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Johdanto

Biologisten laakkeiden ladkevaihto alkoi apteekeissa asteittain 1.4.2024. Apteekeissa tehtavan bio-
logisten ladkkeiden ladkevaihdon (jaliempana apteekkivaihto) lisdksi mahdollistettiin viitehintajarjes-
telmassa viitehintaryhmien muodostaminen vaihtokelpoisista alkuperaisista biologisista laakkeista ja
biosimilaareista. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto mahdollistettiin 1ddkelain ja sairausvakuutus-
lain muutoksilla (339/2023 ja 340/2023). Muutoslakien hallituksen esitykseen (HE 314/2022 vp) an-
netussa eduskunnan vastauksessa (EV/289/2022 vp) eduskunta edellytti, etta hallitus ryhtyy tarvitta-
essa toimenpiteisiin, joilla pitkdaikaissairaiden ladkevaihdon ohjeistusta ja neuvontaa vahvistetaan
erityisesti antolaitteiden ja pistosvalineiden kaytdssa, jotta hoitovastetta ja potilasturvallisuutta ei
vaaranneta.

Hallitukselle annettu toimeksianto ja tdma toimenpidesuunnitelma koskevat biologisten 1adkkeiden
apteekkivaihtoa. Biologisten Iadkkeiden apteekkivaihto muodostaa kuitenkin vain osan ladkevaihdon
kokonaisuudesta. Apteekit toteuttavat ladkevaihtoa myos, kun kyse on kemiallisista laakkeista ja
inhaloitavista astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytetyista Iaakkeista, joita kaytetdan annos-
telulaitteiden avulla. Toisaalta ldakevaihtoa ei voida erottaa muista laakitysturvallisuuteen vaikutta-
vista tekijoista, jotka muodostavat laajan kokonaisuuden ja johon vaikuttavat ladkevaihdon lisaksi
myds monet muut tekijat.

Eduskunnan lausuman toimeenpanemiseksi sosiaali- ja terveysministerid asetti 26.7.2023 biologis-
ten l1adkkeiden Id8kevaihtoa apteekeissa toimeenpanevan tydryhman toimikaudelle 31.7.2023-
21.6.2024 (STM:n paatds VN/14650/2023-STM-21). Sittemmin tydryhman toimikautta jatkettiin
31.3.2025 saakka (STM:n paatds VN/14650/2023-STM-31). Tyéryhma jatkoi aiemman Biologisten
laakkeiden ladkevaihtoa apteekeissa valmistelleen tydéryhman ty6ta. Tyéryhman tehtavaksi asetettiin
mm. biologisten ladkkeiden ladkevaihtoa apteekeissa koskevien lainsdadantdmuutosten toimeenpa-
non tukeminen ja toimenpidesuunnitelman laatiminen tarvittaessa kayttd6n otettavista toimenpiteista
eduskunnan lausuman toteuttamiseksi. Tyéryhma on toimikauden aikana kokoontunut noin kahden
kuukauden véalein. Kokouksissa on kasitelty ja pyritty ratkaisemaan erinaisia toimeenpanon haas-
teita. Kokouksissa nousseita asioita on tyOstetty kokousten valilla viranomaisten kesken.

Tassa toimenpidesuunnitelmassa kuvataan 1aakitysturvallisuuden nykytilaa ja kehittdmistarpeita
seka esitetdan kehittdmisen polkua jatkoon. Valmistelun aikana havaittiin, ettd viranomaiset saavat
tietoa niin apteekkien kuin sosiaali- ja terveydenhuollon ilmoittamista poikkeamatilanteista vaihtele-
vasti, eika tiedonkeruuseen ja hyédyntamiseen ole koordinoituja toimintamalleja. Suunnitelmassa on
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pyritty tunnistamaan erilaisia jo toteutettuja ja vasta ehdotettuja toimenpiteita, joilla parannettaisiin
apteekkien, sosiaali- ja terveydenhuollon seka ladkkeiden kayttajien tietoisuutta ja osaamista biolo-
gisten laakkeiden laakevaihdosta seka viranomaisten tiedonsaantia biologisiin laakkeisiin liittyvista
poikkeamatilanteista. Lisaksi on tunnistettu toimenpiteita, joilla reagoitaisiin tarvittaessa havaittuihin
poikkeamiin. Biologisten l&adkkeiden apteekissa tehtava ladkevaihto muodostaa vain pienen osan
potilaan koko ladkehoitoprosessista. Tyon kuluessa onkin lisdksi tunnistettu lainsdaddanndén jatkoke-
hittdmistarpeita liittyen laakitysturvallisuuteen kokonaisuutena.



3 (11)

Nykytilan kuvaus

Ladkehoidon turvallisuus

Terveydenhuollon toiminnan on perustuttava nayttdon ja hyviin hoito- ja toimintakaytantoihin. Ter-
veydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Yksi osa
turvallista hoitoa ja potilasturvallisuutta on 1ddkehoidon turvallisuus. Se koostuu laaketurvallisuu-
desta ja laakitysturvallisuudesta (Kuva 1).

Ladkitysturvallisuus Ladketurvallisuus
Laakkeen kayttoon liittyvat: Laakevalmisteeseen liittyvat:
Toimintamallit (mm. vaara- ja Toimintamallit (mm. valmisteen

haittatapahtumien havaitseminen tai eran takaisinveto)
ja raportointi) Haittavaikutusilmoitukset,
Ohjeet (mm. poikkeamatilanteissa tuotevirhe-epailyt ja muut ilmoitukset
toimiminen) Seuranta (globaali, EU, kansallinen)

Seuranta ja jatkuva kehittaminen
(kansallinen, alueellinen, paikallinen)

Tietojen kokoaminen, analysointi ja tietoon perustuva toiminta

Kuva 1. Laakehoidon turvallisuuden osa-alueet

Laaketurvallisuus tarkoittaa ladkevalmisteen turvallisuutta sisaltden esimerkiksi seurannan, haitta-
vaikutusilmoitukset ja takaisinvedon toimintamallit, joita koordinoi kansallisesti ja kansainvalisesti
viranomaiset. Vastaavasti laakitysturvallisuus on laaja, lapileikkaava kasite, jonka tulee kattaa poti-
laan koko laakehoitoprosessi. Laakehoitoprosessiin kuuluu hoidon tarpeen arviointi, hoidon suunnit-
telu, 1ddkkeen maaraddminen, Iddkkeen toimittaminen (ml. I1ddkeneuvonta ja hoidon ohjaus), 1dadke-
hoidon toteuttaminen, seuranta ja lddkkeen kaytdn paattdminen. Tassa toimenpidesuunnitelmassa
keskitytdan 1aakitysturvallisuuden toteutumiseen biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon konteks-
tissa.

