulottumattomissa tarkoitukseen vara-
tuissa asianmukaisissa lukittavissa kaapeissaltilassa erillddn muista tuotteista. Ladkkei-
den sdilytyksessd on noudatettava valmistajan antamia sailytyslampétiloja. Palvelupis-
teessa tulee seurata lddkkeiden sailytysolosuhteita apteekin kirjallisten ohjeiden mukai-
sesti ja seurannasta tulee pitaa kirjaa. Sailytyslampétilan poiketessa vaaditusta I1&mpoti-
lasta palvelupisteen hoitajan on otettava yhteyttd apteekkiin ja poikkeaman merkitys
ladkkeiden laatuun tulee arvioida apteekin toimesta. Palvelupisteessé tulee dokumen-
toida poikkeamia korjaavat toimenpiteet.

Jos farmaseutti tai proviisori toimittaa palvelupisteesta ladkkeitd asiakkaalle, tulee palve-
lupisteessa olla ladkkeiden toimittamista varten tila, joka soveltuu laékelain 57 §:ssa tar-
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koitettujen, 1adkkeiden kayttéon liittyvien ohjeiden antamiseen seka téayttda salassapitoa
koskevien sdadnndsten vaatimukset.

Palvelupisteessa tulee olla asiakkaalle maksuton puhelin- tai datasiirtoyhteys apteekkiin,
jonka alaisuudessa palvelupiste toimii, jotta asiakas saa apteekin farmaseuttiselta henki-
I6kunnalta tarvitsemansa ladkeneuvonnan. Datasiirtoyhteyttd kaytettdessa tulee ottaa
huomioon salassapitoa koskevat sddnndkset ja tietosuoja-asiat. Datasiirtoyhteyden on
oltava suojattu. Puhelin- tai datasiirtoyhteyden kayttédmista varten palvelupisteessé tulee
olla muusta toiminnasta erotettu tila, joka soveltuu lddkeneuvonnan antamiseen.

4. Hoitaminen

Apteekkarin on valvottava, ettéd palvelupistettd hoidetaan asianmukaisesti.

Apteekkarin on nimettava palvelupisteelle hoitaja ja-mahdolliset sijaiset, jotka antavat
apteekkarille kirjallisen suostumuksen tehtédvaan. Apteekkari vastaa palvelupisteen hoi-
tajien perehdyttamisesta. Perehdytys on dokumentoitava. Palvelupisteen hoitajan ja si-
jaisten kanssa tulee tehda salassapitosopimukset. °

5. Ldakevalikoima

Apteekin palvelupisteen ladkevalikoimaan saa siséltya vain itsehoitolaakkeita. Apteekka-
rin tulee suunnitella palvelupisteen itsehoitolazkevalikoima mahdollisuuksien mukaan
yhteisty6ssa paikallisen muun terveydenhuollon kanssa. Palvelupisteen lagdkevalikoiman
tulee vastata palvelupisteen sijaintipaikan tavanomaisen asiakaskunnan ensiapuluon-
teista itsehoitoldadkkeiden tarvetta. Apteekkarin tulee seurata palvelupisteen |dakevali-
koiman asianmukaisuutta saannéllisesti muun muassa rationaalisen lddkehoidon toteu-
tumiseksi seka ladkkeiden vaarinkayton ja ladkkeiden virheellisen kayton ehkaisemisek-
Si. :

Apteekkarin tulee laatia palvelupisteessa myytavista laakevalmisteista luettelo, johon
merkitdan ladkevalmisteiden sailytysolosuhteet seké mahdolliset myyntirajoitukset. Ajan-
tasaista luetteloa on pidettava seka apteekissa etté palvelupisteessa.

Palvelupisteessd myytavat itsehoitolagdkkeet pakataan ja kuljetetaan palvelupisteeseen
apteekista. Apteekkarin tulee varmistua itsehoitolddkkeiden kuljetuksen aikaisesta saily-
tysolosuhteiden asianmukaisuudesta

Apteekissa on pidettévé kirjaa palvelupisteeseen kulloinkin toimitetuista itsehoitoléak-
keista.

