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Dnro 1013/150915 Helsingissd 14.9.2015

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (FIMEA)

Suomen Apteekkariliiton lausunto suosituksesta koneellisen annosjakelun toimintamalliksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (jdljempdnad Fimea) on pyytdnyt lausuntoa
suositusluonnoksesta koneellisen annosjakelun toimintamalliksi.

Luonnos on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion (STM) asettaman apteekkitoiminnan ja
muun |ddkehuollon kehittdmista kasitelleen tyéryhman ehdotusten pohjalta. Valmistelu on
tehty pddosin STM:n, Fimean, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sek# Kansanelikelaitoksen
yhteisty6na.

Suosituksen tavoitteena on yhtendistda koneelliseen annosjakeluun liittyvid toimintatapoja
terveydenhuollon  yksikdissd ja apteekeissa sekd lisitd paikallista yhteistyots
l&&kitysturvallisuuden edistdmiseksi. Lisdksi suosituksen toivotaan antavan terveydenhuollon
yksikdissd ja apteekeissa toimiville terveydenhuollon ammattilaisille tukea ld&kehoidon ja
koneellisen annosjakelun kehittamiseen.

Suomen Apteekkariliitto lausuu luonnoksesta kunnioittavasti seuraavaa:

Suomen Apteekkarilitto pitdd myonteisend, ettd viranomaisyhteistyéssd on lidhdetty
kehittdmé&an koneellisen annosjakelun valtakunnallista toimintamallia. T&ll4 voidaan edistids
yhtendisia toimintatapoja ja koneellisen annosjakelun vakiintumista tirkeédksi osaksi
suomalaista ldakehuoltoa.

Jotta koneellisen annosjakelun hyddyt voitaisiin saada taysimaaraisesti kdyttéon, on Suomen
Apteekkariliitto esittdnyt, ettd annosjakelun kokonaisuutta tarkastelemaan perustettaisiin
sosiaali- ja terveysministerioén tyéryhmda, jonka tarkoituksena olisi selvittid ne
lainsdddadnndlliset ja muut haasteet, jotka asettavat esteitd annosjakelun laajemmalle
kdyttéonotolle. Tdma tydryhma istuu hyvin hallituksen tavoitteisiin tarkastella sddnnoksia,
jotka eniten haittaavat kansalaisten arkea ja yritystoimintaa. Tavoitteena tulisi olla koneellisen
annosjakelun nykyistd laajempi hyodyntdminen tilanteessa, jossa viestd ikddntyy ja
kansallisesti etsitdadn ratkaisuja sosiaali- ja terveysalan tydvoimatarpeen ratkaisemiseksi.

Koneellinen annosjakelu on apteekkien tarjoama palvelu ja tirked keino tukea kotihoidon ja
hoitokotien hoitajien mahdollisuutta keskittyd varsinaiseen hoitotyéhén, kun lddkkeet on
jaettu valmiiksi ja apteekki huolehtii reseptien hallinnoinnista. Koneellinen annosjakelu
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vihentdd merkittivasti virheitd ladkejakelussa siihen liittyvan kattavan ja systemaattisen
laadunvalvonnan ansiosta ja lisdd siten potilasturvallisuutta. Suosituksessa kaytetddn
vaihtelevasti termid koneellinen annosjakelu ja annosjakelu. V&lilla puhutaan myds
manuaalisesti tapahtuvasta annosjakelusta. Koska tietyt toimintamallit ja hyddyt koskevat vain
koneellista annosjakelua, suosituksessa tulisi kdyda selkedmmin ilmi, missé kohdassa
tarkoitetaan koneellista annosjakelua ja missd kohdin annosjakelua yleensd. Suomessa
koneellinen annosjakelu on kehittynyt lainsdadanndllisen kehyksen ulkopuolelle. Tdma on
johtanut siihen, ettd annosjakelun kehittymista ja laajentamista koskevat aloitteet pysdhtyvat
usein lainsdadannéllisiin haasteisiin. Tdmanhetkisessd annosjakeluprosessissa noudatetaan
yleisid ladkkeiden toimitusmairdyksia sekd Fimean madrdystda 6/2011 apteekkien
la5kevalmistuksesta. Mairaykset eivat kaikilta osin riittdvasti ohjaa annosjakelutoimintaa ja
niiden muuttuessa annosjakelua ei vélttamatta oteta huomioon sen vaatimalla tavalla.

Lausuttavana olevaan suositukseen liittyen Suomen Apteekkariliitto haluaa kiinnittda
huomiota ennen kaikkea annosjakelun prosessin sujuvuuteen. Jotta prosessi olisi sujuva, on
palveluun osallistuvien toimijoiden tehtédvat ja vastuut sekd niiden rajapinnat méaariteltava
selkedsti. Koemme myds ettid apteekin rooli suosituksessa jaa paikoin epdselvaksi vaikka
apteekki on annosjakelutoiminnan kaytdnnon toteutuksen kannalta keskeisin toimija.
Erityisesti haluamme kommentoida seuraavia kohtia suosituksessa.