Haittojen, vaarojen ja poikkeamien raportointi, kasittely, niiden perusteella tapahtuvan toiminnan
seurannan ja kehittdmisen toimintamallit ovat keskeisia turvallisuuden varmistamiseksi. Raportoinnin
tarkoituksena ei ole keskittya siihen yksil6on, joka on ollut myétavaikuttamassa poikkeamatilanteen
syntyyn, vaan jarjestelmalahtdisesti tarkastella tapahtunutta ja kehittaa toimintayksikdssa, alueella
tai kansallisesti toimintaa niin, ettd jatkossa vastaavilta poikkeamilta voitaisiin valttya. Laakitysturval-
lisuuden parantaminen voi edellyttdd myos lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan toimia.

Terveydenhuollossa palvelujen jarjestdja ja tuottaja vastaavat 1a4kitysturvallisuudesta osana asia-
kas- ja potilasturvallisuuden kokonaisuutta. Keskeinen keino ohjata ja varmistaa 1aakitysturvalli-
suutta ovat ladkehoitosuunnitelmat, jotka laaditaan seka palvelunjarjestajan, palveluntuottajan, etta
yksittaisen palveluja tuottavan toimintayksikon tasoilla varmistamaan yhtenaisia kaytantoja. Ladke-
hoitosuunnitelmat ovat osa palvelunjarjestajien lakisaateistd omavalvontasuunnitelmaa ja niiden to-
teutumista seurataan osana omavalvontaa. Vastaavaa suunnitelmaa laakitysturvallisuuden kokonai-
suuden varmistamiseksi ei ole talla hetkella apteekkitoiminnassa. Apteekeissa laatua ja turvallisuutta
ohjataan toiminta- ja tydohjeilla ja varmistetaan omavalvonnan keinoin.

Laakitysturvallisuuden varmistaminen biologisten laakkeiden ap-
teekkivaihdossa

Vastuu laakitysturvallisuuden toteutumisesta biologisten laakkeiden apteekkivaihdossa jakautuu eri
terveydenhuollon toimijoiden kesken. Lakimuutoksia tehtdessa laakitysturvallisuuden toteutumisesta
on pyritty varmistumaan eri keinoin.

Laakehoitoa koskevassa lainsdadanndssa varmistetaan useilla keinoilla potilas- ja 1&akitysturvalli-
suuden toteutumista. Ladkkeen maaraajalla tulee olla riittava tuntemus maarattavasta biologisesta
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ladkevalmisteesta ja lisaksi ymmarrys potilaan kokonaisterveydentilasta seka taman muusta 1aaki-
tyksesta. Ladkkeen maaraaja voi myos tarvittaessa asettaa ladkemaaraykseen vaihtokiellon, jos se
on laaketieteellisista tai hoidollisista syista perusteltua.

Uutta biologista |aaketta aloitettaessa lddkkeen maaraaja ohjaa potilaan sairaanhoitajan tai muun
terveydenhuollon ammattihenkildn, jolla on lupa injektioiden antamiseen, antamaan pistosohjauk-
seen. Terveydenhuollossa annettavassa pistosohjauksessa potilas perehdytetdan kayttdmaan pis-
tettavia biologisia 1ddkkeitd. Ohjauksessa otetaan huomioon kaytanndn ladkehoidon toteuttaminen ja
muut esille nousevat potilaan tarpeet.

Biologista ladketta toimittaessaan apteekit varmistavat osaltaan laakitysturvallisuuden toteutumista
antamalla potilaalle 1ddkeneuvontaa ja ohjausta toimitettavan ladkevalmisteen annostelulaitteen
kayttéon liittyen. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto voidaan toteuttaa vain sellaisten valmisteiden
valilla, jotka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on maarittanyt keskenaan vaihtokel-
poisiksi perustuen ladkelaissa (395/1987) saadettyihin vaihtokelpoisuuskriteereihin.

Haittojen, vaarojen, poikkeamien ja tuotevirhe-epailyjen raportointi apteekissa

Fimean maaraykset ohjaavat ladkkeen toimittamiseen oikeutettuja henkilditd dokumentoimaan laaki-
tysturvallisuutta vaarantavat tilanteet. Poikkeamatilanteissa seka ladkkeiden haittavaikutusta epailta-
essa toimitaan voimassa olevien Fimean maaraysten ja ohjeiden mukaisesti (Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen maarays 2/2016 laakkeen toimittamisesta, ohje 1/2017 haittavaikutusten
ilmoittamisesta seka ohjauskirje ladke- ja laakitysturvallisuuden kannalta kriittisten toimintojen var-
mistamisesta apteekissa 9/2024). Haittavaikutusilmoituksen voi tehda myos kyseessa olevan laak-
keen myyntiluvanhaltijalle.