6. Ladkemaarayksen vaativien lddkevalmisteiden toimittaminen apteekin palvelupisteesta

Farmaseutti tai proviisori vastaanottaa asiakkaiden lddkemaarayksia ollessaan paikalla
palvelupisteessa. Palvelupisteessa vastaanotetut ladkemaaraykset on kasiteltava
apteekissa.

Asiakas voi jattaa palvelupisteeseen l[ddkemaarayksensa myos silloin, kun farmaseutti
tai proviisori ei ole paikalla. Ladkemaaraysten jattdminen palvelupisteeseen tulee
jarjestaa siten, ettd palvelupisteen hoitaja ei nde lddkemaaraysten siséltéa. Asiakkaan
tulee liittaa ladkemaaraysten mukaan yhteystietonsa apteekin yhteydenottoa varten.
Palvelupisteeseen jatetyt [adkemaaraykset on vélitettava apteekkiin kasittelya varten.
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Farmaseutin tai proviisorin tulee antaa asiakkaalle tietoja ladkevalmisteen hinnoista ja
muista [&dkevalmisteen valintaan liittyvista tekijoisté joko ladkemaarayksen
vastaanottotilanteessa palvelupisteessa tai myéhemmin ladkemaarayksen kasittelyn
yhteydessa apteekista tapahtuvassa yhteydenotossa.

Laakemaarayksella toimitettavat ladkkeet on tarkastettava luovutuskuntoon apteekissa.
Apteekissa tulee noudattaa ladkkeiden toimittamisesta annettuja Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen antamia maarayksia.

Farmaseutti tai proviisori luovuttaa palvelupisteessa ollessaan asiakkaalle apteekissa
luovutuskuntoon tarkastetut reseptiladkkeet. Farmaseutin tai proviisorin on
reseptilddkkeiden luovuttamisen yhteydessa pyrittdva varmistumaan lad&dkeneuvonnan
avulla siita, etta laakkeen kayttaja on selvilla 1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta.

Palvelupisteen hoitaja voi luovuttaa asiakkaalle farmaseutin tai proviisorin apteekissa
tarkastamat ja luovutuskuntoon saattamat asiakaskohtaisesti pakatut -
reseptiladkevalmisteet silloin, kun farmaseutti tai proviisori ei ole paikalla
palvelupisteessa. Palvelupisteen hoitajan luovuttaessa asiakaskohtaisesti pakatut
reseptiladkkeet asiakkaalle farmaseutin tai proviisorin tulee ottaa asiakkaaseen yhteytta
ladkemaarayksen kasittelyn yhteydessa ja varmistua ladkeneuvonnan avulla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kéytosta. Farmaseutin ja proviisorin tulee dokumentoida kaikki
yhteydenotot asiakkaaseen. 7

Apteekin, jonka alaisuudessa paivelupiste toimii, tulee antaa palvelupisteen asiakkaille
ladkeneuvontaa. Jos apteekin palvelupisteessa annetaan ladkeneuvontaa tai ladkkeisiin
liittyvaa hintaneuvontaa, kyseisen apteekin farmaseutin tai proviisorin tulee hoitaa nama
tehtavat. ‘

Palvelupisteesta noudettavat reseptilddkevalmisteet ja asiakkaan ladkemaaraykset,
jotka palvelupisteen hoitaja luovuttaa asiakkaalle, tulee pakata apteekissa siten, etta
palvelupisteen hoitaja ei nde pakkauksen sisaltéa. Asiakkaan on voitava varmistua
laakkeita noutaessaan, ettd hanelle osoitettua pakkausta ei ole avattu. Apteekkarin tulee
varmistua ladkkeiden kuljetuksen aikaisesta sailytysolosuhteiden asianmukaisuudesta.
Asiakaskohtaisesti pakattujen ladkkeiden yhteyteen on liitettdva apteekin nimi ja
yhteystiedot.