Annosjakelupotilaan ladkehoidon arviointi

Liakehoidon sddnnéllinen arviointi on tiarked osa niin annosjakelupotilaiden kuin muidenkin
pitkdaikaisladkkeitd kidyttdvien potilaiden hoitoa. Vuosittainen laakityksen arviointi tulisi
suorittaa riippumatta siitd, onko potilas koneellisen annosjakelun piirissé vai ei. Annosjakelun
aloitusvaihe on luonteva kohta ld&kitysarvioinnin tekemiselle. Koska esimerkiksi kilpailutuksen
yhteydessi aloittavia annosjakeluasiakkaita saattaa olla kerralla satoja, suosituksessa kuvattu
moniammatillinen toimintamalli ei véilttdmattd ole kaytdnndssd mahdollinen. Myds
suosituksessa farmaseutin tai proviisorin tehtdvaksi madritelty ladkityksen arviointi ei voi
kuvatussa laajuudessa olla ainoastaan farmaseuttinen tehtdva, vaan esimerkiksi
kayttdaiheiden tarkistaminen ja puuttuvien ldakitysten arvioiminen diagnoosien perusteella on
oltava laakarin vastuulla. Apteekissa rutiininomaisesti kaikille annosjakeluasiakkaille tehtdva
ladkityksen tarkistus tulee rajata yhteisvaikutusten, paallekkdislaakitysten, ottoaikojen ja
haitallisten laakityskuormien arvioimiseen. Taman lisdksi apteekki arvioi lddkityksen teknisen
soveltuvuuden annosjakeluun.

Potilaan lddke- ja lddkitysmuutosten hallinta annosjakelussa

Kiinnitamme huomiota yksityiskohtaiseen ohjeistukseen liittyen potilaan annosjakeluun
siirtymiseen. Pidimme tirkedna ettd ladkehukka minimoidaan parhaalla mahdollisella tavalla
ennen koneelliseen annosjakeluun siirtymistd. Samalla haluamme kuitenkin kiinnittaa
huomiota sekd hoitoyksikdn ettd apteekin tyomddran ja sitd kautta ladkityksen
kokonaiskustannusten nousuun mikéli koneelliseen annosjakeluun siirtymiseen asetetaan
ehdoton vaatimus vain 14 pdivin hoitoajan ladkkeistd (kappale 5.1). Ehdotamme sanan
"enintdan” (kolmas rivi kappaleessa 5.1) eteen lisattavéksi “padsaantdisesti”’, jotta toiminta
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olisi joustavaa mutta my®és kaikki kustannukset huomioivaa. Lisaksi ndemme ettéd potilas tulee
siirtdd annosjakeluun kerralla vaiheittaisen siirtymisen sijaan seka ladketurvallisuuden ettd
terveydenhuollon ja apteekkien tyémé&aran aiheuttamien kustannusten ndkékulmasta.

Annosjakelun tilaus- ja toimitusprosessi kokonaisuutena

Annosjakelussa on suositeltavaa kdyttda sdhkoisten lddkemadrdysten rinnalla hoitoyksikén
tarkistamaa ja yllapitdmaa l4&kityslistaa koko palvelun ajan, eikd vain alkuvaiheessa. Parasta
olisi, jos tieto ladkitysmuutoksista, tai tieto siitd ettd muutoksia ei ole, tulisi hoitoyksikdsta
saanndllisesti ja kirjallisesti kahden viikon vélein. N&in apteekki pystyy tarkistamaan ennen
seuraavan annosjakeluerdn tilausta, ettd potilaan sdhkoiset reseptit ovat ajan tasalla
reseptikeskuksessa. Nikemyksemme mukaan [|dakityslistan ajantasaisuus tulisi olla
hoitoyksikén henkilékunnan, esimerkiksi hoitajan vastuulla. Ndin han pystyy lddkérin kanssa
joustavasti varmistamaan, ettd lddkari muuttaessaan potilaan ladkitystd huolehtii myds
ajantasaisesti siahkoisten lddkemadrdysten kirjaamisesta reseptikeskukseen. Ladkityksen
ajantasaisuus varmistuu esimerkiksi siten ettd hoitoyksikko tekee uuden tilauksen apteekkiin
aina kahden viikon vélein. Suosituksessa tulisi myds paremmin huomioida ettd vuoden 2017
alusta alkaen paperinen resepti poistuu ja kaikki ladkemaaraykset on annettava sahkéisena.