Biologisten ladkkeiden toimittamistilanteessa havaitut poikkeamat pyritaan paasaantoisesti ratkaise-
maan valittdmasti asiakkaan asioidessa apteekissa siten, ettéd ladkevaihtoon liittyvissd ongelmatilan-
teissa apteekki ottaa tarvittaessa yhteytta ladkkeen maaraajaan. Jos ongelmatilanne huomataan
asioinnin jalkeen, apteekin tulee olla valittdmasti yhteydessa asiakkaaseen ongelman ratkaise-
miseksi. Jos kyseessa on ongelmatilanne, jota apteekki ei pysty valittémasti ratkaisemaan, asia-
kasta ohjeistetaan olemaan yhteydessa terveydenhuoltoon. Joissakin tilanteissa tarvitaan lisaksi
apteekkien ja terveydenhuollon valista yhteydenpitoa, esimerkiksi mikali jokin tietty ongelma toistuu
tietyssa apteekissa tai alueen terveydenhuollon toimipisteessa.

Apteekeilla on ladkkeiden toimittamisesta annetun Fimean maarayksen mukaan velvollisuus kirjata
apteekissa tapahtuneet toimituspoikkeamat. Toimituspoikkeamien lisaksi apteekeissa voidaan rapor-
toida myds muita Iaakitysturvallisuutta vaarantavia, niin apteekissa kuin muuallakin terveydenhuol-
lossa tapahtuneita poikkeamia (esimerkiksi poikkeama ladkemaarayksessa) vaaratapahtumien ra-
portointitydkalun avulla. Raportointitydkalu on paasaantoisesti sama jarjestelma kuin apteekin sijain-
tialueen hyvinvointialueella on kdytdssa, mutta joillakin hyvinvointialueilla on otettu ja ollaan otta-
massa kayttodn myos muita jarjestelmia. Talla hetkelld Suomen Apteekkariliitto hallinnoi apteekkien
kansallisesti kertyvaa poikkeama-aineistoa riskien tunnistamiseksi ja niista tiedottamiseksi.

Raportointity6kalu on talla hetkella 1ahes kaikkien apteekkien (> 95 %) kaytossa ja sen kayttd on ol-
lut mahdollista apteekeissa syyskuusta 2021 Iahtien. Maaliskuuhun 2025 mennessa yli 95 % aptee-
keista on tehnyt raportointijarjestelmaan ilmoituksia. limoituksia on kertynyt yhteensa yli 40 000.
Naista biologisia l1adkkeitad koskevia ilmoituksia on noin 3 % ja niistd noin puolet on luokiteltu lahelta
piti -tilanteiksi. Vaaratapahtumailmoitusten maara ei kuitenkaan anna tietoa siita, kuinka paljon poik-
keamia todellisuudessa tapahtuu, silla vain osa niistd havaitaan ja raportoidaan. Raportointiaktiivi-
suuteen vaikuttaa esimerkiksi organisaation turvallisuuskulttuuri. Olennaista ei kuitenkaan ole rapor-
toitujen tilanteiden maara tai se, onko kaikki tapahtuneet poikkeamat raportoitu, vaan mita signaaleja
raportoiduista ilmoituksista voidaan tunnistaa. Raportoinnin hyddyntdmisen kannalta keskeista olisi
saada tietoa niista riskeista, joiden ehkaisyyn voidaan kehittda suojaustoimia.

Fimea antoi apteekeille 16.1.2024 biologisten ladkkeiden ladkevaihtoa koskevan ohjauskirjeen,
jossa apteekkeja ohjeistettiin olemaan laakevaihtoon liittyvissa ongelmatilanteissa tarvittaessa yh-
teydessa ladkkeen maaraajaan. Lisaksi ohjauskirjeessa on ilmoitettu apteekeille seuraavat Fimean
yhteystiedot: apteekit@fimea.fi (apteekkien toimintaa koskevat kysymykset) ja laakevaihto@fimea.fi
(vaihtokelpoisuuteen ja valmisteisiin liittyvat kysymykset). Fimea seuraa sille tulevia ilmoituksia. Li-
saksi Fimea on 20.9.2024 Iahettanyt apteekeille ohjauskirjeen 1aake- ja I1&8kitysturvallisuuden kan-
nalta kriittisten toimintojen varmistamisesta apteekissa, ja ohje koskee my6s biologisia 1dakkeita.



5(11)

Haittojen, vaarojen, poikkeamien ja tuotevirhe-epailyjen raportointi sosiaali- ja tervey-
denhuollossa

Palvelunjarjestajan on varmistettava omavalvonnalla sosiaali- ja terveydenhuollon tehtaviensa lain-
mukainen hoitaminen. Palvelunjarjestajan on valvottava toimintaansa siten, etta sosiaali- ja tervey-
denhuolto on sisalléltaan, laajuudeltaan ja laadultaan sellaista kuin asiakkaiden ja potilaiden tarve ja
turvallisuus edellyttavat. Palvelunjarjestajan on lisaksi otettava toiminnassaan huomioon, etta sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakkaiden ja potilaiden palvelut toteutetaan yhdenvertaisesti.

Haittojen, vaarojen ja poikkeamien raportointi, kasittely, kehittdminen ja kokonaisuuden seuranta on
osa omavalvontaa. Omavalvonnan menettelyt kuvataan sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonnasta
annetussa laissa (741/2023, jaliempana sote-valvontalaki). Palvelunjarjestajan omavalvontaan kuu-
luu oman palvelutuotannon valvonnan lisaksi eri palveluntuottajien kanssa tehtyjen sopimusten nou-
dattamisen valvonta seka yksityisten palveluntuottajien ja naiden alihankkijoiden ohjaus ja valvonta
jatkuvasti palveluja tuotettaessa. Palvelunjarjestajan on varmistettava omien seka hankkimiensa pal-
velujen saatavuus, jatkuvuus, turvallisuus ja laatu. Palvelunjarjestajan on seurattava myos sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelujen henkildston riittavyytta seka tilojen ja laitteiden turvallisuutta ja sovel-
tuvuutta palvelujen toteuttamisessa.

