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Lausuntopyyntö 30.10.2008 STM027:00/2008 

LAUSUNTOPYYNTÖ LUONNOKSESTA LÄÄKELAIN MUUTTAMISTA KOSKEVAKSI 

HALLITUKSEN ESITYKSEKSI  

Sosiaali- ja terveysministeriö on pyytänyt Lääkelaitokselta lausuntoa luon-

noksesta hallituksen esitykseksi lääkelain muuttamisesta. Samassa yhtey-

dessä on pyydetty lausuntoa erillisessä muistiossa esitetyistä lääkehuoltoon 

liittyvistä kehittämisehdotuksista.  

 

Luonnos hallituksen esitykseksi on valmisteltu Lääkelaitoksessa, joten sen 

osalta Lääkelaitoksella ei ole lausuttavaa. 

 

Lausuntopyynnön liitteenä on erillinen 14.10.2008 päivätty muistio lääke-

huollon mahdollisista kehittämistarpeista, jotka koskevat 1) apteekkien 

valvontaa, 2) sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten toimintaa ja 3) kansal-

lisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden antamista terveyskeskuk-

sesta. Muistion osalta Lääkelaitos lausuu seuraavaa: 

 

Apteekkien valvonta 

 

Lausuttavana olevassa muistiossa muutostarpeiksi on esitetty apteekkitar-

kastuksien lukumääräinen kasvattamista ja aluehallintoviranomaisten 

mahdollista roolia Lääkelaitoksen rinnalle tarkastuksia tekeväksi organi-

saatioksi.  

 

Lääkelaitos vastaa lupa- ja valvontaviranomaisena lääkelainsäädännön 

edellyttämästä lääkealan toimijoiden lupamenettelyistä, valvonnasta ja oh-

jauksesta. Osa tästä valvontakokonaisuudesta on lääkkeiden vähittäisjake-

lun valvontaa: apteekkien, sivuapteekkien ja lääkekaappien lupamenette-

lyt, tarkastukset, yleinen valvonta, normiohjaus ja neuvonta. Lääkelaitos 

vastaa myös apteekkien toimintaa koskevien valitusten ja kanteluiden kä-

sittelystä sekä luvanhaltijoihin mahdollisesti kohdistuvista kurinpidollisista 

toimenpiteistä. 

 

Lääkelaitos haluaa korjata muistiossa esitetyn tiedon, jonka mukaan ap-

teekkien toimintaa tarkastetaan lähinnä tietoon tulleiden epäilyksien perus-

teella. Tosiasiassa vain osa tarkastuksista kohdennetaan Lääkelaitoksen 
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tietoon tulleiden asiakasvalituksien tai muiden erityisten valvonnallisten 

syiden perusteella.  

 

Lääkelaitos on tarkastanut vuosina 2007 - 2008 keskimäärin 40 apteekkia 

vuodessa. Tarkastusten lukumääräinen tavoite on perustunut Lääkelaitok-

sen strategiaan ja sosiaali- ja terveysministeriön kanssa tehtyyn tulossopi-

mukseen. Lääkelaitoksen tavoitteena on ollut apteekkitarkastusten luku-

määrän nostaminen noin 60 tarkastukseen vuodessa. Lääkelaitoksen nä-

kemyksen mukaan tavoitteena olevaa tarkastusmäärää voidaan pitää ris-

kinarvioperusteisesti riittävänä. Vastaavaa riskinarvioon perustuvaa tarkas-

tustiheyden määrittelyä ollaan ottamassa käyttöön kaikessa tarkastustoi-

minnassa koko EU-alueella. 

 

Lääkkeiden vähittäisjakelun valvontaan kohdennetaan lääkelaitoksessa osa 

neljän yliproviisorin viran työpanoksesta. Pätevyysvaatimukset apteekki-

valvonnan tarkastus- ja valvontatehtäviin on kuvattu EU:n yhteisösään-

nöksiin perustuvassa lupa- ja tarkastusyksikön laatukäsikirjassa. Tarkasta-

jalta edellytetään akateemista korkeakoulututkintoa ja vähintään viiden 

vuoden työkokemusta, josta ainakin osan tulee olla apteekkisektorilta. 

Rekrytoitavilta tarkastajilta edellytetään työkokemuksen lisäksi laaja-

alaista lääkealan ja erityisesti apteekkialan tuntemusta, matkustusvalmiut-

ta, sosiaalisia taitoja, vastuunottokykyä sekä ongelmanratkaisukykyä. Itse-

näisenä tarkastajana toimiminen vaatii pätevöittämisen, jota edeltää 8-12 

kuukauden perehdyttäminen. Lisäksi laatujärjestelmä edellyttää tarkastajan 

ammattitaidon ylläpitämiseksi 10 koulutuspäivää/ vuosi. Lääkelaitos ei näe 

kuvatun kaltaisen ammatillisen erityisosaamisen sijoittamista aluehallin-

non tehtäviin tarkoituksenmukaiseksi kehitykseksi. 

