® ikeamos LAUSUNTO 1(4)
0 LAKEMEDELSVERKET
NATIONAL AGENCY
. FOR MEDICINES

9.12.2008 Dnro 6724/0.5.1./2008

Sosiaali- ja terveysministerit
PL 33
00023 Valtioneuvosto

Lausuntopyynt6 30.10.2008 STM027:00/2008

LAUSUNTOPYYNTO LUONNOKSESTA LAAKELAIN MUUTTAMISTA KOSKEVAKSI
HALLITUKSEN ESITYKSEKSI

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Laakelaitokselta lausuntoa luon-
noksesta hallituksen esitykseksi ld&kelain muuttamisesta. Samassa yhtey-
dessa on pyydetty lausuntoa erillisessa muistiossa esitetyista laakehuoltoon
liittyvistéd kehittamisehdotuksista.

Luonnos hallituksen esitykseksi on valmisteltu Ladkelaitoksessa, joten sen
osalta Laakelaitoksella ei ole lausuttavaa.

Lausuntopyynnon liitteend on erillinen 14.10.2008 paivatty muistio laéke-
huollon mahdollisista kehittdmistarpeista, jotka koskevat 1) apteekkien
valvontaa, 2) sairaala-apteekkien ja ld&kekeskusten toimintaa ja 3) kansal-
lisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden antamista terveyskeskuk-
sesta. Muistion osalta Ladkelaitos lausuu seuraavaa:

Apteekkien valvonta

Lausuttavana olevassa muistiossa muutostarpeiksi on esitetty apteekkitar-
kastuksien lukumaéaréinen kasvattamista ja aluehallintoviranomaisten
mahdollista roolia L&&kelaitoksen rinnalle tarkastuksia tekevaksi organi-
saatioksi.

Laakelaitos vastaa lupa- ja valvontaviranomaisena laékelainsd&ddannon
edellyttdmasta ladkealan toimijoiden lupamenettelyistd, valvonnasta ja oh-
jauksesta. Osa tastd valvontakokonaisuudesta on la&kkeiden vahittdisjake-
lun valvontaa: apteekkien, sivuapteekkien ja ladkekaappien lupamenette-
Iyt, tarkastukset, yleinen valvonta, normiohjaus ja neuvonta. Laakelaitos
vastaa my0s apteekkien toimintaa koskevien valitusten ja kanteluiden ké-
sittelysta sek& luvanhaltijoihin mahdollisesti kohdistuvista kurinpidollisista
toimenpiteista.

Ladkelaitos haluaa korjata muistiossa esitetyn tiedon, jonka mukaan ap-
teekkien toimintaa tarkastetaan 1&hinnd tietoon tulleiden epéilyksien perus-
teella. Tosiasiassa vain osa tarkastuksista kohdennetaan L&ékelaitoksen
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tietoon tulleiden asiakasvalituksien tai muiden erityisten valvonnallisten
syiden perusteella.

Ladkelaitos on tarkastanut vuosina 2007 - 2008 keskimé&érin 40 apteekkia
vuodessa. Tarkastusten lukumaaréinen tavoite on perustunut Laakelaitok-
sen strategiaan ja sosiaali- ja terveysministerion kanssa tehtyyn tulossopi-
mukseen. Laédkelaitoksen tavoitteena on ollut apteekkitarkastusten luku-
madran nostaminen noin 60 tarkastukseen vuodessa. Laakelaitoksen na-
kemyksen mukaan tavoitteena olevaa tarkastusmaaraa voidaan pitéa ris-
Kinarvioperusteisesti riittdvana. Vastaavaa riskinarvioon perustuvaa tarkas-
tustiheyden maarittelyé ollaan ottamassa kéyttéon kaikessa tarkastustoi-
minnassa koko EU-alueella.

Ladkkeiden véhittaisjakelun valvontaan kohdennetaan laakelaitoksessa osa
neljan yliproviisorin viran tydpanoksesta. Patevyysvaatimukset apteekki-
valvonnan tarkastus- ja valvontatehtéviin on kuvattu EU:n yhteisgsaan-
noksiin perustuvassa lupa- ja tarkastusyksikon laatukésikirjassa. Tarkasta-
jalta edellytetddn akateemista korkeakoulututkintoa ja vahintdaan viiden
vuoden tyokokemusta, josta ainakin osan tulee olla apteekkisektorilta.
Rekrytoitavilta tarkastajilta edellytetddn tyokokemuksen lisaksi laaja-
alaista ladkealan ja erityisesti apteekkialan tuntemusta, matkustusvalmiut-
ta, sosiaalisia taitoja, vastuunottokykya seka ongelmanratkaisukykya. Itse-
néisend tarkastajana toimiminen vaatii patevoittdmisen, jota edeltad 8-12
kuukauden perehdyttdminen. Lisaksi laatujéarjestelmé edellyttaa tarkastajan
ammattitaidon yllapitamiseksi 10 koulutuspdivad/ vuosi. Laakelaitos ei née
kuvatun kaltaisen ammatillisen erityisosaamisen sijoittamista aluehallin-
non tehtéviin tarkoituksenmukaiseksi kehitykseksi.