Sote-valvontalain 27 §:n mukaan omavalvontasuunnitelmaan on sisallytettava kuvaus vaaratapahtu-
mien ilmoitus- ja oppimismenettelysta. Lain 29 §:n mukaan palveluntuottajan on ilmoitettava valitto-
masti salassapitosaannosten estamatta palvelunjarjestajalle ja valvontaviranomaiselle palveluntuot-
tajan omassa tai tdman alihankkijan toiminnassa ilmenneet asiakas- ja potilasturvallisuutta olennai-
sesti vaarantavat epakohdat seka asiakas- ja potilasturvallisuutta vakavasti vaarantaneet tapahtu-
mat, vahingot tai vaaratilanteet seka muut sellaiset puutteet, joita palveluntuottaja ei ole kyennyt tai
ei kykene korjaamaan omavalvonnallisin toimin.

Ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja terveysministerién asetuksen (1088/2010) 25 §:n mu-
kaan toimintayksik6ssa on oltava menetelma ladkemaaraysten seurantaa seka laakityspoikkeamien
raportoimista ja kasittelya varten. Vaaratapahtuman sattuessa terveydenhuollon yksikén esimies
vastaa siitd, etta ilmoitus kasitelladn mahdollisimman pian, tarvittavat korjaustoimet tehdaan viipy-
matta ja tarvittaessa tiedotetaan koko organisaatiota. Esimerkiksi tietyt sairaala-apteekit tekevat alu-
eellisia laakitysturvallisuustiedotteita teemoista, joissa yhtenaiset menettelytavat l1aakitysturvalli-
suutta vaarantavien riskien hallitsemiseksi on tarpeen. Turvallinen ladkehoito-opas (2021) suositte-
lee sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdille vuosittaista vaaratapahtumakoosteen raportointia, joka
toimitetaan ylemmalle johdolle ja organisaation turvallisuudesta vastaavalle henkildlle.

Laakelain 30 f §:n nojalla terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994) tarkoite-
tut henkilot ja terveydenhuollon toimintayksikét ovat velvollisia 1adke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi antamaan salassapitovelvollisuutta koskevien saannosten estamatta ja maksutta Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot ladkkeiden haittavaiku-
tuksista ja kayttdaiheista, potilaan henkilétiedot ja tiedot taman kayttamasta laakityksesta seka tiedot
ilmoituksen tekijasta siltéd osin kuin ne ovat valttdmattomia Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen laissa sdadettyjen tehtavien hoitamiseksi. Ladkkeiden haittavaikutusta epailtdessa toimitaan
voimassa olevan Fimean ohjeen mukaisesti (Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ohje
1/2017 haittavaikutusten ilmoittamisesta). Haittavaikutusilmoituksen voi tehda myo6s kyseessa ole-
van ladkkeen myyntiluvanhaltijalle. Fimean maaraykset ohjaavat lddkkeen maaraamiseen oikeutet-
tuja henkil6itd dokumentoimaan laakitysturvallisuutta vaarantavat tilanteet. Tuotevirhe-epailyjen il-
moittamien perustuu erilliseen Fimean maaraykseen (Fimean maarays tuotevirheiden ja |1dakevaa-
renndsepailyjen ilmoittaminen 2/2019) ja menettelyt kuvataan my6s Idakehoitosuunnitelmassa ja
toimintaohjeissa.

Laakeyrityksen vastuut laakkeeseen liittyvan tiedon tuotannossa seka haittojen, vaaro-
jen, poikkeamien ja tuotevirhe-epailyjen raportoinnissa

Laakeyritykset tuottavat ladkkeeseen ja sen kayttdoon liittyvaa tietoa. Ladakkeen myyntiluvan edelly-
tyksena on, ettd 1aakeyritys yllapitda ajantasaista pakkaustietoa (valmisteyhteenveto ja pakkausse-
loste), joka on keskeisin tietoldhde asiakkaalle ja terveydenhuollon ammattihenkilGille. Lisaksi 1d3-
keyritykset tuottavat vapaaehtoisesti lisdmateriaalia 1ddkkeen kaytdn tueksi, kuten demolaitteita, oh-
jelehtisia seka ladkkeen annosteluun liittyvid ohjevideoita.

Tuotevalitukset ja tuotevirhe-epailyt tulevat myyntiluvanhaltijan tietoon apteekin kautta tai suoraan
ladkkeen kayttajalta. Yleensa yritykset pyytavat palauttamaan viallisen tuotteen apteekkiin, josta
tuote on ostettu. Valituksesta pyritaan keradamaan mahdollisimman tarkat tiedot, mm. valmiste, era,
kestoaika, mista ja milloin ostettu ja mita vikaa valmisteessa on. Tiedot raportoidaan laatujarjestel-
man mukaisesti tuotteen valmistajalle, joka tutkii tuotevirhe-epailyn ja tekee selvityksen asiasta.
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Tuloksista informoidaan valituksen tehnytta tahoa (ellei muuta ole erikseen sovittu), ja tarvittaessa
tehdaan korjaavat ja ennalta ehkaisevat toimenpiteet (CAPA). Jos valituksissa voidaan todeta sel-
kea kasvava trendi, asiaa tutkitaan yleensa syvemmin, ja esimerkiksi pakkausselosteen tekstia voi-
daan korjata selkeammaksi. Jos valituksen tutkimisen lopputulemana on, etta tuotteessa tai tuote-
erassa voidaan todeta tuotevirhe, asia raportoidaan Fimealle ja toteutetaan tarvittavat toimenpiteet
(esim. jakelussa olevan eran takaisinveto).