 

Lääkelaitoksen näkemyksen mukaan apteekkitarkastukset tulee pitää osana 

laajempaa lääkevalvonnan kokonaisuutta keskushallinnon lääkealan viran-

omaisessa. Apteekkitarkastuksien jakaminen osin erilleen muusta lää-

kealan toimijatahojen valvonnasta johtaa ongelmiin käytännön tarkastus-

toiminnan toteuttamisessa ja vaikeuttaa apteekkitoimintaan liittyvää kehit-

tämistä. Apteekkivalvonnan osittainen irrottaminen muusta lääkevalvon-

nasta poistaa myös yhtenäisellä tarkastustoiminnalla saavutettavat resurssi- 

ja synergiaedut sekä yhtymäkohdat muuhun lääkealan valvontaan. Valvon-

tastrategiaansa perustuen Lääkelaitos on viime vuosina lisäksi pyrkinyt 

johdonmukaisesti lisäämään valvonnan vaikuttavuutta myös informaatio-

ohjauksen keinoin. Tämän ohjauksen oleellisena pohjana on tarkastuksista 

ja muussa valvonnasta kerätty tieto.  

 

Lääkehuoltoketjun valvontaa ei ole tarkoituksenmukaista hajauttaa 

aluehallintoon. Hajauttamisella vaikeutetaan lääkealan toimijoiden 

toimintaa ja menetetään kokonaisnäkemys lääkejakelun eri osa-

alueiden rajapinnoista, yhteistoiminnasta ja syy-seuraus vaikutuksis-

ta. Valvonnan hajauttaminen usealle organisaatiolle vaarantaa myös 

harmonisoidut tarkastusmenettelyt, tulkinnat ja valvonnan laadun-

varmistuksen.  
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Sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten toiminta  

Lääkelaitos vastaa lupa- ja valvontaviranomaisena lääkelainsäädännön 

edellyttämästä sosiaali- ja terveydenhuollon yksiköiden lääkejakelun (sai-

raala-apteekit ja lääkekeskukset) lupamenettelyistä, valvonnasta ja ohjauk-

sesta. Lääkelaitos käsittelee ja hyväksyy sairaala-apteekkien ja lääkekes-

kusten toimilupahakemusten ja niihin tehtävien muutosten lisäksi myös 

muut lääkelain perusteella myönnettävät luvat ja ilmoitukset lääkkeiden 

toimittamisesta sosiaali- ja terveydenhoitoyksiköiden välillä.  Sairaala-

apteekkien ja lääkekeskusten tarkastusten yhteydessä tehdään myös vel-

voitevarastointi- ja huumausainelainsäädännön mukaiset valvontatoimet. 

Sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten valvonta on tärkeä osa lääketurvalli-

suuteen ja lääkehuoltoketjuun kokonaisuutena kohdistuvaa valvontaa. 

Lääkelaitoksen näkemyksen mukaan voimassaolevat lääkelain säädökset 

sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten toiminnan osalta tulisi ajanmukaistaa 

kokonaisuudessaan. Uudistamisen yhteydessä tulisi ottaa huomioon ter-

veydenhuollossa tapahtunut palvelurakenteen muutos (mm. sairaala-

apteekkien toiminta kunnallisina liikelaitoksina, laajojen sairaanhoitopiiri-

en lääkehuollon toiminta, lisääntynyt yksityisen sektorin tuottamat palvelut 

julkiselle terveydenhuollolle ym.). Lääkelaitoksen näkemyksen mukaan 

tässä yhteydessä tulisi myös harkita laajemmin sairaala-apteekkien ja yksi-

tyisten apteekkien toimintojen rajapintoja ja niihin liittyvää synergiaa.     

 

Sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten toimintaan liittyvien säädöksi-

en uudistaminen edellyttää toiminnan kokonaisarviointia. Tässä arvi-

oinnissa tulisi ottaa huomioon uudistuva terveydenhuoltolaki ja siihen 

liittyvät säädökset. Lääkelaitos on valmis ottamaan vastuun sairaala-

apteekkeihin ja lääkekeskuksiin liittyvien säädöksien kehittämisestä, 

esimerkiksi sosiaali- ja terveysministeriön toimeksiantotehtävänä. 

 

Kansallisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden antaminen terveyskeskuksesta 

 

Toimialoilla, joissa yksityinen elinkeinotoiminta ja julkinen sektori toimi-

vat kiinteässä yhteydessä lainsäädännön tulee olla selkeä ja tarkkarajainen. 

Lääkkeiden toimittaminen omakustannushintaan terveyskeskuksesta voi-

daan tulkita kunnan toiminnaksi avoterveydenhuollon lääkejakelijana. 

Toistaiseksi tästä on säädetty lääkelaissa suhteellisen rajoittavasti.  

 

Lääkelaitoksen näkemyksen mukaan potilaan esteettömän hoidon kannalta 

tarkoituksenmukaisia ratkaisuja tulisi edistää. Tilannetta, jossa potilas vel-

voitetaan noutamaan rokote apteekista takaisin terveyskeskukseen annetta-

vaksi, ei voida katsoa potilaan edun kannalta perustelluksi.  

 

Lääkelaitoksen käsityksen mukaan muistiossa kuvattuun ongelmaan tulisi 

ensisijaisesti etsiä ratkaisua terveyskeskuksen ja apteekin välisestä paikal-

lisesta yhteistyöstä. Sosiaali- ja terveysministeriö on myös asettanut Toi-
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miva terveyskeskus-toimenpideohjelman jonka piirissä keskustellaan ter-

veyskeskuksien ja apteekkien laajemmasta yhteistyöstä. 

 

Rokotteiden jakamiseen terveyskeskuksesta liittyvät kysymykset tulisi 

ratkaista osana terveydenhuollon yksiköiden lääkehuollon laajempaa 

kehittämistä. 

 

 

 

 

Ylijohtaja, professori   Hannes Wahlroos 
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