Ladkelaitoksen ndkemyksen mukaan apteekkitarkastukset tulee pitaa osana
laajempaa ladkevalvonnan kokonaisuutta keskushallinnon laékealan viran-
omaisessa. Apteekkitarkastuksien jakaminen osin erilleen muusta l4a-
kealan toimijatahojen valvonnasta johtaa ongelmiin kaytannon tarkastus-
toiminnan toteuttamisessa ja vaikeuttaa apteekkitoimintaan liittyvaa kehit-
tamista. Apteekkivalvonnan osittainen irrottaminen muusta laékevalvon-
nasta poistaa myos yhtendisella tarkastustoiminnalla saavutettavat resurssi-
ja synergiaedut sekd yhtymakohdat muuhun ld&kealan valvontaan. Valvon-
tastrategiaansa perustuen L&&kelaitos on viime vuosina lisaksi pyrkinyt
johdonmukaisesti lisddmaan valvonnan vaikuttavuutta myoés informaatio-
ohjauksen keinoin. Taméan ohjauksen oleellisena pohjana on tarkastuksista
ja muussa valvonnasta kerdtty tieto.

Laakehuoltoketjun valvontaa ei ole tarkoituksenmukaista hajauttaa
aluehallintoon. Hajauttamisella vaikeutetaan ladkealan toimijoiden
toimintaa ja menetetddan kokonaisndkemys ladkejakelun eri osa-
alueiden rajapinnoista, yhteistoiminnasta ja syy-seuraus vaikutuksis-
ta. Valvonnan hajauttaminen usealle organisaatiolle vaarantaa myds
harmonisoidut tarkastusmenettelyt, tulkinnat ja valvonnan laadun-
varmistuksen.
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Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toiminta

Ladkelaitos vastaa lupa- ja valvontaviranomaisena ladkelainsdadannon
edellyttdmasta sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden ladkejakelun (sai-
raala-apteekit ja ladkekeskukset) lupamenettelyistd, valvonnasta ja ohjauk-
sesta. Ladkelaitos kasittelee ja hyvaksyy sairaala-apteekkien ja laakekes-
kusten toimilupahakemusten ja niihin tehtdvien muutosten lisdksi myos
muut laékelain perusteella myonnettavét luvat ja ilmoitukset ladkkeiden
toimittamisesta sosiaali- ja terveydenhoitoyksikdiden valilla. Sairaala-
apteekkien ja ld&kekeskusten tarkastusten yhteydessa tehdédén myaos vel-
voitevarastointi- ja huumausainelainsaaddnnén mukaiset valvontatoimet.
Sairaala-apteekkien ja ld&dkekeskusten valvonta on tarked osa ladketurvalli-
suuteen ja ladkehuoltoketjuun kokonaisuutena kohdistuvaa valvontaa.

Ladkelaitoksen ndkemyksen mukaan voimassaolevat laékelain saddokset
sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toiminnan osalta tulisi ajanmukaistaa
kokonaisuudessaan. Uudistamisen yhteydessa tulisi ottaa huomioon ter-
veydenhuollossa tapahtunut palvelurakenteen muutos (mm. sairaala-
apteekkien toiminta kunnallisina liikelaitoksina, laajojen sairaanhoitopiiri-
en ladkehuollon toiminta, lisdantynyt yksityisen sektorin tuottamat palvelut
julkiselle terveydenhuollolle ym.). L&&kelaitoksen nakemyksen mukaan
tassd yhteydessa tulisi myds harkita laajemmin sairaala-apteekkien ja yksi-
tyisten apteekkien toimintojen rajapintoja ja niihin liittyvaa synergiaa.

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toimintaan liittyvien sdadoksi-
en uudistaminen edellyttaa toiminnan kokonaisarviointia. Tassa arvi-
oinnissa tulisi ottaa huomioon uudistuva terveydenhuoltolaki ja siihen
liittyvat saadokset. Ladkelaitos on valmis ottamaan vastuun sairaala-
apteekkeihin ja ladkekeskuksiin liittyvien sdadoksien kehittamisesta,
esimerkiksi sosiaali- ja terveysministerion toimeksiantotehtavana.

Kansallisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden antaminen terveyskeskuksesta

Toimialoilla, joissa yksityinen elinkeinotoiminta ja julkinen sektori toimi-
vat kiinte&ssé yhteydessa lainsdadannon tulee olla selked ja tarkkarajainen.
Ladkkeiden toimittaminen omakustannushintaan terveyskeskuksesta voi-
daan tulkita kunnan toiminnaksi avoterveydenhuollon la&kejakelijana.
Toistaiseksi t&std on sdadetty la&kelaissa suhteellisen rajoittavasti.

Ladkelaitoksen ndkemyksen mukaan potilaan esteettéman hoidon kannalta
tarkoituksenmukaisia ratkaisuja tulisi edist&d. Tilannetta, jossa potilas vel-
voitetaan noutamaan rokote apteekista takaisin terveyskeskukseen annetta-
vaksi, ei voida katsoa potilaan edun kannalta perustelluksi.

Ladkelaitoksen ké&sityksen mukaan muistiossa kuvattuun ongelmaan tulisi
ensisijaisesti etsia ratkaisua terveyskeskuksen ja apteekin valisestad paikal-
lisesta yhteistyosta. Sosiaali- ja terveysministerié on myos asettanut Toi-
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miva terveyskeskus-toimenpideohjelman jonka piirissé keskustellaan ter-
veyskeskuksien ja apteekkien laajemmasta yhteistyosta.

Rokotteiden jakamiseen terveyskeskuksesta liittyvat kysymykset tulisi
ratkaista osana terveydenhuollon yksikdiden ladkehuollon laajempaa
kehittamista.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos
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