Myyntiluvanhaltija on velvoitettu analysoimaan ja raportoimaan terveydenhuollon ammattilaisilta ja
potilailta vastaanotettuja haittavaikutusilmoituksia viranomaisille. Biologisten I&dakkeiden kohdalla on
erityisen tarkeaa ilmoittaa ladkevalmisteen eranumero, silla biologisten valmisteiden valmistuspro-
sessi on yleisesti kemiallisia [dakkeita herkempi, monivaiheisempi ja pidempi ja erdkohtainen vaih-
telu on tyypillisesti suurempaa. Seuranta ja mahdolliset toimet on pystyttava tasta syysta kohdenta-
maan tiettyyn eraan eika vain vaikuttavaan aineeseen. Myyntiluvanhaltijoiden lakisaateisten ladke-
turvatoimintavelvoitteiden mukaisesti kerataan myos kayttékokemustietoja laakevalmisteiden poik-
keavasta kaytosta (esimerkiksi annosteluvirheet) — liittyi tilanteisiin haittavaikutusta tai ei. Kaikki tie-
dot kootaan maaraajoin tehtaviin turvallisuuskatsauksiin.
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Nykytilan arviointi

Viranomaisilla, terveydenhuollolla, ladkeyrityksilla ja apteekeilla on omat tehtdvansa ja vastuunsa
laakitysturvallisuuden varmistamisessa. On kuitenkin mahdollista, ettd varmistustoimista huolimatta
biologista ladketta maarattaessa, toimitettaessa tai ladkehoitoa toteutettaessa tapahtuu poikkeamia.
Poikkeamia voi tapahtua missa tahansa laakehoitoprosessin vaiheessa. Jotta poikkeamien syita voi-
daan oppia tuntemaan ja sen myéta kehittamaan poikkeamilta suojaavia toimintatapoja, on tarkeaa,
ettd kootaan kattavasti tietoa tapahtuneista poikkeamista ja laheta piti -tilanteista.

Viranomaiset saavat jonkin verran tietoa biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon mahdollisista poik-
keamatilanteista olemassa olevien dokumentointi- ja ilmoitusmenettelyjen avulla. Fimealle tulee tie-
toa apteekeissa tapahtuneista toimitusvirheistd myds suoraan asiakkailta. Apteekkien raportoimat
poikkeamat kdydaan lapi Fimean riskiperusteisesti toteuttamissa apteekkitarkastuksissa. Apteekkien
vapaaehtoisesti kayttéon ottaman vaaratapahtumien raportointijarjestelman ja terveydenhuollon jar-
jestelmien kautta tehdyt ilmoitukset eivat kuitenkaan tule systemaattisesti viranomaisten tietoon,
vaan jarjestelmiin kertyneita tietoja kaytetaan talla hetkellad Iahinna oman toiminnan ja riskienhallin-
nan kehittdmiseen. Ladkevalmisteisiin liittyvista laakitysturvallisuusriskeista valittyy tietoa laakeyri-
tyksille hajanaisesti.

Poikkeamatiedot eivat ole kattavia, silla apteekeilla ei ole velvollisuutta kirjata esimerkiksi [adkkeen
maaraamisessa tapahtuneita poikkeamia tai sita, jos asiakas on kayttanyt annostelulaitetta poik-
keavasti. Kaikkia tapahtuneita poikkeamia ei mydskaan valttamatta raportoida. Olennaista ei kuiten-
kaan ole, onko kaikki tapahtuneet poikkeamat raportoitu, vaan mita signaaleja raportoiduista ilmoi-
tuksista voidaan tunnistaa. Raportoinnin hyddyntadmisen kannalta keskeista olisi saada tietoa niista
riskeista, joiden ehkaisyyn voidaan kehittda suojaustoimia.

Fimea seuraa sille tulevia ilmoituksia apteekkitoimintaan ja ladkevaihtoon liittyen. Fimea ei kuiten-
kaan kokoa ladkehoitoprosessin vaaratapahtumailmoituksia, toisin kuin valmisteiden haittavaikutusil-
moituksia ja laakinnallisten laitteiden vaaratapahtumailmoituksia. Tasta syysta tietopohja laakitystur-
vallisuusriskeihin vastaamiseen ja toiminnan kehittdmiseen on puutteellinen. Viranomaisohjeistuk-
sen ja neuvonnan keinoin pystytaan puuttumaan erityisesti laajempiin, useammasta eri tietolah-
teesta esiin tuleviin systemaattisiin ongelmatilanteisiin antamalla esimerkiksi ohjauskirjeita tai tehos-
tamalla neuvontaa. Vallitsevassa tilanteessa haasteena onkin varmistua potilasturvallisuudesta ja
hoitovasteesta tilanteessa, jossa biologisten ladkkeiden apteekkivaihdossa mahdollisesti tapahtu-
vista poikkeamista ei ole mahdollista saada kattavaa ja ajantasaista tietoa.
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Ehdotukset toimenpiteiksi pitkaaikaissairaiden biologisten
laakkeiden apteekeissa tapahtuvan laakevaihdon ohjeistuk-
sen ja neuvonnan vahvistamiseksi

Lakimuutoksia koskevat koulutustilaisuudet, ohjeistukset ja tyokalut

1. Koulutustilaisuudet ja ohjeistukset

Tybéryhman jasenorganisaatiot ovat toiminnassaan tukeneet biologisten Iadkkeiden apteekkivaihtoa
ennakollisesti erilaisten koulutustilaisuuksien ja ohjeiden avulla. Tyd on tehty osana lakimuutosten
normaalia toimenpanoa, eika kyse ole erityisista toimenpiteista. Annettu ohjeistus kuitenkin osaltaan
vahvistaa apteekkivaihtoa koskevaa ohjausta ja neuvontaa, joiden tavoitteena on ennaltaehkaista
ongelmatilanteiden esiintymista. Ohjeet ja koulutustilanteiden tallenteet ovat liséksi hyédynnetta-
vissa myos niiden julkaisun tai tilaisuuksien jalkeen.

Fimea kohdisti vuoden 2024 aikana laajasti viestintda biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon alka-

misesta ladkkeen maaragjille, apteekeille seka potilaille. Fimea ja Kela ovat koonneet jaettavia lehti-
sia biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon liittyen, joita olisi tarkoituksenmukaista jakaa apteekista
biologisten laakkeiden kayttajille. Laakkeiden kayttajien tiedottamista lisattiin erityisesti vuoden 2025
vaihteessa, kun apteekkivaihtoon kuuluvien biologisten l1dakkeiden joukko laajeni. Keskeisimmat oh-
jauskirjeet ja webinaarit on kuvattu litteessa linkkeineen. Lisdohjeistuksen tarvetta on tarpeen edel-

leen seurata biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon yleistyessa.