7. ltsehoitolaikkeiden toimittaminen apteekin palvelupisteesti

Jos palvelupisteessé ei ole farmaseuttia tai proviisoria paikalla, voi palvelupisteen
hoitaja myyda asiakkaan pyynnésta palvelupisteen valikoimaan kuuluvia
itsehoitolddkkeita asiakkaalle. Talldin ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttdon
liittyvissa kysymyksissé asiakas tulee ohjata kaéntymaan apteekin puoleen. Jos
itsehoitoladkkeen maaramisehdossa edellytetdan farmaseuttisen henkilékunnan
ladkeneuvontaa, ei palvelupisteen hoitaja saa myydé valmistetta ennen kuin asiakas on
ottanut yhteyttd apteekin farmaseuttiseen henkilésté6n ja saanut tarvittavan
ladkeneuvonnan.

Itsehoitoladkkeet tulee myyda palvelupisteestd apteekin toimittamissa kokonaisissa
myyntipakkauksissa. Itsehoitoladkepakkauksiin on merkittdva apteekin nimi ja yhteystie-
dot. Asiakkaan nahtavilla tulee olla laékelain 58 §:n mukainen ladkkeen vahittaismyynti-
hinta.
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8. Palvelupisteen tarkastaminen

Laakeasetuksen (693/1987) 20 §:n 2 momentin (xxx/2011, asetuksen numero annetaan
my6hemmin) mukaan apteekkarin tai hdnen maaraadmansa laillistetun proviisorin tulee
tarkastaa apteekin palvelupiste ainakin kerran vuodessa. Tarkastuksesta on pidettava
poytakirjaa, jonka tarkastuksen toimittaja allekirjoittaa. Tarkastuspdéytékirjan jéliennds on
toimitettava apteekin palvelupisteen hoitajalle tiedoksi.

Palvelupisteen tarkastuspoytékirjaa tulee sailyttaa viisi vuotta allekirjoituspaivasta lukien.

9. Luvan hakeminen

Apteekin palvelupisteen toimilupahakemus tulee tehda Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen verkkosivuilla (www.fimea.fi) olevalla Iomakkeella.

Toimilupahakemukseen tulee liittda 1adkeasetuksen 21 §:ssa (xxx/2011) mainitut selvi-
tykset. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pyytaa hakemuksen taydentamis-
ta, jos kaikkia selvityksia ei ole toimitettu hakemuksen liitteena tai selvitykset eivat ole
riittavia. : '

Ladkeasetuksen 21 a §:n mukaan apteekkarin on ilmoitetta\)a Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle viipymatta apteekin palvelupisteen toiminnan aloittamisesta ja lo-
pettamisesta.

Apteekkarin on haettava uutta lupaa, jos luvan myodntamisen edellytyksina olevissa laa-
kelain 52 a §:ssa sdadetyissa perustamisedellytyksissa tapahtuu muutoksia. Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus katsoo esimerkiksi palvelupisteen sijaintipaikan muu-
toksen uutta lupaa edellyttdvaksi muutokseksi. Lisaksi uutta lupaa on haettava, jos niis-
sa olosuhteissa, joissa palvelupiste on perustettu erityisten syiden nojalla turvaamaan
ladkkeiden saatavuutta, tapahtuu muutoksia.

10. Ohjaus ja neuvonta

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarvittaessa ohjausta ja neuvontaa
maarayksen soveltamisesta.

11. Voimaantulo

Maarays tulee voimaan 1.3.2011.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yliproviisori Anne Hirvonen
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Jakelu
Apteekit
Tiedoksi

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metséatalousministerio

Ty6- ja elinkeinoministerio

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Helsingin yliopiston apteekki

[t&-Suomen yliopiston apteekki
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry ,

Suomen Laakerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
[t&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian yksikké
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Kansanelékelaitos

Aluehallintovirastot

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Elainlaakariliitto