Apteekkariliitto on eri mieltd annosjakeluprosessin kriittisimmastd vaiheesta. Toisin kuin
suositus toteaa, kriittisin vaihe annosjaeltujen ladkkeiden prosessissa apteekin kannalta on
|adkkeiden tilaus annosjakeluyksikdstd. Tassd vaiheessa apteekki tekee farmaseuttisen tyon
tarkistaen potilaan ladkityksen ajantasaisuuden, keskustellen mahdollisesti
hoitohenkildkunnan kanssa mikali |4akityksessé on muutoksia ja varmistaen, ettd
reseptikeskuksen reseptien tiedot vastaavat hoitoyksikostd tullutta informaatiota. Tama
toimenpide tehdain 2 viikon vilein ennen jokaista annosjakelutilausta ja télléd varmistetaan
ettd annosjakeluyksikéstd tilataan oikeat ladkkeet oikealla annostuksella senhetkisen,
hoitoyksikostad varmistetun tiedon mukaisesti. Tilausta tehdessaan apteekkijarjestelma hakee
laakityksen tiedot suoraan reseptikeskuksesta, jolloin tilaus muodostetaan silld hetkelld
reseptitietokannassa olevien sdhkéisten reseptien ja niitd vastaavan ajantasaisen ladkityskortin
tietojen perusteella. Tilaustoimintoa voidaan verrata reseptin kirjaukseen normaalissa reseptin
toimituksessa.

Liskkeiden toimittamisessa apteekista tehtdvien tarkastusten yksityiskohdat riippuvat siitd,
milld tasolla lddkkeiden jakelu on varmistettu annosjakeluyksikéssa ja mitd automaattisia
varmistuksia toimitusprosessin eri vaiheissa suoritetaan. Ladkkeiden toimitukseen liittyen olisi
tarkoituksenmukaisempaa maéritella kaikki ne asiat, joiden toteutumisesta pitaa
toimituskokonaisuudessa varmistua, kuka toteutumisesta vastaa ja kuinka ne tulee
dokumentoida, kuin maéritelld nykyiseen normaalien ladkepakkausten toimintamalliin
tukeutuen vyksityiskohtaisesti tarkastustoimenpiteitd ja niiden vaiheistusta. Esimerkkina
edellisestd mainittakoon annosjaeltujen ladke-erien toimitus moniallekirjoituksena esimerkiksi
koskien yksittdisen hoitoyksikén tai hoitokodin kaikkien potilaiden toimituksia. Annosjaeltujen
lagkkeiden toimituksen yhteydessd apteekkijarjestelmd hakee muuttuneet reseptitiedot,
jolloin toimitettavasta lddke-erdstd pystytdan tekemddn lisdtarkistuksia. Jarjestelmd toimii
siten apuna farmaseuttisen henkilékunnan tarkistuksille eikd ole eroa kasitelldankd toimitus
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yksittdisind ostokertoina, kuten nykyisin vai moniallekirjoituksena. Kaytettyyn aikaan nidhden
edelld mainituilla toimintatavoilla sen sijaan on suuri merkitys. Moniallekirjoitus sa#stiisi
merkittavasti tydaikaa eikd muuttaisi toimitusprosessin laatua ja vastuuta.

Ladke-eran hinnoittelu apteekissa

Viimeaikainen kehitys on osoittanut ettd korvausjarjestelmddn tehd#in varsin usein
muutoksia. Ehdotammekin, ettd hinnoittelukappaleessa ei mainittaisi tarkkoja euroméaardisis
summia vaan taltd osin teksti kuvaisi korvattavuutta ja omavastuuta yleisemmall3 tasolla
esimerkiksi mainiten korvausten ja omavastuiden olevan kuudesosa vastaavan kolmen
kuukauden ladke-erdn vastaavista summista. Ndin valtetaan suosituksen vilitdn paivitystarve,
mikali korvausjarjestelmaéan tulee muutoksia tulevaisuudessa.

Annosjakelun valmistustoiminta

Tassa kappaleessa on kuvattu osa asioista hyvin yksityiskohtaisesti ja osa ylimalkaisesti. Koska
talla hetkelld ei ole muuta mahdollisuutta kuin tukeutua Fimean lddkevalmistuksesta antamaan
mddraykseen 6/2011, pitdisimme tarkoituksenmukaisempana kuvata vain valmistustoiminnan
vastuut. Valmistustoiminta vaatisi Fimealta oman erillisen ma&rayksensa.

Potilaan ladkeneuvonta annosjakelussa

Katsomme, ettd suosituksessa mainittujen l|ddkeneuvonnan antamistapojen lisdksi on
todenndkdisesti olemassa myds muita tapoja joita suosituksessa ei ole listattu. N&in ollen olisi
mielestdmme kattavampaa todeta: "Potilaan lddkeneuvonta annetaan tarkoituksenmukaisella
tavalla”.

Annosjakelupalveluun liittyvat sopimukset

Kappaleessa tulisi kuvata yksityiskohtaisemmin, mistd asioista sopimuksessa tulee sopia. My&s
olisi kuvattava toimintatapa ja vastuut potilaan/asiakkaan kuolemantapauksessa. Kdytdnnén
epdselvyyksid syntyy esimerkiksi siitd, ettd sopimuksissa potilas sitoutuu maksamaan jo tilatut
laakkeet vaikka niita ei olisi vield ehditty toimittamaan.
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