2. Biologisten ladkkeiden antolaiteohjevideot

Osana kohdassa 1 mainittuja ohjeistuksia, Fimea on kehittanyt kaytettavissa olevaa tietopohjaa ja
pilotoinut biologisten laakkeiden antolaiteohjevideoiden tuotantoa. Videoiden systemaattinen tuotta-
minen mahdollistaisi niiden hyddyntadmisen esimerkiksi, kun terveydenhuollon ammattihenkilé opas-
taa asiakasta biologisen lddkkeen antolaitteen kaytdssa. Videoiden hyddyt korostuvat, mikali asia-
kas voisi tarvittaessa itse palata videoon jalkikateen. Apteekkien asiakasnayttdja hyddynnetaan
mahdollisuuksien mukaan videoiden nayttamisessa.

Tiedonsaannin varmistaminen poikkeamatilanteista

3. Vuosittainen kysely apteekeille poikkeamatilanteista biologisten ladkkeiden apteekkivaihdossa

Apteekeille tullaan esittdmaan Fimean vuosikyselyn yhteydessa kysymyksia myos liittyen biologisten
laakkeiden apteekkivaihdon onnistumiseen ja vaihdossa havaittuihin mahdollisiin poikkeamatilantei-
siin. Biologisten I1ddkkeiden apteekkivaihto siséllytetddn Fimean vuosikyselyyn tammikuussa 2026.
Ajankohta on otollinen mahdollisten ongelmatilanteiden ja riskien tunnistamiseksi, koska biologisten
I1dakkeiden apteekkivaihdosta on kertynyt jo jonkin verran kokemusta. Seurantaa olisi hyva jatkaa
ainakin ensimmaisina vuosina laajemman biologisten Iddkkeiden apteekkivaihdon kaynnistymisen
jalkeen, jotta saadaan selville mahdolliset siirtymavaiheen haasteet.

Vuosikyselyt eivat mahdollista valiténta puuttumista mahdollisiin vuoden aikana ilmenneisiin ongel-
matilanteisiin. Jatkossa apteekkitoiminnan seurantaan ja ohjaukseen liittyvaa tiedonhallintaa tulisi
kehittaa siten, etta tieto olisi hyddynnettavissa ilman erillista tiedonkeruuta ja suuria tietomassoja
voitaisiin kasitella ohjelmallisesti. Kehittamisen kaynnistamiseksi on tarve selvittaa eri viranomaisten
tietotarpeita seka kuvata kehittdmisen vaiheistusta ja hyotyja konseptoinnin avulla.

4. Apteekkien matalan kynnyksen ilmoituskanava biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon poik-
keamatilanteista

Fimea antoi apteekeille lisdohjeistuksen viranomaisten tiedonsaannin tukemiseksi mahdollisista on-
gelmatilanteista. Naissa tilanteissa apteekin tulee olla Fimean apteekkineuvonnan sahkdpostiosoit-
teeseen yhteydessa matalalla kynnyksella biologisten laakkeiden apteekkivaihdossa havaituista
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epakohdista. Saatujen tietojen perusteella on mahdollista seurata, mihin seikkoihin tulisi kohdentaa
lisdneuvontaa tai ohjausta.

Jatkossa apteekkitoiminnan seurantaan liittyvaa tiedonhallintaa tulisi kehittaa siten, etta tieto valit-
tyisi ja olisi hyddynnettavissa ilman erillisté raportointia tai tiedonkeruuta. Kehittdmisen kaynnista-
miseksi tulisi kdynnistda edelld kuvattu selvitys ja konseptointi.

5. Tietojen keradminen hyvinvointialueilta biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon aloitusvai-
heessa

Viranomaisten tiedonsaannin tukemiseksi asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen yllapitaman laaki-
tysturvallisuuskoordinaattoreiden verkostoa tai johtajayliladkareiden verkostoa voidaan tarvittaessa
hyddyntaa tietojen kerddmiseksi hyvinvointialueilta. Tietoja kerattaessa tulee huomioida, etta ky-
seessa olisi biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon aloitusvaiheeseen liittyva erillinen tiedonkeruu,
ja jatkossa laakitysturvallisuuden seurannassa tarvittavien tietojen kerdamista, esimerkiksi vaarata-
pahtumatietojen kansallisen koonnin osalta, tulisi kehittda ja luopua erillisista tiedonkeruista.

Laakehoidon turvallisuuden seurannan ja ohjauksen tietopohjan kehittdmisen kaynnistamiseksi on
tarve kaynnistaa tietotarpeita kartoittava selvitys seka kehittdmisen vaiheistusta ja hyotyja kuvaava
konseptointi. Tassa tydssa on huomioitava erillinen kaikkia sote-palveluja ja apteekkeja koskeva
STM:n rahoittama vaara- ja haittatapahtumien seurantajarjestelman selvitystyo.

6. Tutkimushankkeiden seuranta

Kaynnissa on myos useita tutkimushankkeita, joiden tuloksia pyritddn seuraamaan ja hyédyntamaan
kansallisen ohjauksen osalta viranomaisten tydssa ja saantelyn kehittdmisessa. Lisaksi kansainvali-
sia tutkimuksia tulee seurata ja niiden tuloksia hyédyntaa soveltuvin osin kansallisen toiminnan ke-
hittdmisessa.

Toimenpiteet viranomaisohjeistuksen ja -neuvonnan vahvis-
tamiseksi

7. Viranomaisohjeet apteekeille riskitilanteiden dokumentoinnista ja raportoinnista

Apteekkeja tulisi tiedottaa siita, ettd viranomaiset seuraavat kohdennetusti biologisten 1ddkkeiden
apteekkivaihdon toteutumista. Olemassa olevia viranomaisten maarayksia ja ohjeistusta on lisaksi
tarpeen tasmentaa esimerkiksi siten, etta apteekeille laadittaisiin ohjauskirje siita, miten laakitystur-
vallisuutta vaarantavien tapahtumien raportointi ja dokumentointi tulisi tehda. Ohjauskirjeen tulisi
sisaltdd myos ohjeet haittavaikutusten raportoimisesta. Fimea apteekkeja ohjaavana ja valvovana
viranomaisena laatii tarvittaessa apteekeille tiedotteen tai ohjauskirjeen asiaan liittyen.

8. Viranomaistoimet, kun tieto saadaan poikkeamasta tai ongelmasta biologisten ladkkeiden ap-
teekkivaihdossa

Mikali havaitaan biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon liittyen ongelmatilanteita, Fimeassa arvioi-
daan tilanteiden syyta, laajuutta ja vakavuutta. Tahan arvioon perustuen ryhdytdan toimenpiteisiin,
jotka voivat olla esimerkiksi apteekkien lisdohjausta kohdennetusti tai kaikkia apteekkeja koskien,
tarvittaessa yhteydenottoja muualle terveydenhuoltoon, toisiin viranomaisiin tai esimerkiksi myyntilu-
vanhaltijoihin, apteekkien tietojarjestelmatoimittajiin, tai potilastietojarjestelmien toimittajiin. Viime
kadessa voidaan harkita uudelleen arviointia valmisteiden vaihtokelpoisuudesta. Tiedottamisessa
tulee ottaa huomioon myods laakkeiden kayttajien tiedottaminen tarvittavilta osin.

Lainsaadannon ja viranomaistoiminnan jatkokehittaminen
9. Poikkeamaraportointi apteekkien tehtaviksi

Laakehoidon ja -huollon ohjausta, tiedonhallintaa seka apteekkitoiminnan kehittamista edistetdan
paaministeri Orpon hallitusohjelman mukaisesti osana STM:n Laakkeet ja apteekkitalous -hanketta.
Hankkeessa kehitetddn muun muassa apteekkitoiminnan saantelya, farmaseuttisten palvelujen si-
sallén ohjausta seka vaiheittain 1d8kehoidon tiedonhallintaa. Apteekkitoiminnan ja farmaseuttisten
palvelujen kehittdmisessa arvioidaan apteekkien tehtavia sekd esimerkiksi farmaseuttisen neuvon-
nan dokumentointia niin, etta se hyddyttaisi myods muita terveydenhuollon toimijoita. Osana
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tiedonhallinnan kehittamista tarkennetaan arkkitehtuurikuvausta ladkehoitoprosessiin kuuluvista toi-
mintamalleista, joiden avulla on mahdollista tunnistaa tiedonhallinnan keinoja vaara- ja haittatapah-
tumien raportoinnin kehittamiseksi.

Osana lainsdadannon ja viranomaistoiminnan kehittdmista tulee arvioida myds poikkeamaraportoin-
titehtavan tarkentamista apteekeille seka raportointiin tarvittavaa tiedonhallintaa liittyen mm. tiedon
yhteen toimivuuteen, tallentamiseen ja hyddyntdmiseen. Talla hetkelld sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijoiden tai apteekkien raportointi vaara- ja haittatapahtumista ei tule kootusti tai ajantasaisesti
viranomaisen tietoon. Laakitysturvallisuuteen liittyvan poikkeamaraportoinnin koonti viranomaisille
parantaisi edellytyksia tilanteisiin puuttumiselle informaatio-ohjauksen keinoin ja kokoaisi kaikki [&ak-
keisiin liittyvat haitta- ja vaaratapahtumat viranomaisten tietoon. Tiedon koonnin valmistelun yhtey-
dessa tulee huomioida myo6s nykyinen vakavien vaaratapahtumien ilmoitusmenettely, joka tulee
tehda Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviraan.

Laakitysturvallisuuden ja Idakehoidon ja -huollon seurannan ja ohjauksen kattava tietopohja edellyt-
taa kehittamistoimia. Tiedonsaantia on syyta kehittaa niin, etta erilliskyselyita Iaakitysturvallisuuteen
liittyen ei tarvittaisi, vaan tieto olisi tulevaisuudessa saatavilla mahdollisimman sujuvasti, kdytannon
toiminnasta syntyvan tiedon perusteella. Kokonaisuudessa tulee huomioida apteekkien laatujarjes-
telman ja omavalvonnan kehittdminen osana laajempaa apteekkitoiminnan kehittdmista. Tavoite on,
ettd laatuun ja turvallisuuteen liittyvat apteekkien toiminnot olisivat yhtenaiset muun sosiaali- ja ter-
veydenhuollon kanssa. Tavoitteena on, etta vaaratapahtumia tarkastellaan laajemmin organisaatio-
ja valtakunnan tasolla osana asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamista. Laakehoidon turvallisuu-
teen liittyva raportointi (mukaan lukien seka laake- etta laakitysturvallisuuden havainnot) olisi tarkoi-
tuksenmukaista tehda seka sosiaali- ja terveydenhuollossa ettd apteekeissa yhden tiedonkeruun
prosessin myo6ta, josta tieto voidaan suodattaa eri tarpeisiin. Laaja vaaratapahtumien kasittely ja op-
piminen mahdollistaisi systeemisen kehittamisen ja lddkehoidon riskien hallinnan yksittaista toimin-
tayksikk6a vahvemmilla keinoilla.

10. Apteekkien ja muiden sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden yhteistyén kehittaminen

Keskeinen laakitysturvallisuutta tukeva toimi on apteekkien ja muun sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijoiden valisen yhteistyon kehittdminen. Yhteistyd toteutuu nykytilassa vaihtelevasti. Hyvia kay-
tantoja olisi tarkoituksenmukaista jakaa valtakunnallisesti, jotta yhteisty6ta saadaan lisattya. Kaytan-
téjen vakiintumista tulisi ohjata myds kansallisesti, luomalla rakenteita yhteistydlle. Yhteistyon lisaa-
minen ja poikkeamatietojen kirjaaminen, raportointi ja valittdminen apteekkien ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon organisaatioiden valilla vaativat lainsdadannén, tiedonhallinnan ja yhteisten toimintamal-
lien kehittamista. Asiaan kiinnitti huomiota myds Onnettomuustutkintakeskuksen raportin (T2023-01)
suositus sosiaali- ja terveysministeridlle huolehtia siita, etta l1aakitysturvallisuuspoikkeamatieto ja
poikkeamista oppiminen valittyvat apteekkien ja hyvinvointialueiden valilla seka tiedon valittymiseen
on selkeat ja sovitut toimintamallit Poikkeamatietojen kirjaamista tai tarvittavan tiedonkeruun auto-
matisointia ja I1&8kitysturvallisuuden varmistamista tulisi tarkastella kokonaisuutena, ei rajoittuen yk-
sin biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon. Laakitysturvallisuuden varmistaminen tulisi asettaa
kaikkien l1a&kehoitoprosessissa olevien toimijoiden tehtavaksi nykyistd selkedmmin. Lisaksi olisi kiin-
nitettdvd huomiota siihen, etta 1ddkehoidon seurantaa ja ohjausta kokonaisuudessaan ei ole maari-
telty selkeasti viranomaistehtavissa, eika Iddkehoitoprosessin eri vaiheita tai eri ammattihenkildiden
vastuita ole maaritelty riittdvasti lainsdadannossa.

STM:n vuonna 2022 julkaiseman Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian tavoitteessa 4.1 "Paran-
namme ldédkehoidon turvallisuutta yhtendistdmélla menettelyjd” on kuvattu toimenpiteita kansalliselle
tasolle seka palvelunjarjestaja-, palveluntuottaja- ja palveluyksikkétasolle samoin kuin sidosryhmille.
Toimenpiteind on mainittu kansallisella tasolla esimerkiksi, ettd STM:n tulisi ratkaista, minka tahon
johdolla ja milla keinoin 1d3kitysturvallisuutta vahvistetaan ja mitataan rationaalisen l1d8kehoidon to-
teuttamiseksi ja ministerion tulisi kdynnistaa kansallisen 1ddkehoidon haittatapahtumien mittarin ke-
hittdmistyd ja toteutus. Palveluntuottajien tulisi kehittaa Iaakitysturvallisuutta seurantaa ja riskien hal-
lintaa integroimalla ne osaksi omavalvontaohjelmaa. Palvelunjarjestajien tulisi esimerkiksi valvoa
Idakehoitosuunnitelmia ja niiden noudattamisen asianmukaisuutta. Palveluyksikdiden tulisi esimer-
kiksi ottaa kayttddn ennakoivat laakitysturvallisuuden riskienhallintamenetelmat. Sidosryhmien tulisi
esimerkiksi varmistua siita, ettd asiakas, potilas ja laheiset osallistetaan ja he toimivat aktiivisesti
ladkehoidon turvallisessa toteuttamisessa (Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpano-
suunnitelma 2022—-2026, Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2022:2,
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-8464-6, s. 65-67).

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus voi tukea haittailmoitusmenettelyn kehittdmisty6ta, jossa tulee
varmistaa, ettd myos apteekkien tekemat ilmoitukset saadaan hydtykayttéon (Lisatietoja:
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/no-harm-artikkelit/haittailmoitusmenettelyjen-alykas-uu-
distaminen-parantaisi-tiedon-hyodyntamista/ ). Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus ei kuitenkaan
ole lddkehoidon turvallisuutta seuraava ja ohjaava kansallinen viranomainen.
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Liite Keskeisimpia kansallisia ohjeistuksia, verkkosivuja ja
webinaaritallenteita liittyen biologisten laakkeiden vaihtoon
apteekeissa

Apteekeille suunnattu webinaari apteekkivaihtoa koskien 6.2.2024. (https://www.you-
tube.com/watch?v=12TPkk9MNgqg)

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihdon verkkosivu (https://fimea.fi/ajankohtaista/biologisten-laake-
vaihto)

Fimean ohjauskirje; Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihdon hyvat toimintatavat apteekeissa
(Dnro FIMEA/2023/007239), julkaistu 16.1.2024.

Fimean ohjauskirje; Laake- ja laakitysturvallisuuden kannalta kriittisten toimintojen varmistamisesta
apteekissa (Dnro FIMEA/2024/002625), julkaistu 20.9.2024.

Fimean suositus ohjevideoille (https://fimea.fi/ajankohtaista/biologisten-laakevaihto/suositus-ohjevi-
deoille)

Kelan sairausvakuutusohjeet apteekeille; Biologisen ladkkeen ladkevaihto (https://www.kela.fi/yh-
teistyokumppanit-laakekorvaukset-apteekit-biologisen-laakkeen-laakevaihto)

Kelan tutkimus; Biologiset ladkkeet - ladkevaihto, ladkemarkkinat ja 1ddkkeen maaraamisen ohjaami-
nen (https://tietotarjotin.fi/tutkimushanke/800521/biologiset-laakkeet-laakevaihto-laakemarkkinat-ja-
laakkeen-maaraamisen-ohjaaminen?9=%22Biologiset%201%C3%A4%C3%A4kkeet%20-
%201%C3%A4%C3%A4kevaihto%2c%201%C3%A4%C3%A4kemarkki-
nat%20ja%201%C3%A4%C3%A4kkeen%20m%C3%A4%C3%A4r%C3%A4%C3%A4misen%200h-

jaaminen%22)

Vaihtokelpoisten antolaitteiden hakupalvelu (https://fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakevaihto/aptee-
kin-valmistekohtainen-ohjaus-laakevaihdossa)
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